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DECISAO N° 1823999, DE 18 DE ABRIL DE 2022

Processo n? 25351.039954/2020-13
AlS n2 0193797209 - GGFIS )
Autuada: LINE INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA.

A empresa LINE INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA foi
autuada em 20/01/2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 59 e inciso | do artigo 67 da Lei n®
6.360/1976; artigo 17 da RDC 07/2015. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XV e XXIX, da Lei n®6.437, de 1977.

[...]

Fabricar, distribuir e rotular o produto BOTOX PLUS
REALIZNHAMENTO TERMICO, ACAO REDUTORA DE
VOLUME COM TRATAMENTO, OLEO DE LINHACA,
ARGININA SERINA, lote 301B, fabricacao 05/06/2018,
contendo em sua formulacdo ACIDO GLIOXILICO, que
confere ao produto propriedades de alisamento capilar.
Além disso, 0 modo de uso do produto descreve método
de utilizacao de produto de produtos alisantes, a saber:
“Seque os cabelos 80%. Divida o cabelo em mechas bem
finas e passe o produto. Nestas mechas, passe o pente
fino por diversas vezes. Deixe agir por 15 minutos, lave
0s cabelos e retire o produto”. O produto esta notificado
na ANVISA como produto GRAU 1, PRODUTO PARA FIXAR
E/OU MODELAR (O) CABELOS, processo
25351.459630/2016-81, no entanto alegacbes de
alisamento capilar sao passiveis de registro de produto
GRAU 2, desta forma, a rotulagem do produto causa erro
ou confusao nos consumidores ao atribuir ao produto
caracteristicas ao produto diferentes das que realmente
possuem.

[...]

Notificada da autuacao em 03/03/2020 (fls. 76), a
Autuada apresentou sua defesa em 16/03/2020 (fls.
79/87), alegando, em suma, que o produto nao € um alisante e
gque o componente Acido Glioxilico age como agente redutor de
volume e ajuste de pH em concentracdées que nao caracterizam
Alisante Capilar, conforme notificacao na Anvisa n©
25351.459630/2016-81. Para reforcar essa informacao, alterou o
rotulo para inserir a informacao de que nao é um alisante,
conforme alteracao no sistema DATAVISA em 03/12/2018 (em



anexo). Menciona que, apesar do modo de uso ser largamente
utilizado, promoveu sua alteracao para evitar entendimento
equivocado pelo consumidor.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22/04/2020 pela
manutencao do AIS, argumentando que nao procede a alegacao
da Autuada de que o produto nao é um alisante, pois a
Legislacao de conservante em produtos cosméticos permite o uso
de até 0,2% p/p, e que produtos que utilizam o acido glioxilico
com a finalidade de alisamento/relaxamento dos cabelos estao
irreqgulares e ainda nao existe uma regulamentacao para seu uso
como principio ativo.

Afirma ainda que a Autuada utilizou em sua
formulacao o &cido glioxilico, que possui funcao alisante nas
concentracdes apresentadas, bem como as instrucées de uso da
rotulagem indicavam que o produto era para alisamento capilar,
e que o produto estava notificado através da Notificacao na
ANVISA n2 25351.459630/2016-81, como produto grau |,
entretanto, as evidéncias mostram que o produto é alisante,
sendo assim classificado como produto Grau 2, onde ha
necessidade de registro na ANVISA. Sobre a alteracao da
rotulagem, ressalta que nao a isenta de responder em processo
administrativo sanitario pela conduta disposta no AIS. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 89/v91).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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?6.437, de 1977.

No mérito, entendo que o AIS deve ser mantido,
considerando a manifestacao da area técnica de Cosméticos
no Memorando n¢ 38/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA,
de 30/03/2022, onde conclui em seu item 2 que as alegacoes e
o modo de usar do produto sao caracteristicas de um
produto alisante capilar (inclusive porque o processo
térmico indicado no rétulo, com uso de prancha e escova
térmica, é requerido para que o acido glioxilico exerca
sua acao alisante capilar), e podem induzir o consumidor



a finalidade de alisamento capilar, conforme transcrito a
seqguir:

[...]

Esta Coordenacao considera que oconjunto de
alegacoes e modo de usar do produto indicados
na rotulagem anexada ao processo de
regularizacao sao caracteristicas de um produto
alisante capilar e podem induzir o consumidor a
finalidade de alisamento capilar: "Realinhamento
térmico", "Reduzindo o volume e deixando alinhados",
"Resultado de cabelos lisos", "Modo de usar: seque 0s
cabelos 80%, divida os cabelos em mechas bem finas e
passe o produto. Deixe agir por 15 minutos. Em seguida
escove e pranche os cabelos em mechas finas. Apds 15
minutos lave os cabelos e retire o produto". O rétulo do
produto segue anexo (SEI 1831658).

As frases "Produto para fixar e/ou modelar os cabelos" e
"Atencao: este produto nao é alisante" foram inseridas
no rétulo em 05/12/2018 apds solicitacao feita pela
Coordenacao de Cosméticos por meio do Memorando n¢®
78/2018 de 23/08/2018, juntado aos autos do processo
(SElI 1824164). O roétulo alterado pela empresa em
05/12/2018 segue anexo (SEI 1831671).

[...]

Em sua defesa, a empresa afirma que o efeito liso do
produto seria "temporario", embora isso nunca tenha
constado nos rétulos anexados ao processo de
regularizacdo. E ainda de conhecimento de queo
processo térmico indicado no roétulo (prancha e
escova térmica) é requerido para que o acido
glioxilico exerca sua acao alisante capilar. (g.n.)

[...]

Insta consignar que o modo de uso descrito no
produto motivou a solicitacao da Anvisa a empresa, por meio
do Oficio ne 195/2018/CCOSM/GHCOS/DIARE/ANVISA,
que cancelasse o processo do produto caso fosse um ALISANTE
PARA CABELOS ou que incluisse na rotulagem as frases
"PRODUTO PARA FIXAR E/OU MODELAR OS CABELOS" - GRAU
1, no qual foi regularizado, e uma frase em destaque no rétulo
informando que o produto nao é um alisante capilar (Memorando
n°® 78/2018- CCOSM/GHCOS/DIARE/ANVISA - fls. 08). Tal
conduta da Anvisa é clara evidéncia de que o produto
causou confusao quanto a finalidade do mesmo.

A esse respeito, transcrevo a seguir os dispositivos
legais infringidos pela Autuada:



Lei n? 6360, de 1976:

Art. 59. Nao poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade,
que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente
possua.

[...]

Resolucao RDC n2 07, de 2015:

Art. 17. A rotulagem dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes nao deve conter indicacbes e
mencoes terapéuticas, nem denominacdes e indicacdes
gue induzam a erro, engano ou confusao quanto a
sua procedéncia, origem, composicao, finalidade ou
seguranca.

[...]

A area técnica CCOSM esclarece que a legislacao nao
proibe uso de acido glioxilico com outras funcoes
distintas a de alisante capilar, como "ajuste de pH", e
gque atualmente o acido glioxilico nao pode ser usado em
cosméticos como ativo alisante capilar por nao constar da
Lista de ativos alisantes permitidos (Instrucao Normativa - IN n°
64, de 27 de julho de 2020), mas ressaltou que a presenca dessa
substancia em um cosmético capilar isento de registro pode
ser um indicio de que o produto pode ser, na pratica, um alisante
capilar com concentracao maior de acido glioxilico que a
declarada a Anvisa ou mesmo registrada em ordem de producao,
mas, para essa caracterizacao, seria necessario proceder
com a analise fiscal para verificar se a concentracao de
acido glioxilico no produto fabricado esta ou nao de
acordo com o declarado a Anvisa (item 1 e 4 do Memorando
n2 38/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA).

A respeito das concentracdes do acido glioxilico
notificadas a Anvisa, a area técnica esclareceu que nunca sofreu
alteracao, e que seu valor declarado é igual a 0,2% (0,2 gramas
de acido glioxilico por 100 gramas de formulacao) desde que
esta vigente em 31/10/2016 (item 3 do Memorando n®9
38/2022/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA).

Apenas a titulo de esclarecimento, considerando que
nao é o motivo da autuacao, esta Cajis solicitou a COISC
(Despacho n® 224/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA) que indicasse a




evidéncia que a levou a afirmar que havia diferenca na formula
praticada e notificada na Anvisa, conforme o item 2 do
Memorando n2 221/2018/SEI/COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA
(fls. 19 do documento 1824164).

Em resposta, a area técnica informou que as
diferencas se encontram nas 3 e 46 do processo em questao,
onde sao observadas substancias no rétulo (6leo de linhaca,
arginina e serina) que nao estao no extrato do SGAS que contem

a formula informada na Anvisa (Despacho ne
143/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
08/04/2022).

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 292, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe que igualmente
se levem 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 (CNPJ consultado em 24/03/2022),
€ primaria no que se refere a anteriores condenacdes por
infracbes sanitarias (certiddo de primariedade emitida em
29/12/2020) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. v91).

Diante de tais constatacdoes, 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 n@
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 condenacoes 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 Infracao em questao deve ser
mantido.

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|, 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
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.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 18/04/2022, as 09:26, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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