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DECISAO N° 2152818, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.595577/2021-71
AlIS n2 2225987212 - GGFIS
Autuada: BENEDITO CELESTINO DE JESUS JUNIOR .

A empresa BENEDITO CELESTINO DE JESUS JUNIOR
foi autuada em 09 de junho de 2021
pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o artigo 63,
inciso I, da Lei n 6.360/76; e anexo VIlIl da Resolucao RDC n?
07/2015. A conduta foi tipificada no artigo 10, inciso IV, da Lei n®
6.437, de 1977.

[...]

Notificar o cosmético Forever Liss - Escova Zero,
notificacgo Anvisa 25351.710594/2020-63, como
MASCARA CORPORAL/CAPILAR (COM _ FINALIDADE
EXCLUSIVA DE LIMPEZA E/OU HIDRATACAO) - grau 1,
isento de registro, enquanto apresentava dizeres e modo
de uso tipicos de produtos alisantes para cabelos, motivo
pelo qual teve o processo de notificacao cancelado pela
CCOSM.

[...]

Notificada da autuacao em 20 de setembro de
2021 (fls. 53), a Autuada apresentou sua defesa em 05 de
outubro de 2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3920834/21-6) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
55), alegando, em suma, nulidade do Auto de Infracdao Sanitaria
(AIS) lavrado pois o inciso IV do artigo 10 da Lei n® 6.437, de
1977 aborda a auséncia de licenca ou autorizacao. Alega que o
artigo 23, da Lei n? 6437/1977, descreve como se dara a
apuracao do ilicito, mas nao foram apreendidas amostras para
fins de realizacao de andlise laboratorial e/ou pericia. Destaca
gue, considerando os ativos do produto, o0 mesmo nao deve ser
caracterizado como cosmético grau 2 (alisamento - produto de
risco 2), mas sim deve ser classificado como Hidratante
(cosmético grau 1 - produto de risco 1).

Alega, no caso de aplicacao de sancao, que a
penalidade aplicada devera levar em consideracao que restou



demonstrado que nao agiu de ma-fé, tampouco agiu em
inobservancia as regras sanitarias, bem como buscou reparar ou
minorar as consequéncias da conduta que lhe foi imputada,
através do Plano de Recolhimento de produto; além de ser
infratora primaria, e a falta cometida, ser de natureza leve. Por
fim, requer a aplicacao, tao somente, da sancao de adverténcia,
com abertura de prazo legal para regularizacao da situacao
constatada, ou entao, aplicacao da penalidade de multa
por infracao de natureza leve, no valor minimo de R$ 2.000,00
(dois mil reais).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 05 de setembro de
2022 pela manutencao do AIS, argumentando que o inciso IV do
artigo 10 da Lei n? 6.437, de 1977 também trata da infracao de
contrariar o disposto na legislacao sanitaria pertinente. Ressalta
que o anexo VIIl da RDC 07/2015 dispbe que produto para alisar
e/ ou tingir os cabelos sao produtos de grau 2 sujeitos a registro.
Destaca que nao procede a alegacao de que se deveria realizar o
procedimento de analise fiscal, considerando que a norma é clara
quanto ao produto que se apresenta com a finalidade para alisar
e/ou tingir cabelos que deve se submeter ao processo de registro
e, neste caso, havera procedimentos para verificacao de
seguranca e eficacia. Salienta que o produto nao é apresentado
como hidratante, como alega, mas com termos como escova
progressiva, lissplatia plastica de realinhamento capilar etc.
Argumenta que o Parecer ne
389/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fls. 47/48),
informa que o produto descrito no AIS foi cancelado por possuir
finalidade alisante, portanto, deveria ter sido registrado e nao
notificado na Anvisa, restando caracterizado o descumprimento
da legislacao sanitaria. O risco sanitario da infracao foi
classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 47/48 e 59).

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, corroboro o entendimento da é&rea



autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03 e 11 a 14 como as impressoes da
publicidade do produto atribuindo finalidade como escova
progressiva, lissplatia plastica de realinhamento capilar, Kit
progressiva e o documento de fls. 06 que demonstra que o
produto estava notificado e nao registrado na Anvisa. Estes
documentos comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

O artigo 67, inciso |, da Lei 6360/76 determina que
Independentemente das previstas no_Decreto-lei n® 785, de 25
de agosto de 1969, configuram infracées graves ou gravissimas,
nos termos desta Lei, as sequintes praticas puniveis com as
sancées indicadas naquele diploma legal: | - rotular os produtos
sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a
observancia do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou
contrariando o0s termos e as condicées do registro ou de
autorizacao respectivos;

Salienta-se ainda que Produto para alisar os
cabelos estao sujeitos a registro e nao somente notificacao, de
acordo com a Resolucao RDC n° 07/2015.

No que se refere a alegacao de que nao agiu de ma-
fé, importante destacar que a boa-fé deve ser o assento de toda
relagao juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um
principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacao ou negdcio juridico, nao sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é regra
e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario,
se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 8 da Lein. 6.437/77.

Cumpre asseverar que a atenuante prevista no inciso
Il do art. 72 da Lei 6.437/77, preconiza a repara¢ao ou minoracao
do ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer
intervencao administrativa, o que nao ocorreu in casu. A acao de
recolnimento do produto ocorreu apdés exigéncia da Anvisa,


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/1965-1988/Del0785.htm

emitida por meio da Notificacao ne
176/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, 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
Microempresa - ME (fls. 56), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 60) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls.47/48 e 59).

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 condenacdes 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, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
O 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da conduta descrita no AIS
como sendo infracao ao artigo 67, inciso I, da Lei n2
6360/76 e ao anexo VIll da Resolucao RDC n2 07/2015,
tipificada no artigo 10, inciso IV, da Lei n2 6.437, de
1977, e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor
de R$ 8.000,00 (oito mil reais).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 28/11/2022, as 18:27, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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