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DECISAO N° 3287229

Processo n2 25351.326790/2022-15
AlIS n2 4600784229-GGFIS-DF )
Autuada: GYP INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELLI.

A empresa GYP INDUSTRIA DE COSMETICOS
EIRELI foi autuada em 24 de agosto de 2022 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 25 da
Resolucao - RDC n? 7, de 2015 e art. 12 da Lei n2 6.360, de 1976.
A conduta foi tipificada no art. 10, inciso IV, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Disponibilizar no comércio os produtos "FASHION GOLD -
SELANTE" e 'TERRA COCO - COCKTAIL. SELANTE
POTENCIALIZADOR" equivocadamente notificados como
cosméticos de grau 1, mas com caracteristicas de
alisantes por conter na rotulagem a, expressao "selante
potencializador" e pelo modo de uso descrever a
aplicacdo e uso de prancha repetidamente apds o
enxague. Produtos. "alisantes" sao cosméticos grau' 2 e é
necessario o0 -registro sanitdria previamente a
comercializacao. A disponibilidade dos produtos no
comércio foi evidenciada através das consultas nos- sites
https://produto.mercadolivre.com.brem 28/03/2022
(anuncio, p. 895662561 referente ao produto Fashion
Gold); https://www.lojaybera.coni.br/fashion-
gold/progressiva/escova, progressiva-fashion-gold-250mi
e https://www.lojaybera.com.br/terra-
coco/progressiva/coquetelselante-potencializado'r=500g,
acessados em 07/04/2022

[...]

Notificada da autuacao em 21 de setembro de 2022
(fl. 35, SEI n©2439431), a Autuada apresentou sua defesa em 5
de outubro de 2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
4784027/22-0) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
38, SEI n22439431).

Em que pese a Defesa apresentada nao tenha sido
acompanhada dos documentos obrigatérios Ilistados na



Notificacao n® 162/2022/SEI/COPAS/GGIFS/DIRE4/ANVISA
(Contrato/estatuto social, Procuracao de eventual advogado
quando a defesa estiver assinada somente por ele e Ata de
eleicao da atual diretoria quando a procuracao do eventual
advogado o estiver assinada por diretor que nao consta como
sécio do contrato/estatuto social), fls. 30/31, SElI n22439431,
esta serd analisada em razao da busca da verdade material.

Isto posto, em sua Defesa a empresa alega, em suma,
que desde o0 momento em que foi recebida a Notificacdao n¢®
2291328/22-9 (fls. 19/20, SEl n? 2439431) empreendeu todos os
esforcos para cumprir de forma cabal todas as exigéncias.
Destaca que sua conduta no presente caso nao foi de ma-fé mas,
por equivoco quanto aos termos utilizados nos anuncios dos
produtos.

Aduz que de acordo com a comprovacao do
cumprimento da obrigacao imposta afirma que a pena de
apreensao e inutilizacao do produto atendeu aos protocolos
podendo-se afirmar que, dessa maneira, cumpriu dentro do prazo
legal a sua obrigacao e por isto o presente auto de infracao nao
poderia ter sido gerado. Ainda, nesse sentido apela para o
principio do non bis in idem que diz respeito, no ambito do
Direito Administrativo, ao fato de se evitar a duplicidade em
eventuais punicdes administrativas.

Pede para que sejam observadas as circunstancias
atenuantes previstas nos incisos Il, Ill e V do art. 72 da Lei n®
6437, de 1977.

Destaca que a Autuada jamais teve o objetivo de
infringir qualquer norma legal ou prejudicar a saude das pessoas
pois o produto nao possui substancia nociva a saude.

Por fim, requer que o auto de infracao em epigrafe
seja arquivado uma vez que eventuais penalidades ja foram
aplicadas no momento do atendimento a notificacao e qualquer
outra punicao estaria levando a duplicidade de sancdes e isto
contradiz os principios legais.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 4 de novembro de
2022 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fl.
39/47, SEl n22439431), argumentando que a Notificacao nao
tem condao punitivo mas preventivo. Portanto, o cumprimento
do que foi demandado nas notificacdes enviadas constitui-se no
atendimento as exigéncias e o contrario, o nao atendimento a



estas, acarretaria a infracao sanitaria por obstar as acdes da
vigilancia sanitaria.

Acerca da alegacao sobre a ocorréncia de bis in idem,
destaca que nao houve dupla penalidade pois o recolhimento dos

produtos e a suspensao dos anuncios constituiam-se em
atendimento ao que foi demandado pela Anvisa.

Ainda nesse sentido, acrescenta que a definicao
exata da penalidade ocorrera em momento oportuno pela
Autoridade Julgadora.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl.
39, SEI n©2439431).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 4/14, 19/20 e 24/27, SEl n2 2439431, como
a impressao das paginas do site com a publicidade do produto, o
Procedimento de Ouvidoria n2 943818, a Notificacao n®°
2291328/22-9 e 0 Parecer ne
273/2022/COISC/GIASCC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam
a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético poderd ser exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto,
destaco que os produtos que nao possuem registro nao tiveram
sua qualidade, seguranca e eficacia comprovados pela Anvisa, 0
que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em
questao foram divulgados na internet, em um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.



Quanto a alegacao da Autuada de que sua conduta
nao foi de ma-fé mas por equivoco quanto aos termos utilizados
nos anuncios dos produtos, ressalto que a boa-fé é o assento de
toda relagao juridica/social, sendo considerada uma clausula
geral, um principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto
de toda relacao ou negdécio juridico, nao sendo cabivel invoca-la
como medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é
regra e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do
contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de
penalidade ainda mais severa, com aplicacao da agravante
prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n. 6.437/77.

Em relacao a alegacao acerca das atenuantes
previstas nos incisos Il, lll e V do art. 72 da Lei n® 6437, de 1977,
destaco que nao prosperam no sentido de afastar a
responsabilidade da Autuada diante da infracao cometida pois
antes de iniciar o funcionamento da empresa 0s responsaveis
deveriam ter se municiado do conhecimento necessario a fim de
evitar quaisquer transtornos aos consumidores dos seus
produtos. Sobre esse assunto é oportuno destacar o que prevé
o art. 32 do Decreto-Lei n? 4.657/1942, Lei de Introducao as
normas do Direito Brasileiro. Desse artigo extrai-se que ninguém
podera furtar-se do cumprimento da lei, mesmo sob a alegacao
de erro ou ignorancia, ou seja, mesmo sob a alegacao de seu
desconhecimento.

Quanto a atenuante prevista no inciso lll, que diz
respeito a reparacao espontanea da Autuada ou a tomada de
acdes com vistas a minorar as consequéncias do seu ato lesivo a
saude publica, insta consignar que a Autuada somente tomou
providéncias depois que foi notificada pela Agencia, assim
atenuante nao se aplica ao caso.

Por fim, quanto a atenuante prevista no inciso V, que
diz respeito a primariedade da empresa e a natureza leve da falta
cometida, destaco que esses pontos serao observados na
dosimetria da pena, mais adiante nessa Decisao.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde que igualmente se



levemm em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Microempresa (SElI n23300189), é primaria no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fl. 56, SEIl n®
2439431) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fl. 39, SEI n2 2439431).

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.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo
exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao n© 2291328/22-
9 de 12/04/2022 (fl. 19/20, SElI n©?2439431), prévia a lavratura
do Auto de Infracao, possibilitando a Autuada oportunidade de
conhecimento e realizacao das adequacdes necessarias ao reparo
da irreqularidade.

Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei
n? 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®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 de R$ 8.000,00
(oito mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 25/11/2024, as 19:38, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

+Fy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 3287229 e o cdédigo CRC 3E3670B2.
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