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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4099969

Processo n2 25351.170366/2023-91
AIS n2 0277748237 - GGFIS - DF
Autuada: SOFTYS BRASIL LTDA

A empresa SOFTYS BRASIL LTDA foi autuada em 20/03/2023 por notificar o produto SOCIAL CLEAN TOALHA UMEDECIDA ANTISSEPTICA como
produto cosmético, no entanto, ele possui caracteristicas de produto saneante pois apresenta indicacdo para uso em superficies, infringindo os Incisos V e
VIl do art. 12 da Lei 6360/1976; RDC n. 59/2010. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIX, da Lei n2 6.437, de 1977.

Notificada da autuagdo em 10/04/2023 (fls. 22 e 169, SEI n2 2513809), a Autuada apresentou sua defesa em 25/04/2023 (fls. 24/57, SEI n2
2513809) via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 0416743/23-1) conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitagdo do processo no Sistema de
Informacgdo Datavisa (fl. 168, SEI n? 2513809), alegando, em suma, que presentou a Anvisa a Notificacdo do produto SOCIAL CLEAN TOALHA UMEDECIDA
ANTISSEPTICA, na categoria LENCO UMEDECIDO COM FINALIDADE ESPECIFICA - GRAU 2 e que atendeu integralmente os requisitos estabelecidos na
legislacdo sanitaria vigente, tendo demonstrado que o produto SOCIAL CLEAN TOALHA UMEDECIDA ANTISSEPTICA, além de atender ao enquadramento
previsto na Resolugdo-RDC n2 7/2015, o produto demonstra condi¢Ges de seguranca, eficacia e qualidade em sua fabricacdo.

Sustenta que a limpeza e protecdo eficaz do corpo foram devidamente demonstradas pela documentacdo que instruiu a Notificacdo
apresentada a esta Agéncia, sendo certo que a empresa apresentou os estudos e ensaios que foram realizados com o produto SOCIAL CLEAN TOALHA
UMEDECIDA ANTISSEPTICA.

Expde que em 31 de agosto de 2020, por meio da Resolu¢cdo-RE n? 3.321/2020, a Notificacdo do produto na categoria de cosméticos foi
cancelada, mas foi restabelecida pela DICOL/ANVISA, tendo restado consignado no VOTO n2 21/2022/SEI/DIRE2/ANVISA. (fls. 63/66, SEI n2 2513809). Nesse
sentido ainda, acrescenta que a Notificagdo do produto como cosmético foi reconhecidamente correta, tanto que a Diretoria Colegiada determinou a
GHCOS/CCOSM que notificasse a empresa para adequar a rotulagem do produto em questdo.

Diante de todo exposto, requer que o AlIS n2 0277748237 - GGFIS - DF, seja declarado insubsistente, determinando, assim, seu arquivamento,
sem que qualquer penalidade seja aplicada para a Autuada.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10/07/23 pela manutengdo do AlS,
argumentando que conforme se pode verificar do presente processo administrativo, a infracdo de "notificar o produto SOCIAL CLEAN TOALHA UMEDECIDA
ANTISSEPTICA como produto cosmético possuindo caracteristicas de produto saneante", estd perfeitamente descrita bem como estdo presentes os
dispositivos transgredidos, as penalidades as quais estd sujeita a Autuada e o preceito legal que as autoriza, ndo havendo, portanto, que se falar em violagdo
ao Principio da Legalidade, prejuizo ao, Contraditério e a Ampla Defesa.

Ressalta-se que a notificacdo constitui um mecanismo pelo qual a empresa regulariza determinado produto sem a necessidade de submissao
a analise prévia da Anvisa, diferentemente do que ocorre com os produtos sujeitos a registro. Além disso, o fato de um produto estar notificado nao implica,
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por si s6, que todas as exigéncias legais tenham sido plenamente cumpridas. Por essa razdo, sdao realizadas auditorias periddicas com o objetivo de
identificar eventuais irregularidades nos processos, possibilitando a ado¢dao de medidas que podem, inclusive, resultar no cancelamento da notificagao.

Sobre a alegacdo que diz respeito a reconsideracdo da DICOL através do Voto n? 21/2022/SEI/DIRE2/ANVISA relata que as alegaces da
Autuada se mostram ineficazes para contestar a infracdo consignada no Auto de Infragdo Sanitdria e destacou que: "Em nova diligéncia a Coordenagéo de
Cosméticos (CCOSM), foi informado, por meio do foi Memorando n°® 160/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, que o processo de regularizacGo nédo
alterado apods o recebimento do N° 279/2022/SEl/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA(SEI 1858250) e por isso haveria o cancelamento do processo (n°
25351.208863/2020-26) em 28/11/2022, o que de fato ocorreu, conforme RESOLUCAO N° 3.921,.de 24/1 1/2022, fl. 120."

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 109, SEI n? 2513809).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutenc¢do do AlIS, considerando os documentos de fls. 13/16;
173/182, SEI n? 2513809, como Parecer n° 447/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, pela Consulta ao SGAS (registro de cosméticos), pela
Resolugdo - RE n° 3.921/2022, de 24/11/2022 e o Despacho n? 66/2023/GGREC/GADIP/ANVISA, que comprovam a autoria e materialidade da infracdo
sanitaria. Ao cometé-la, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

No presente caso, verifica-se que a empresa autuada notificou o produto como cosmético, contudo o mesmo apresenta indicagdao de uso em
superficies, caracteristica tipica de produto saneante. Tal situacdo configura enquadramento sanitario incorreto, em desacordo com a definicdo de
cosméticos prevista na Lei n? 6.360/1976, que os limita a produtos de uso externo destinados exclusivamente a aplicagdo no corpo humano para fins de
higiene, prote¢ao ou embelezamento.

Ademais, ao atribuir ao produto finalidade diversa daquela permitida para a categoria declarada, a empresa incorreu em pratica que induz o
consumidor a erro quanto a natureza e finalidade do produto, em violacdo aos arts. 52 e 59 da referida lei, que vedam informacGes enganosas em
rotulagem, designacao e propaganda.

Destaca-se que a conduta também infringe o art. 17 da RDC n? 7/2015, que proibe a utilizacdo de indicacdes que possam gerar confusdo
quanto a finalidade e ao uso seguro do produto.

Dessa forma, resta caracterizada a infragdo sanitaria, uma vez que o produto foi irregularmente classificado e rotulado, apresentando
finalidade incompativel com a categoria de cosmético, em desacordo com a legislacdo vigente.

Com relacdo as demais alegacdes eventualmente ndao abordadas na presente decisdo, adoto os fundamentos da manifestacdo da area
autuante, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

Por oportuno, promovo o enquadramento legal da conduta descrita no AIS como sendo infragdo aos arts 39, inciso V, 52 e 59 da Lei n?
6.360/1976, bem como ao art. 17 da Resolugdo RDC n? 7/2015. conforme Despacho n2 121/2026/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SElI n2 4105966),
destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou administrativo, nGo se defende da tipificacdo das infragées, mas da prdtica

dos atos que lhe sdo atribuidos” (TRF 12 Regido AMS 95.01.02973-5/R0).
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Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os antecedentes da Autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracdes sanitdrias e a sua capacidade econGmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art.
62, |, dispde que igualmente se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, a empresa estd classificada como GRANDE GRUPO | (Certiddo 2765962), é REINCIDENTE no que se refere a anteriores
condenacdes por infragdes sanitarias (SEI n2 2765969) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (fl. 189, SEI
n2 2513809).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de SEI n2 2765969 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui os elementos
necessarios a identificagdo do processo transcorrido (25767.542884/2013-91) que deu ensejo a aplicagdo da pena, bem como aponta a data em que ocorreu
o transito em julgado (21/10/2016). Portanto, a época do cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

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 infracdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, |, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o risco sanitdrio da infracdo cometida, a aplicacdo do valor minimo ndo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infra¢do Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (Setenta
e cinco mil reais), todavia, dobrada para RS 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face da reincidéncia.

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagao e Vigilancia Sanitaria, em 20/03/2026, as 11:32, conforme
el l'ﬁ] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 4099969 e o cddigo
CRC B26A12A0.
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