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DECISAO N° 2329884, DE 02 DE MAIO DE 2023

Processo n? 25351.171091/2022-21
AIS n2 4390428229 - GGFIS-DF )
Autuada: DI FIORENA INDUSTRIA COSMETICA LTDA EPP.

A empresa DI FIORENA INDUSTRIA COSMETICA
LTDA EPP foi autuada em 6 de julho de 2022 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o § 292 do
art. 18, art. 31, item 39 da LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE
GRAU 2 do ANEXO Il (39. Produto para alisar e/ ou tingir os
cabelos) da Resolucao-RDC n? 7, de 2015; arts. 22 e 32 ¢/c o Item
2 do ADENDO Il da Resolucao-RDC n¢ 15, de 2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, XXIX, da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

Fabricar o produto MASCARA CONDICIONANTE PROTEIN
SMOOTHING LETME BE, que possui indicacao de uso
como alisante capilar, sem o registro como cosmético
grau 2 na ANVISA. A fabricacao deste produto sem
registro como cosmético restou evidenciada através da
resposta a NOTIFICACAO N©
647/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
25/11/2021, datada de 02/02/2022, onde a empresa
assume que realizou a fabricacao deste produto;

[...]

Notificada da autuacao em 2 de agosto de 2022 (fls.
93), a Autuada apresentou sua defesa via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 455705322-0) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 94), alegando, em suma, que a
obediéncia as obrigacdes impostas na Notificacao anterior por si
sé ja é motivo para o arquivamento do presente AIS; consigna
gque nao houve qualquer demonstracao de que os resultados das
supostas infracdes violaram ou lesaram a salde; que a lavratura
do auto se mostra abusiva e equivocada sendo, portanto, notério
o desvio de finalidade do ato praticado pelo agente. Quanto ao
mérito, aduz que na Unica data em que produziu o produto LET
ME BE, a empresa possuia permissao para fabricacao; que nao



houve ma-fé na conduta da Di Fiorena e nao houve qualquer
dano sanitario causado no presente caso. Por fim, acrescenta que
caso persista o entendimento de eventual pena, entende que
estao presentes os requisitos para aplicacao da pena de
adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11 de novembro de
2022 pela manutencao do AIS, ao refutar os argumentos
apresentados pela defesa. Nesse diapasao, destaca que o motivo
da autuacao foi a indicacao de uso do cosmético em questao
como alisante capilar sem o devido registro, pois, nesse caso,
com tais caracteristicas o cosmético é grau 2, e nao o fato da
autuada ter fabricado o produto sem autorizacao. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 95).

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 area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 3/11 e 64, como o Procedimento de Denuncia
n2 933698, contendo cépia do rétulo do produto e a Notificacao
ne 647/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
25/11/2021 que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu 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.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucbes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.



Os produtos cosméticos que nao passaram pelo
processo de registro podem causar sérios danos a saude da
populacao usuaria, pois, além de outros fatores, sao
desconhecidos os componentes da formulacao, que pode conter
substancias nocivas e até mesmo proibidas de serem usadas em
cosméticos, e os processos de producao e a seguranca da sua
utilizacao. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos
podem ser reacoOes alérgicas, queimaduras, irritacoes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

Portanto, ao fabricar o produto MASCARA
CONDICIONANTE PROTEIN SMOOTHING LETME BE com indicacao
de uso como alisante capilar, sem o registro como cosmético
grau 2 junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

No tocante ao argumento de que nao agiu com ma-
fé, deve-se observar que nas infracdes sanitarias a auséncia de
intencao para a pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao.
Logo, a intencao do agente nao tem o condao de desqualificar a
conduta. Por outro lado, caso confirmada a ma-fé, daria azo a
uma penalidade mais severa pela aplicacdao da circunstancia
agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

A defesa alega que nao houve qualquer dano
sanitario no presente caso. A esse respeito consigno que ainda
gue nao tenha sido caracterizado prejuizo a autuada agiu ao
arrepio da norma, restando assim caracterizada a infracao.
Ademais, ad argumentandum tantum, observo que ha infracbes
de mera conduta, que inexigem a ocorréncia de dano ou a
caracterizacao do risco para a sua perfeita configuracao.

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n©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 condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,



respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Grupo | (fls. 108), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 104) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 95).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 104 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.594968/2017-91) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (11/03/2021). Portanto, a época do
cometimento da infracao 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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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, § 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$
75.000,00 (setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada
para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) em face
da reincidéncia.

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



TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 02/05/2023, as 17:37, conforme horario oficial
ﬂgl J kj de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
A verificador 2329884 e o cédigo CRC 5FFCA4F3E.
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