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_l Agéencia Macional de Vigilancia Sanitaria
VOTO N2 264/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25748.173576/2017-41
Expediente n2 0680337/25-3 (SEI 3400753)

Analisa-se o0 recurso referente a

importacao de cosmético
irregular.

Requerente: CARISMA
COMERCIAL

LTDA. CNPJ: 00.411.210/0001-72.

Voto: conhecer e negar-lhe
provimento.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se do recurso administrativo interposto pela
empresa CARISMA COMERCIAL LTDA, CNPJ: 00.411.210/0001-
72, em desfavor da decisao proferida em 22 instancia pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 352 Sessao de
Julgamento Ordinaria (S)O), realizada em 11/12/2024, na qual foi
decidido, por unanimidade, CONHECER do recurso interposto em
12 instancia (0888994/22-2) e DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n@
1389/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

] Em 16/03/2017, mediante o AIS n? 0100/2017 - PA -
VITORIA - ES (fls.2-3), a empresa Carisma Comercial Ltda foi
autuada pela seguinte irreqularidade:

[..] A empresa responsavel pela importacao de produtos
sob Vigilancia Sanitdria da categoria cosméticos das
Licencas de Importacao 17/0108928-3, 17/0107447-2 e
17/0111637-0 dos respectivos processos de importacao
Processo 25748.065880/2017-11, 25748.065948/2017-
54,25748.065870%2017-78, trouxe produto para o pais
que nao estavam devidamente reqularizados perante a



Anvisa visto que a tonalidade e sua férmula nao
constavam na regularizacao do produto [...].

As fls.4-50, documentacéo referente aos processos de
importacao.

Notificada para ciéncia da autuacao em 08/04/2017
(fl.2), a autuada apresentou defesa, as fls.51-237.

As f1s.238-240, Manifestacdo da &rea autuante pela
manutencao do auto de infracao sanitaria.

A fI.247, Despacho n2 286 CVPAF/R)/GGPAF/ANVISA.

A fl.252, Despacho ne
717/2020/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA, que analisou a
documentacao enviada pela empresa e a classificou como de
grande porte - grupo I.

A fl.253, Despacho no
549/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.

A fl.254, Despacho n2 188/2020/SEI/CVPAF-
ES/CRPAF-R)J/GGPAF/DIRE5/ANVISA, que classificou o0 risco
sanitario como médio.

A f1.255, Certiddo que atesta o transito em julgado do
PAS n¢ 25748.312340/2011-41, em 24/12/2015, para efeitos da
reincidéncia.

As fls.256-258, tem-se a Decisdo n2 1382111/2021,
em que a autoridade julgadora de primeira instancia manteve a
autuacao e aplicou pena de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), dobrada para R$ 80.000,00 (oitenta mil
reais), em razao da reincidéncia.

A autuada foi cientificada sobre a decisao, mediante
Notificacao n? 23/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA (fl.266), recebida
em 17/02/2022, conforme Aviso de Recebimento (AR), a fl.273.

A f1.272, Protocolo n® 2022083817.

A decisao foi publicada em Diario Oficial da Uniao
(DOU) n2 181, de 22/09/2022, Secao 1, pagina 106.

A fl.277, Decisdo de ndo retratacao.

As f1s.280-232, tem-se o0 recurso sob expediente n2
0888994/22-2.

A fl.323, Despacho ne
111/2023/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, que enviou o
processo fisico para digitalizacao e posterior inclusao no sistema
Sei.



Ato continuo, foi proferido o  Voto ne
1389/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n©3278115),
que conheceu e deu provimento parcial ao recurso interposto em
12 instancia sob o expediente 0888994/22-2, aprovado na 352
SJO, realizada em 11/12/2024, publicado por meio do Aresto n®
1.681, de 12/12/2024, no Diario Oficial da Uniao (DOU) n? 240,
de 13/12/2024, Secao 1, pag. 178 (SEl n©3439172) . Foi
minorada a penalidade de multa para R$ 12.000,00 (doze mil
reais), dobrada para R$ 24.000,00 (vinte e quatro mil reais), em
razao da reincidéncia.

A recorrente foi notificada do teor do voto
mencionado (SElI n23339425) em 08/01/2025 (AR, SElI n¢
3536670) e interp06s recurso administrativo em 22 instancia (SEl
n? 3400753), em 14/01/2025 (SEI n2 3400757).

E o breve relatdrio.

2. ANALISE
2.1 Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos
subjetivos de admissibilidade a legitimidade e o interesse
juridico. A Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no art. 63
estabelece as regras para conhecimento do recurso, como
interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade
do responsavel pela interposicao do recurso.

Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo
Unico do art. 30 da Lei n? 6.437/1977 c/c o art. 92 da Resolucao
RDC n? 266/2019, o recurso administrativo poderda ser interposto
no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do
interessado. No caso, a recorrente foi notificada da decisao em
08/01/2025, conforme Aviso de Recebimento - AR (SEI n®°
3536670). O recurso foi interposto sob o expediente SEI n¢
3400753, em 24/01/2025, sendo, portanto, tempestivo.

Ademais, verificam-se as demais condicdes para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante o érgao competente, a Anvisa, por pessoa
legitimada, nao tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019, razao pela qual o presente



recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a

analise do mérito.

2.2. Dos motivos da autuacao

] Em 16/03/2017, mediante o AIS n? 0100/2017 - PA -
VITORIA - ES (fls.2-3), a empresa Carisma Comercial Ltda foi
autuada pela sequinte irreqularidade:

[..] A empresa responsavel pela importacao de produtos
sob Vigilancia Sanitdria da categoria cosméticos das
Licencas de Importacao 17/0108928-3, 17/0107447-2 e
17/0111637-0 dos respectivos processos de importacao
Processo 25748.065880/2017-11, 25748.065948/2017-
54, 25748.065870%2017-78, trouxe produto para o pais
que nao estavam devidamente reqularizados perante a
Anvisa visto que a tonalidade e sua férmula nao
constavam na regularizacao do produto [...].

Nos termos do auto de infracdo sanitaria, a conduta
acima transcrita violou o item 1 do Capitulo Il da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n?2 81, de 5 de novembro de 2008; e
Titulo Il e V da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,

transcreve-se:

LEI N2 6.360/1976
TITULO I
Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

§ 1° - A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
- definira por ato préprio o prazo para renovacao do
registro dos produtos de que trata esta Lei, nao superior a
10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o
risco sanitario envolvido na sua utilizacao.

§ 29 - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a
validade do registro e da revalidacao do registro dos
produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 39 - Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o
registro sera concedido no prazo maximo de noventa
dias, a contar da data de protocolo do requerimento,
salvo nos casos de inobservancia, por parte do



requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos.

§ 42 - Os atos referentes ao registro e a revalidacao do
registro somente produzirao efeitos a partir da data da
publicacao no "Diario Oficial" da Uniao.

§ 52 - A concessao do registro e de sua revalidade, e as
analises prévia e de controle, quando for o caso, ficam
sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no Art.
82.

§ 692 - A revalidacao do registro deverd ser requerida no
primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de
validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisao, se nao houver sido esta
proferida até a data do término daquela.

§ 79 - Sera declarada a caducidade do registro do produto
cuja revalidacao nao tenha sido solicitada no prazo
referido no § 62 deste artigo.

§ 8° - Nao serd revalidado o registro:

| - do produto nao classificado como medicamento que
nao tenha sido industrializado no periodo de validade do
registro expirado;

Il - do medicamento que nao tenha sido comercializado
durante pelo menos o tempo correspondente aos dois
tercos finais do periodo de validade do registro expirado.

§ 99 - Constara obrigatoriamente do registro de que trata
este artigo a férmula da composicao do produto, com a
indicacao dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

§ 10 - A Anvisa definira por ato préprio os mecanismos
para dar publicidade aos processos de registro, de
alteracao pds-registro e de renovacao de registro, sendo
obrigatdria a apresentacao das seguintes informacoes:

| - status da analise;
[l - prazo previsto para a decisao final sobre o processo;
[1l - fundamentos técnicos das decisdes sobre o processo.

Art. 13 - Qualquer modificacao de férmula, alteracao de
elementos de composicao ou de seus quantitativos,
adicao, subtracao ou inovacao introduzida na elaboracao
do produto, dependera de autorizacdo prévia e expressa
do Ministério da Saude e sera desde logo averbada no
registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta
Lei, os nomes ou designacdes de fantasia dos produtos
licenciados e industrializados anteriormente a sua
vigéncia.

Art. 15 - O regqistro dos produtos de que trata esta Lei
sera negado sempre que nao atendidas as condicdes, as
exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em



Lei, regulamento ou instrucao do érgdo competente.

[...]
TiITULO V

Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene,
Perfumes e outros

Art. 26 - Somente serdao registrados como cosméticos
produtos para higiene pessoal, perfumes e outros de
natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se
destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suas
finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera,
sem causar irritacdes a pele nem danos a salde.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares
proprias, o registro dos cosméticos, dos produtos
destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de
finalidade congénere, dependera da satisfacdo das
seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relacao de substancias declaradas
inécuas, elaborada pelo érgao competente do Ministério
da Saude e publicada no "Diario Oficial" da Unido, a qual
contera as especificacdes pertinentes a cada categoria
bem como as drogas, aos insumos, as matérias-primas,
aos corantes, aos solventes e aos demais permitidos em
sua fabricacao;

[l - ndao se enquadrando na relacao referida no inciso
anterior, terem reconhecida a inocuidade das respectivas
formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos
orgaos competentes, de analise e técnico, do Ministério
da Saude.

Paragrafo Unico. A relacao de substancias a que se refere
o inciso | deste artigo podera ser alterada para exclusao
de substancias que venham a ser julgadas nocivas a
salde, ou para inclusao de outras, que venham a ser
aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados a
higiene pessoal, e outros de finalidades idénticas, que
contenham substancias medicamentosas, embora em
dose infraterapéutica, obedecerd as normas constantes
dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo
Unico, 20 e 21 e do Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art.
26 que contenha em sua composicao matéria-prima,
solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes
da relacao elaborada pelo 6érgao competente do
Ministério da Saude, publicada no "Diario Oficial" da
Unido, desde que ressalvadas expressamente nos rétulos
e embalagens as restri¢cdes de uso, quando for o caso, em
conformidade com a area do corpo em que deva ser
aplicado.

Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de
aerosol, os produtos referidos no Art. 26 sbé serao
registrados se obedecerem aos padrées técnicos



aprovados pelo Ministério da Salude e as demais
exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de
adultos e criancas, perfumes e congéneres poderao ter
alteradas suas férmulas de composicao desde que as
alteracdes sejam aprovadas pelo Ministério da Saulde,
com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteracdes de férmula serdo objeto de
averbacao no registro do produto, conforme se dispuser
em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Salde fara publicar no "Diério
Oficial' da Uniao a relacao dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e
suas lacas, permitidos na fabricacao dos produtos de que
tratam os artigos 29, paragrafo Unico, e 30.

§ 12 - Sera excluido da relacao a que se refere este artigo
todo e qualquer corante que apresente toxicidade ativa
ou potencial.

§ 229 - A incusao e exclusao de corantes e suas
decorréncias obedecerao a disposicdes constantes de
regulamento.

RDC N2 81/2008
CAPITULO 11
DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

1. Somente serd autorizada a importacdao, entrega ao
consumo, exposicao a venda ou a salde humana a
qualquer titulo, de bens e produtos sob vigilancia
sanitdria, que atendam as exigéncias sanitarias de que
trata este Regulamento e legislacao sanitaria pertinente.

2.3 Das alegacoes da recorrente

A recorrente alega:

a) Prescricao intercorrente nos autos.
b) Insubsisténcia de motivacao do auto.

c) A conduta supostamente infracional nao foi
praticada pela Recorrente, porquanto a responsavel pela
regularizacao é a “Kryolan GMBH”, ora fornecedora e detentora
dos registros.

d) Subsidiariamente, reduzir o valor da multa.

2.4. Do juizo quanto ao mérito

Verifica-se que a recorrente reitera, em sede recursal,
0S mesmos argumentos ja apresentados em manifestacao



anterior. Conforme consignado no Voto ne
1389/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n2 3278115),
nao had que se falar em ocorréncia de prescricao punitiva
quinquenal ou intercorrente trienal, uma vez que 0S marcos
interruptivos do prazo prescricional foram devidamente
observados, conforme cronologia a seguir:

- Lavratura do AlIS, em 16/03/2017;
Notificacago da autuada, em

08/04/2017;
- Manifestacao da area autuante, em
27/04/2017;

Despacho ne 286
CVPAF/ RJ/GGPAF/ANVISA, de
02/04/2019;

Decisato de 12 instancia, de
24/03/2021;

Notificacao da autuada, em
17/02/2021;
- Decisao de nao reconsideracao, de
28/11/2022;

Voto ne
1389/2022/SEI/CRESZ/GGREC/GADIP/ANVISA
de 11/11/2024.

A drea técnica esclareceu que a infracao decorreu da
importacao de cosméticos sem regularizacao na Anvisa,
referentes as tonalidades e formulas constantes das respectivas
Licencas de Importacao, as quais nao foram submetidas a devida
avaliacdo quanto aos processos produtivos e substancias
envolvidas, carecendo, portanto, de comprovacao de seguranca e
eficacia.

O risco sanitario foi classificado como médio, tendo
em vista as potenciais consequéncias a saude publica. Ressalte-
se que o importador deve zelar pelo cumprimento das normas
sanitarias aplicaveis as operacdes de importacao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

A penalidade aplicada foi de multa no valor de R$
12.000,00 (vinte mil reais), majorada em razao de reincidéncia
para R$ 24.000,00 (vinte quatro mil reais).

Em sua defesa, a recorrente sustenta que a conduta
infracional nao lhe seria imputavel, sob o argumento de que a
responsabilidade pela regularizacao dos produtos seria da
empresa fornecedora e detentora dos registros, e nao da



importadora autuada.

Todavia, tal alegacao nao merece acolhimento. O art.
32, caput e §12, da Lei n26.437/1977, dispde que:

“O resultado da infracao sanitaria é imputavel a quem
Ihe deu causa ou para ela concorreu.

§12 Considera-se causa a acao ou omissao sem a qual a
infracao nao teria ocorrido.”

Dessa forma, a responsabilidade da autuada resta
configurada, uma vez que a importacao constitui ato material e
voluntario sem o qual a infracao nao teria ocorrido.

Ressalte-se, ainda, que a lavratura do AIS observou os
requisitos previstos no art. 13 da Lei n? 6.437/1977, estando a
conduta devidamente descrita e fundamentada, de modo a
garantir o pleno exercicio do contraditério e da ampla defesa,
inexistindo vicios formais que ensejem a nulidade do auto ou da
decisao de primeira instancia.

A dosimetria da pena observou os critérios legais,
considerando o porte econémico da infratora, o risco sanitario e a
reincidéncia, nos termos dos arts. 22 e 62 da Lei n? 6.437/1977,
nao havendo registro de outras circunstancias atenuantes ou
agravantes. Assim, a penalidade aplicada mostra-se proporcional,
adequada e em consonancia com o carater punitivo-pedagdgico
da sancao administrativa.

Ressalte-se que a infracao foi enquadrada como leve,
conforme art. 29 8§19 inciso |, da Lei n® 6.437/1977, que
estabelece o intervalo de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais) para essa tipificacao.

Diante do exposto, e considerando a inexisténcia de
novos fundamentos que possam ensejar a modificacao do
entendimento adotado, mantém-se integralmente a decisao
recorrida.

3. VvVOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER DO
RECURSO e NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo a decisao
do Voto n21389/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles



Fernandes Pereira, Diretor, em 19/11/2025, as 18:56,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura I ¥ do art. 42 do Decreto n? 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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
gl https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
=1 verificador 3925889 e o cddigo CRC CE40C899.
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