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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
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DECISAO N° 3265733

Processo n? 25351.115614/2022-50
AlS n2 4290475/22-7 - GGFIS ) )
Autuada: NEON INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA

A empresa NEON INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA foi autuada em 13 de junho de 2022 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 12 da
Lei n? 6.360/1976; o artigo 25 e item 8 do Anexo VIII da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 7/2015; e o paragrafo
Unico do artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV, XXIX e XXXI, da Lei
n? 6.437, de 1977.

[...]

1 ) Fabricar os produtos “LOCAO HIDRATANTE -
CITROILHA" (processo Anvisa 25351.514189/2019-82) e
“LOCAO HIDRATANTE SPRAY - CITROILHA" (processo
Anvisa 25351.514265/2019-50), indevidamente
notificados na Anvisa como COSMETICO GRAU 1. Os
produtos possuem caracteristicas de repelentes de
insetos, necessitando estar registrados na Anvisa como
COSMETICO GRAU 2, tendo seus processos cancelados
por esta Agéncia em 25/10/2021. A fabricacdao dos
produtos foi evidenciada por meio da disponibilidade dos
produtos ao mercado, no endereco eletronico
https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1770569189-
kit-03-relente-citroilha-02-creme-160ml-01-spray-
120ml-_JM?matt _tool=39836615&matt, acesso em
04/11/2021.2) Descumprir _a Notificacgo n?®
619/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
05/11/2021, para a implementacdo da acao de
recolhimento de todos os lotes dos produtos LOCAO
HIDRATANTE - CITROILHA e LOCAO HIDRATANTE SPRAY
- CITROILHA, visto que nao possuem registro na Anvisa.
A referida Notificacao foi recebida em 17/11/2021,
conforme corroborado pelo Aviso de Recebimento (AR)
dos Correios, rastreio BR311493993BR, entretanto nao
foi respondida pela empresa, obstando assim as acoes de
vigilancia sanitaria..

[...] grifei




Notificada da autuacao em 26 de julho de 2022 (fl.
29 do SEI n%22426912), a Autuada apresentou peticao
intempestiva em 19 de setembro de 2022 (SEI n2 3198407), via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 4708861/22-2)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (SEI n2 3198398).

A Autuada apresentou sua peticao sem a assinatura
do advogado indicado no documento. Contudo, apesar de
notificada para regularizacao, conforme Oficio ne
4/2024/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SElI n23198857), nao
encaminhou resposta (vide SElI n®3264459). Dessa forma, o
processo segue a sua revelia e o documento sera analisado como
mera informacao nos autos.

No documento consta a alegacao de que adotou as
providéncias para a retirada do produto do mercado e, ainda, a
alteracao de registro como cosmético grau 2. Argumenta que o
produto nao foi recolhido no seu estabelecimento e, tece
comentarios sobre os cuidados na coleta de amostra para a
analise laboratorial sob pena de nulidade.

A empresa autuada requer o acolhimento de sua
defesa, e a declaracao de improcedéncia do auto de infracao e
arquivamento do processo. Afirma que caso o auto de infracao
nao seja cancelado por nulidade, pede a consideracao de seu
porte econbmico e que faz jus a consideracao das circunstancias
atenuantes previstas nos incisos lll (reparacao espontanea) e V
(primariedade) do artigo 72 da Lei n© 6.437/1977.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22 de outubro de
2022 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
33-38 do SElI n92426912) e, complementacao em 01 de
novembro de 2024 (SElI n?3264125), argumentando que a
responsabilidade da Autuada estd comprovada nos autos.

Relata que na denuncia recebida na Ouvidoria da
Anvisa, constava a comercializagao dos
produtos LOCAO HIDRATANTE - CITROILHA, LOCAO HIDRATANTE
SPRAY - CITROILHA e GEL HIGIENIZADOR - CITROILHA, por meio
do endereco eletrénico https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-
1770569189, com indicacdes caracteristicas de produto
cosmético Grau 2, tal como acao repelente de insetos, que
necessita de registro na Anvisa. Relata que a area de registro,
Coordenacao de Cosmeéticos - CCOSM informou que os produtos
foram cancelados por necessitarem de registro.



Informa, também, que foi publicada a Resolucao - RE
n® 4,223, de 10/11/2021 (fl. 14 do SElI n92426912)
determinando a suspensao de fabricacao, comercializacao,
distribuicao, uso, publicidade, propaganda e recolhimento dos
referidos produtos. Ademais, por meio da Notificacao n®°
619/2021/SEI/COISC/GIALUGGFIS/DIRE4/ANVISA a empresa foi
notificada para realizar o recolhimento dos produtos e
encaminhar documentacao comprobatéria. Contudo, a mesma
manteve-se silente.

Sobre o fundamento legal da autuacao, destaca que
a Lei n? 6.360/1976 define cosméticos como substancias
destinadas a higienizacao, desinfeccao e desinfestacao em
ambientes domiciliares, coletivos, publicos e no tratamento de
agua, incluindo produtos como inseticidas e detergentes. Por sua
vez a Resolucao - RDC n? 7/2015, em seu artigo 25, estabelece
requisitos para o registro de cosméticos, como repelentes de
insetos (item 18 do Anexo VIII), que sao produtos Grau 2 e devem
ser registrados.

Argumenta que a venda de produtos cosméticos sem
o devido registro induz o consumidor a erro, infringindo o artigo
59 da Lei n? 6.360/1976. Ressalta que produtos sem registro na
Anvisa nao podem ser comercializados ou consumidos, conforme
o artigo 12 da mesma lei. E, que a falta de resposta a notificacao
da Anvisa configura um obstaculo as acbes de Vigilancia
Sanitaria, violando o artigo 14 do Decreto n? 8.077/2013.

Ao final classificou o risco sanitario da infracao como
ALTO, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fl. 37 do SEI n? 2426912).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando as
copias de paginas do endereco eletronico
https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1770569189-kit-03-
relente-citroilha-02-creme-160mIl-01-spray-120ml- |JM?matt



_tool=39836615&matt, acessado em 04/11/2021 (fls. 09-12 do
SEl n?2426912); a Resolucao - RE n? 4.223, de 10/11/2021 (fl.
14 do SEI n?2426912); a Notificacao n®
619/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 15-16 do
SEI n22426912); o Aviso de Recebimento dos Correios (fls. 17-18
do SEI n2 2426912); e 0 Parecer n2
23/2022/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam
a autoria e materialidade da infracao sanitaria.

No que se refere a alegacao de adocao de
providéncias para a regularizacao, nao lhe assiste razao. A
infracao pela comercializacao dos produtos irregularmente
notificados na Anvisa foi constatada na data de 04/11/2021.
Qualquer medida apds a acao fiscalizatoria nao descaracteriza a
infracao praticada e comprovada.

Com relacao ao descumprimento da Notificacao n?
619/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, ressalte-se que
em nenhum momento a empresa apresentou provas de haver
atendido as determinacoes deste 6érgao sanitario. As alegacdes
acerca da coleta de produto para analise sao totalmente
descabidas, visto se tratar de infracao que nao necessita de tal
procedimento.

Assim preconiza o paragrafo Unico do artigo 14 do
Decreto 8.077/2013, verbis:

Art. 14. A acdo de vigilancia sanitaria ocorrera em
carater permanente e constituird atividade de rotina dos
drgaos de saude.

Paragrafo Unico. Quando solicitadas pelos érgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas
deverao prestar as informacoes ou entregar
documentos, nos prazos fixados, para nao
obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se
fizerem necessarias.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a salde, o que foi obstado pela Autuada in casu, considerando
gque a mesma nao realizou o recolhimento dos produtos, nao
prestou as informacdes solicitadas e nao encaminhou a
documentacao requerida.

No tocante ao argumento de que deve ser



beneficiada com a atenuante pela reparacao espontanea, nao
merece acolhimento. A atenuante prevista no inciso "lll - o
infrator, por espontdnea vontade, imediatamente, procurar
reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude
publica que lhe for imputado" - nao se caracteriza como alega a
empresa, pois, a solicitacao de alteracao do registro se deu apés
a acao fiscalizatéoria. A atenuante preconiza a reparacao ou
minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de
qualquer intervencao repressiva administrativa, o que nao
ocorreu neste caso.

A atenuante da primariedade sera considerada, visto
constar dos autos certidao que confirma que nos cinco anos
anteriores a data do fato irregular, nao existe processo com
decisao transitada em julgado contra a empresa autuada.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como
MICROEMPRESA - ME (SEl n©3201454), é PRIMARIA no que se
refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 45 do
SEI n22426912) e praticou condutas cujos riscos sanitarios foram
classificados como ALTO pela area autuante (fl. 37 do SEl n®
2426912).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n@
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.



Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei
n2 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein?26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiria como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também nao pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
24.000,00 (vinte e quatro mil reais), assim estabelecido:

a)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por "Fabricar
os produtos “LOCAO HIDRATANTE - CITROILHA”
(processo  Anvisa 25351.514189/2019-82) e
“LOCAO HIDRATANTE SPRAY - CITROILHA”
(processo Anvisa 25351.514265/2019-50),
indevidamente notificados na Anvisa como
COSMETICO GRAU 1";

b)R$8.000,00 (oito mil reais) por "Descumprir a
Notificacao n?e
619/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
de 05/11/2021, para a implementacao da a¢ao de
recolhimento de todos os lotes dos produtos LOCAO
HIDRATANTE - CITROILHA e LOCAO HIDRATANTE
SPRAY - CITROILHA, visto que nao possuem
registro na Anvisa".

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias



CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 04/11/2024, as 11:47, conforme
JEL L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3265733 e o codigo CRC 3D2C021C.
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