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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4136864

Processo n2 25351.195174/2023-97
AlIS n2 0319185231- GGFIS - DF
Autuada: ALANCRISH INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.

A empresa ALANCRISH INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA foi autuada em 29/03/2023 pelas irregularidades transcritas abaixo,
infringindo o art. 12 da Lei n? 6.360/1976; art. 14, paragrafo Unico, do Decreto, n? 8.077/2013; art. 25 e Anexo VIII, item 14, da Resolu¢do-RDC n2 7/2015. As
condutas foram tipificadas no art. 10, incisos IV, XXIX, XXXI, da Lei n2 6.437, de 1977.

[.]

1) Fabricar e expor venda, por meio dos sitios eletrénicos https://everk.com.br/reparei-everk/e https://iista.mercadoiivre.com.br, acessados em 08/04/2022, o
produto REPAREI MASCARA REPOSITORA EVERK COSME FICOS (processo n? 25351.765613/2021-70) sem registro. O processo mencionado foi cancelado em
12/04/2022, visto que produtos com finalidade alisante devem ser registrados como GRAU 2- comprovando sua qualidade, eficacia e seguranca e n3o notificados
como GRAU 1 junto a ANVI5A; 2) N3o responder Notificacdo n® 2413369/22-8, enviada em 18/04/2022, e acessada em 04/11/2022, conforme Extrato de
Notificagdo de Exigéncia, que solicitava implementar acdo de recolhimento, em todo territério nacional, de todos os lotes do produto REPAREI MASCARA
REPOSITORA EVERK COSMETICOS (processo n2 25351.765613/2021-70), obstando assim as acBes de vigilancia sanitaria; 3) Descumprir, a RESOLUCAO-RE n?
1.948, de 14/06/2022, que determinou o recolhimento do produto REPAREI MASCARA REPOSITORA EVERK COSMETICO.

[.]

Notificada da autuacdo em 04/05/2023 (fl. 60, SEI n? 2513602), a Autuada apresentou sua defesa em 19/05/2023, via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0510050/23-9) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informacdo Datavisa (fl. 62, SEI n2
n2 2513602), alegando, em suma, que jamais teve ciéncia da notificagdo encaminhada em 18 de abril de 2022, tendo em vista que esta foi enviada para

endereco diverso da sede da recorrente ndo podendo ser processada administrativamente por infragdes que jamais teve conhecimento, devendo desta
forma ser reconhecido de plano a nulidade de citagao e cancelado o auto de infragao imposto a recorrente.

Esclarece que o presente caso se deve a erro material, uma vez que sabedor que o Grau era o 2, ao digitar para formalizar o registro, por
equivoco digitou-se o niumero 1.

Assevera que nao recebeu a notificacdo do cancelamento do produto e tdo pouco das exigéncias da ndo fabricacdo dos produtos e sua
imediata retirada do mercado.

Destaca que jamais produziu referido produto pois a parceria ndo se concretizou.

Diante disso, entende que ndo infringiu o dispositivo legal do presente auto de infracdo pois jamais produziu o produto objeto do presente
auto.
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Por fim, afirma que aguarda o cancelamento do presente auto de infragdo e caso o entendimento ndo seja esse, requer que a multa arbitrada
seja no minimo legal uma vez que é primaria.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04/07/2023 pela manuten¢do do Auto de
Infracdo Sanitaria - AIS (fl. 74/79, SEI n2 2513602), argumentando que as alegacGes da Autuada sdo ineficazes para afastar sua responsabilidade pelas
infragcBes consignadas no auto de infracao.

Sobre a responsabilidade da empresa no presente caso destaca que:
Em consulta ao sistema de automacdo de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos, e perfumes (SGAS), processo n° 25351.765613/2021-70, verifica-
se que a notificacdo do produto objeto do ais, encontra-se em nome da ALANCRISH INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA, ora recorrente.

O artigo 3° da Lei n° 6.437/1977 é objetivo no sentido de que, o resultado da infragdo sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu. Ora, a
Autuada constava, junto a Anvisa, como a fabricante do produto, concorrendo diretamente na infragdo. Os documentos apresentados ndo comprovam a
veracidade da sua afirmac¢do de que nunca chegou a fabricar o produto.

Ademais, o ndo atendimento de qualquer exigéncia imposta pelo ente regulador sanitdrio, desde que a exigéncia ndo seja manifestamente ilegal e esteja
relacionada as atividades inerentes da Agéncia, esta tipificada na Lei n° 6.437/77, em seu artigo.10, Inciso XXXI.

Deste modo, a inércia da empresa em ndo responder/atender a Notificagdo n° 2413369/22-8, enviada em 18/04/2022 e acessada em 04/11/2022, e a RE 1.948,
de 14/06/2022, deixando correr a revelia o Processo Administrativo Sanitario, compromete a eficiéncia da administracdo publica. A empresa ndo protocolou,
junto a Anvisa, qualquer documento e/ou justificativa relacionados ao assunto.

Sobre a alegacdo de que ndo teve ciéncia da notificacdo pois foi encaminhada para endereco antigo, destaca que "a manutengdo de dados
atualizados no sistema de cadastros de empresas da Anvisa é responsabilidade da regulada."

Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 74, SEI n22513602).

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

Ademais, quanto a autuagdo, 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 drea autuante no sentido da manutenc¢do do AlS, considerando os documentos de fls. 5/43, 49/51,
SEl n2 2513602, como a Denuncia, procedimento n2 944316, a impressdo da publicidade, a Notificacdo n2 2413369/22-8 e o Parecer n@
341/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/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.

Segundo o art. 12 da Lei n2 6.360, de 1976, nenhum produto cosmético podera ser exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto, destaco que os produtos que n3ao possuem registro ndo tiveram sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em questdo foram divulgados na internet, em um meio de comunicacdo de alta exposicdo e de
acesso relativamente simples para grande parte da populagdo, o que intensifica o risco sanitdrio.
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Diante da auséncia de resposta a Notificacdo e a RE emitidas pela Anvisa, verifica-se o descumprimento da obrigacdo das empresas titulares
de registro, fabricantes ou importadoras de garantir e manter a qualidade, a segurancga e a eficacia dos produtos até o consumidor final, prevenindo riscos e
danos a saude.

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.

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 condenacgdes por infracdes sanitdrias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 esta classificada como Empresa de Pequeno Porte - EPP (SEI n2 4136876), é PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenagdées por infragdes sanitarias (SEI n2 2649850) e praticou conduta cujo risco sanitdrio foi classificado como ALTO pela area autuante (fl.
74, SEI n22513602).

Diante de tais constatacGes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifestacdo 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 condenagdes por infragdes sanitdrias e onde as condutas
sejam classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de infragao. Portanto, considerando que é a
situagao observada nos autos deste processo, o Auto de Infragdo em questao deve ser mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" ndo sendo exigivel no presente caso, verifico que houve acdo orientadora por parte da Anvisa
quando emitiu a Notificagdo n2 2413369/22-8 (fl. 43, SEI n2 2513602), prévia a lavratura do Auto de Infracdo, possibilitando a Autuada oportunidade de
conhecimento e realizacdo das adequac¢des necessdrias ao reparo da irregularidade. (incluir esse paragrafo apenas se houver nos autos do processo
comprovacao de acdo orientadora prévia a lavratura do Auto de Infracdo.

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 serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a regra do art.
49,1, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econ6mico da empresa e o risco sanitario da infragdo cometida, a aplicagao 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o 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 n? 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS 48.000,00
(quarenta e oito mil reais), sendo RS 16.000,00 (dezesseis mil reais) por cada infracdo consignada no AlS.

Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.
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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 27/03/2026, as 18:58, conforme
;j‘lm_m: lily horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4136864 e o codigo
> CRC 80382556.
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