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DECISAO N2 1749506, DE 24 DE MARCO DE 2022

Processo n? 25351.734862/2018-18
AlS n?2 1028830189 - GGFIS - DF
Autuada: PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA

A empresa PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA
LTDA foi autuada em 24 de outubro de 2018
pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo o art. 15, §1°
e §39, do Decreto n28.077, de 2013, e os arts. 59 e 67, |, da Lei n?
6.360, de 1976. As condutas foram tipificadas no art. 10, IV, XV,
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto X TENSO MOISTURIST
CREME DE RELAXAMENTO CABELOS NATURAIS, lote
n2 60LN0021, com resultado insatisfatério quanto a
analise de rotulagem e ensaio de pH, conforme provado
através do Laudo de Analise n2 7581/2015 do Laboratoério
Central de Saude Publica - IPB - LACEN / RS, em 04-12-
2015.

[...]

Notificada da autuacao em 9 de novembro de
2018 (fls. 338), a Autuada nao apresentou defesa, portanto, o
presente processo segue a revelia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 3 de outubro de
2019 pela manutencao do AIS (fls. 374-379). A autoridade afirma
que as irreqularidades descritas no auto estao perfeitamente
comprovadas ao longo do processo e a autuacao é legitima. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como baixo, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 333/378).

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 drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
seguintes documentos:

| - Laudo de Andlise n® 7581/2015, do
Laboratério Central de Salde PuUblica do Rio
Grande do Sul, com os resultados insatisfatorios do
produto quanto a rotulagem e ensaio de pH (fls.
05);

Il - Notificacao ne 24-105/2016-
COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA, que
determinava o recolhimento do produto X Tenso
Moisturist Creme de Relaxamento Cabelos Naturais
(fls. 08);

1l - Laudo de Andlise 7581/2015 A, do
Laboratério Central de Saude Publica do Rio
Grande do Sul, corrigindo o numero do lote e
apresentando os resultados insatisfatorios para a
analise de rotulagem e determinacao de pH (fls.
11);

IV- Laudo de Analise 7581 - CP/2015, do
Laboratéorio Central de Saude Publica do Rio
Grande do Sul, contraprova constando o resultado
insatisfatorio para a analise de rotulagem e
satisfatério para a determinacao de pH (fls. 74);

V - Laudo de Andlise 7581-T/2015, do
Laboratério Central de Saldde Publica do Rio
Grande do Sul, testemunho constando o resultado
insatisfatorio para a analise de rotulagem e
satisfatério para a determinacao de pH (fls. 77).

Tais documentos comprovam a autoria e
parcialmente materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Conforme dispostono § 12 do art. 15 do Decreto n@
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria até o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos



operacionais de fabricacao pela prépria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote. Assim, a assegura-se a
qualidade e seguranca aprovados e, evita-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Cumpre ressaltar que, para fins de verificacao da data
da infracao nos casos de desvios de rotulagem deve ser
considerada a data de fabricacao do produto, pois € momento em
que o rétulo é colocado no produto.

Quanto ao ensaio de pH, vislumbro que a conclusao
final do ensaio foi satisfatdria, conforme demonstrado na pericia
de contraprova, anexado as fls. 14, e na pericia de testemunho,
de acordo com a fl. 16.

Ademais, em resposta a Notificacao n? 24-105/2016 -
COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA (fls. 19-65), a Autuada
esclareceu que o novo laudo de ensaio de avaliacao do pH no
momento da analise fiscal de contraprova constatou que o
produto estava dentro dos padrdes de qualidade fisico-quimicas.
Argumento esse que foi acolhido pela area fiscalizadora no
Despacho 24-163/2017 - COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA na alinea
4, anexado a fl. 333.

Sendo assim, descaracterizo a infracao de
fabricar e comercializar o produto X TENSO MOISTURIST
CREME DE RELAXAMENTO CABELOS NATURAIS, lote n®
60LNO0021, com resultado insatisfatdério no ensaio de pH.
Mantenho o AIS quanto a infracao de fabricar e comercializar o
produto X TENSO MOISTURIST CREME DE RELAXAMENTO
CABELOS NATURAIS, Iote n2 60LN0021, com resultado
insatisfatério para a analise de rotulagem.

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, I, dispée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
201/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 24 de agosto de 2020 (fls. 389).



Posteriormente, em 16 de setembro de 2020, a Geréncia de
Gestao de Arrecadacao (GEGAR), se pronunciou por meio do
Despacho n?2 892/2020/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA (fls.
391), sobre o porte da empresa autuada levando em
consideracao os documentos apresentados por ela. Portanto,
considerando as informacbes apresentadas, adoto a
classificacao como Grande Porte - Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Além disso, a Autuada é reincidente no que se refere
a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 388) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 333/378).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 388 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.000175/2002-15) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (07/10/2014). 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 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 Lein26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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, § 19 da Lei n? 9.784, de 1999,
mantenho parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no
valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), todavia, dobrada
para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em face da
reincidéncia.



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

CAIO VINICIUS LOURENCO LIMA
Estagiario de Direito
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal
.1 | Coutinho, Assistente, em 24/03/2022, as 14:51, conforme
el B hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
I 1do 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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kLT A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
ML hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo

S EE | erificador 1749506 e o codigo CRC 682AECBD.
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