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DECISAO N° 3296802

Processo n? 25351.537675/2022-74
AIS n2 2701826221 - GGFIS - DF
Autuada: TERRA VIVA - COSMETICOS NATURAIS LIDA- ME

A empresa TERRA VIVA - COSMETICOS NATURAIS
LIDA- ME foi autuada em 10 de maio de 2022 pela irregularidade
transcrita abaixo, infringindo o art. 12 da Lei n2 6360, de 1976
c/c art. 72 do Decreto n? 8077, de 2013. A conduta foi tipificada
no art. 10, IV, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

Comercializar o produto BTX QUIABO - NATURIAM
BRAZILIAN COSMETICS, conforme comunicado pela
propria empresa em resposta a  Notificacao
6275/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA. O produto
em pauta foi irregularmente notificado como cosmético
grau 1, mas com caracteristicas tipicas de alisante e,
portanto, cosméticos grau 2 que requer registro sanitario
prévio a comercializacao e, por esse motivo, teve a
notificacdes no sistema SGAS cancelada.

[...]

Notificada da autuacao em 10 de junho de 2022 (fl.
32, SEI n22551088), a Autuada apresentou sua defesa em 23 de
junho de 2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®©
4335059/22-1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
35, SEI n2 2551088), alegando, em suma, que a ultima producao
ocorreu em dezembro de 2020 anterior a data do cancelamento
da notificacao do produto, sem a devida regularizacao.

Aduz que a responsavel técnica que estava registrada
no momento da infracao, embora fosse responsavel técnica, nao
detinha o conhecimento técnico correlato. Nesse sentido, informa
gque logo apdés a empresa constatou em auditoria interna e
externa a falha e veio a tomar medidas cabiveis para mitigar o
problema. Informa ainda que o BTX QUIABO-NATURIAM
BRAZILIAN COSMETICS foi retirado do mercado e todas as
medidas cabiveis foram tomadas conforme orienta as RDC’s.



Diante do exposto, solicita o arquivamento dos autos
e se assim nao for, requer a aplicacao de multa no valor minimo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 12 de dezembro de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 41/45, SElI n22551088),
argumentando que as alegacdes da Autuada carecem de
fundamento bem como se demonstram ineficazes para contestar
as infragcoes consignadas no Auto de Infracao Sanitaria.

Destaca que a comercializacao do produto de
maneira irregular restou caracterizada uma vez que o produto
nao estava registrado na Agéncia, mas apenas notificado.

O risco sanitario da infracao foi classificado como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 41,
SEI n2 2551088).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da 4&rea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 3/10; 13/15, SEI n22551088, como o

Procedimento ne 933489, a Notificacao ne
675/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, as NF’'s 299,
306, 324 e o) Parecer ne

91/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam
a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

No que se refere as providéncias tomadas para
solucionar os problemas, insta consignar que era obrigacao da
autuada pois, uma vez ciente, deveria cessar os atos ilicitos, para
tanto empreendendo as medidas necessarias. Assim, houve
apenas o cumprimento da norma posterior a autuacao, o que nao
influi nos atos ja praticados. O art. 89, V, da Lei 6.437/77
preconiza que aquele que tendo conhecimento de que estd
praticando ato ilicito e persevera em sua pratica, incide em
agravante.



Quanto ao desconhecimento da responsavel técnica
ressalto que do artigo 32 do Decreto-Lei n? 4.657/1942, Lei de
Introducao as normas do Direito Brasileiro 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 (“Art. 3°. Ninguém se escusa de cumprir a lei,
alegando que nao a conhece.”).

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 12, da Lei n29.784/99.

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. 62, |, dispde que igualmente se
levemm em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte - EPP (SEI n? 3220492), é PRIMARIA no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 50,
SEI n©2551088) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fl. 41, SEI n©
2551088).

Diante de tais constatacdes, 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 n2
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 Infracdo 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®°



675/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 9/10, SEI n®
2551088), prévia a lavratura do Auto de Infracao, possibilitando a
Autuada oportunidade de conhecimento e realizacao das
adequacoes necessarias ao reparo da irregularidade.

Observados os pressupostos dos arts. 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, §
12,1, da Lei n26.437, 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
Mmais 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$ 16.000,00
(Dezesseis 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
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 23/12/2024, as 10:03, 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.
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