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DECISAO N° 2616867, DE 29 DE JANEIRO DE 2024

Processo n? 25351.595362/2020-79
AlIS n2 4292909201 - GGFIS - DF
Autuada: LEMOS & RAGO LTDA.

A empresa LEMOS & RAGO LTDA foi autuada em
03/12/2020 por "fabricar e comercializar o produto GEL
HIGIENIZANTE MAQOS LIMPAS, lote 0950220, data de validade
02/2023, sujeito a vigilancia sanitaria, sem registro/notificacao
na ANVISA, conforme Nota Fiscal n? série SAT 000.588555
(emitida - em 08/04/2020)", infringindo o artigo 12 da Lei n®
6.360/1976; artigo 79, e, 15, §19, do Decreto n? 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n26.437, de
1977.

Notificada da autuacao em 04/09/2021 (fls. 25/27 do
SEI 2355798), a Autuada apresentou sua defesa em 22/09/2021
via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3751565/21-3),
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (SEl 2534379).

Em defesa, a empresa alega, em suma,
improcedéncia da autuacao por auséncia de descricao adequada
da conduta e auséncia das penalidades a que estaria sujeito.
Reclama também que nao houve analise do produto pela Anvisa.

Diz que o produto GEL HIGIENIZANTE MAOS LIMPAS é
devidamente notificado perante a ANVISA em 20/02/2019 como
PRODUTO PARA AS MAOS COM FINALIDADE ESPECIFICA - GRAU
2 (Processo n¢ 25351.069401/2019-43) e que a finalidade
especifica do referido produto é a de hidratar e complementar a
higienizacao das maos, sendo isento do respectivo registro, uma
vez que nao estd listado no anexo VIl da Resolucao da Diretoria
Colegiada n?2 07, de 2015.

Diz que o GEL HIGIENIZANTE MAOS LIMPAS n3o se
trata de gel antisséptico para as maos, pois possui a baixissima
concentracao de 35%, conforme se verifica na formula
apresentada no  Dossié  Eletronico do  Processo n©
25351.069401/2019-43. Acrescenta que o proprio rétulo do
produto deixa claro que a sua funcao principal é hidratante, e



nao antisséptica. Diz que, ainda que a Anvisa entenda que o
produto tenha finalidade antisséptica, os produtos antissépticos
isentos de registro com a destinacao comercial devem ter
graduacao alcodlica menor que 54°GL, de acordo com o item 2.1
da NOTA TECNICA N2 01/2019 - GHCOS/DIRE3/ANVISA.

Conclui que o GEL HIGIENIZANTE MAOS LIMPAS né&o
se enquadra nos produtos que estao sujeitos a registro, nao
podendo ser penalizada por infracao ao artigo 12 da Lei n¢®
6.360/1976. Afirma que implementou acao de recolhimento apéds
comunicacao de cancelamento do processo de registro, e que
encaminhou a documentacao comprobatéria a Anvisa. Registra
que a Nota Fiscal indicada na autuacao é de entrada de
mercadoria e nao de saida, e que os distribuidores devolveram os
produtos do lote indicado e os mesmos foram descartados.

Diz que nao ha provas nos autos do processo quanto
a existéncia de risco a saude publica. Reclama que requereu a
vista dos autos para extracao de cépias, entretanto, até o
presente momento, os autos nao foram liberados, pelo que pede
o direito de apresentar eventual aditamento a presente defesa,
apos o recebimento da cépia integral dos autos. Em anexo a
defesa, encaminha os protocolos SAT 2021218571, 2021221238
e 2021221337. Pede que o AIS seja julgado improcedente ou, se
nao for o entendimento, que seja aplicada adverténcia ou, ainda,
gue seja aplicada a penalidade minima.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14/10/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a irregularidade esta
comprovada pelas provas de fls. 03/05 do SEI 2355798.

Ressalta que nao ha nulidade na autuacao, pois a
descricao da infracao esta clara e a definicao exata da penalidade
a ser aplicada somente se dara na decisao de primeira instancia,
apos analise de porte econbmico, antecedentes, risco da
conduta, circunstancias atenuantes e agravantes, gravidade do
fato e outros elementos.

Sobre a falta de andlise do produto, registra que é
desnecessaria nesse caso, porque a apuracao da infracao nao
depende de analise fiscal do produto, bastando as fotos do
produto e da rotulagem e a nota fiscal.

Acerca das alegacbes quanto a regularidade do
produto, a Coordenacao de Cosmeéticos informou que o produto
possui caracteristicas que levam a identifica-lo como gel



antisséptico para as maos (grau 2), sujeito a registro, e,
portanto, a sua comercializacao sé podera ocorrer apos o registro
de tais produtos na Anvisa, de acordo com o §2°2 do art. 18 da
Resolucao RDC 07, de 2015, e art. 12 da Lei n2 6360, de 1976.

No que se refere a espontaneidade em cumprir a
Notificacao 257/2020/SEI/COISC (fls. 07), esclarece que nao
afasta as irreqularidades apontadas no Auto de Infracao Sanitaria
uma vez que estao materializadas no caso concreto, mas impede
que seja autuada por descumprimento de notificacao.

Sobre o risco sanitario, esclarece que havendo
descumprimento de norma sanitaria, ha um dever da Anvisa de
lavrar o Auto e apurar a irregularidade por meio de processo
administrativo sanitario, seguindo o previsto na Lei n? 6437, de
1977.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto, acompanhando o) Parecer ne
576/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 21 (fls.
38/v42 do SEI 2355798).

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.

A respeito da reclamacao de nao atendimento de seu
pedido de coOpia dos autos do processo, esta Coordenacao
solicitou em 05/10/2023, a area técnica Coordenacao de Processo
Administrativo Sanitario - COPAS, informacdes a respeito do
assunto. A COPAS, em atendimento ao Despacho 745 (2617380)
desta Coordenacao, informou que nao foi possivel localizar os
registros dos pedidos de cépias no e-mail corporativo da area
devido ao lapso temporal (Despacho 1088 - 2628977).

Diante disso,em 05/01/2024, visando atender o
principio do contraditério e ampla defesa, a empresa autuada
recebeu o Oficio 41 (2746344), que concedeu cbdpia do Processo
Administrativo Sanitario n? 25351.595362/2020-79 e reabriu em
15 dias o prazo de apresentacao da defesa (2776795 e
2786159). Apesar de a cépia ter sido concedida pela Anvisa, a
autuada nao apresentou nova peticao.



No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/05, como as fotos do produto e o cupom
fiscal de venda do produto pela empresa PROMOFARMA em
08/04/2020, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

A respeito da reqularidade do produto, esta
Coordenacao solicitou nova manifestacao da area técnica
Coordenacao de Cosméticos - CCOSM em 16/08/2023 por meio
do Despacho 626 (2533878). A CCOSM, por meio da Nota
Técnica 54 (2551594), concluiu que as alegacoes da empresa
para classificar o produto como isento de registro de
notificacao prévia nao podem ser aceitas, podendo-se
concluir que a autuacao é procedente. Para chegar a essa
conclusao, a Coordenacao apresentou a exposicao de motivos
transcrita a sequir:

[...]

Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes,
nacionais ou importados, devem ser regularizados antes
de sua fabricacao, conforme art. 12 da Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976. Sao definidos como
preparacdes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo
humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgaos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da
cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de
limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir
odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom
estado, nos termos da Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n2 752, 19 de setembro de 2022 - que dispde sobre
a definicao, a classificacao, os requisitos técnicos para
rotulagem e embalagem, os parametros para controle
microbioldgico, bem como o0s requisitos técnicos e
procedimentos para a regularizacao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Além disso, apenas empresas com Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) para fabricar ou
importar produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes podem reqularizar esses produtos na Anvisa,
conforme art. 29 aliado ao art. 15. do Decreto n¢ 8.077,
de 14 de agosto de 2013:

Art. 22 O exercicio de atividades relacionadas aos
produtos referidos no art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976,
dependerd de autorizacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa e de licenciamento dos



estabelecimentos pelo érgao competente de salde dos
Estados, Distrito Federal ou Municipios, observados os
requisitos técnicos definidos em regulamento desses
orgaos.

Paragrafo Unico. As atividades exercidas pela empresa e
as respectivas categorias de produtos a elas relacionados
constarao expressamente da autorizacao e do
licenciamento referidos no caput.

Art. 15. A acao de vigilancia sanitaria implicara a
fiscalizacao de todos produtos de que trata este Decreto,
inclusive os isentos de registro, os estabelecimentos de
fabricacao, distribuicao, armazenamento e venda, e os
veiculos destinados ao transporte dos produtos, para
garantir o cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislacao vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar
pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos até o consumidor final, para evitar riscos e
efeitos adversos a salde.

§ 22 A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos e pelo consumo
racional inclui os demais agentes que atuam desde a
producao até o consumo.

§ 32 A propaganda e a publicidade dos produtos e das
marcas, por qualquer meio de comunicacao, a rotulagem
e a etiguetagem ficam sujeitas a acao de vigilancia e a
regulamentacao especifica da ANVISA para impedir a
veiculacao de informacdes inadequadas ou fraudulentas
e praticas antiéticas de comercializacao. (grifo nosso).

Por oportuno, esclarece-se que a RDC n? 752, de 2022,
estabelece que produtos cosméticos podem ser sujeitos
ao registro ou isentos de registro:

Art. 34. Os produtos dos seguintes grupos estao sujeitos
ao procedimento de registro:

| - bronzeador;

Il - gel antisséptico para as maos;

[l - produto para alisar os cabelos;

IV - produto para alisar e tingir os cabelos;

V - produto para ondular os cabelos; VI - protetor solar;
VII - protetor solar infantil;

VIII - repelente de insetos; e

IX - repelente de insetos infantil.



Art. 35. Os produtos dos grupos que nao estao elencados
no art. 34 desta Resolucao sao isentos de registro e estao
sujeitos ao procedimento de comunicacao prévia a
Anvisa.

[...]

Art. 32 Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as
seguintes definicbes:

Il - comunicacao prévia: é o procedimento administrativo
a ser aplicado para informar a Anvisa a intencao de
comercializacao de um produto isento de registro por
meio de notificacao; (grifo nosso)

[...]

Nesse contexto, o procedimento de registro consiste na
analise prévia pela Anvisa da documentacao do produto
apresentada pela empresa titular (fabricante ou
importadora), por meio do sistema de peticionamento
SOLICITA, que posteriormente fica armazenada no
sistema Datavisa. Se a documentacao apresentada
cumprir com todos os requisitos técnico-regulatérios, o
registro é deferido e publicado no Diario Oficial da Uniao
(DOU), momento este que o produto poderda ser
fabricado.

Ja o procedimento de notificacao, realizado por meio do
Sistema de Automacao Eletronico de Cosméticos (SGAS),
dispensa analise prévia a fabricacao, importacao ou
eXxposicao ao uso (comercializacao ou doacao), porém, da
mesma forma, a empresa titular deve garantir que a
documentacao enviada cumpre com todos os requisitos
técnico-regulatérios previstos nas normas aplicaveis.
Apds confirmacao do pagamento da taxa, a notificacao é
publicada no Portal da Anvisa, momento este que o
produto podera ser fabricado. Embora nao haja analise
prévia da Anvisa, é realizada a verificacdo continua dos
produtos notificados por meio de amostragem,
considerando ainda denuncias e atendimento de
demandas especificas, as quais podem resultar em
pedidos de adequacao ou cancelamento da notificacao,
em caso de irregularidades. A depender do risco da
irregularidade, a darea de fiscalizacdo poderd, ainda,
determinar a adocao de medidas cautelares/preventivas.

Realizado o esclarecimento preambular, esclarece-se que
Gel Antisséptico para as Maos é categoria de produto que
deve ser registrada, de acordo com o disposto na
Resolucao RDC 752/2022, que revogou a Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC 07, de 10 de fevereiro de
2015, que também ja listava Gel Antisséptico como
produto a ser regularizado por meio do registro. Desta



forma, a alegacao da empresa de que o produto esta
corretamente reqularizado por meio de notificacao nao
pode ser aceita, poistodas as caracteristicas do
produto, como nome, layout do rotulo, as
apresentacoes, a finalidade de Ilimpeza e
higienizacao das maos, o modo de uso, a presenca
de alcool, e consequentemente o dizer no rotulo
“inflamavel” sao caracteristicas do produto que
levam a identifica-lo como Gel Antisséptico para as
maos - Grau 2, sujeito ao registro.

A alegacao da empresa de que para ser considerado
antisséptico, é necessario que o produto contenha em
sua composicido Alcool na concentracdo minima de 70%,
0 gue nao é o caso, posto que no produto em questao, o
Alcool utilizado possui a baixissima concentracdo de 35%,
nao pode ser aceita, pois a determinacao de que Gel
Antisséptico tenha no minimo 70% de alcool em sua
concentracao é direcionada a produtos destinados a
Servicos de Saude, da forma como disposto na Resolucao,
RDC n? 42, de 25 de outubro de 2010, que dispde sobre a
obrigatoriedade de disponibilizacao de preparacao
alcodlica para friccao antisséptica das maos, pelos
servicos de saude do Pais. A determinacao de conter
concentracao de no minimo 70 % de alcool na formula
nao alcanca produtos antissépticos com destinacao
comercial, para os quais é solicitado, da forma como
disposto no inciso IX, Art. 82, RDC 752/2022, a instrucao
do processo com “resumo dos dados comprobatérios de
eficacia dos beneficios atribuidos ao produto, sempre que
a natureza do beneficio justifigue e sempre que conste no
rotulo”, por a acao antisséptica ser considerada beneficio
atribuido ao produto. Adicionalmente, esclarece-se que
a empresa anexou ao processo o resumo dos
dados comprobatodrios de eficacia antisséptica do
produto concluindo “O produto Gel Higienizante
apresentou reducao superior a 99,999% (5 logs)
da populacao microbiana inicial ja em 30 segundos
de contato para todos o0s micro-organismos
testados”, confirmando desta forma a intencao de
conceder ao produto as propriedades de Gel
Antisséptico.

A alegacao de que o préprio rétulo do produto deixa claro
que a sua funcao principal é hidratante, e nao
antisséptica, nao pode ser aceita, pois da forma como
disposto na Lei 6.360/76, RDC 07/2015 revogada pela
RDC 752/2022, a rotulagem de produtos de higiene,
cosméticos ou perfumes nao deve conter nome
comercial, marcas, imagens, links eletrénicos ou dizeres
que induzam a erro, engano ou confusao quanto a suas
propriedades, procedéncia ou natureza, origem,



composicao, finalidade de uso admissivel ou seguranca.
As indicacoes no rdétulo, entre outras, de que o
produto é “Gel Higienizante”, “Especialmente
desenvolvido para completar a limpeza das maos
a qualquer hora e em qualquer lugar”, “Dispensa o
uso de agua”, “Inflamavel”, sao caracteristicas de
Gel Antisséptico para as Maos com potencial para
induzir consumidores ao erro, engano e confusao e
os expor ao risco de utilizar produto de baixa
concentracao de ativo antisséptico, em especial, em
periodo declarado como de Emergéncia de Saude Publica
de Importancia Nacional (ESPIN) por conta da Covid-19.

A alegacdo de que a NOTA TECNICA N2 01/2019 -
GHCOS/DIRE3/ANVISA, dispbe no item 2.1 que os
produtos antissépticos isentos de registro com a
destinacao comercial devem ter graduacao alcodlica
menor que 54°GL, conforme Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n? 46, de 20 de fevereiro de 2002, nao
pode ser aceita, pois consta no titulo do item 2, do qual
deriva o item 2.1 com a informacao apresentada pela
empresa “2. Produtos antissépticos que nao estao na
forma de gel sao isentos de registro”. Desta forma,
a indicacao de classificacao de produtos como
isentos de registro é para forma fisica diferente
da “Gel”, como liquida, espuma, nao abrangendo o
produto da empresa que se apresenta na forma
fisica “Gel”.

(g.n.)

[...]

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 instrucdes 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 reacOes alérgicas, queimaduras, irritacdes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,



entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784, de 1999.

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, dispde 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 sera classificada como
Grande Porte Grupo 1(2786712), ante a auséncia de
comunicacao / atualizacao de seu porte econbmico junto a
Anvisa, de acordo com o informado no item 5 do Oficio PAS n? 1-
977/2021- GEGAR/GGGAF/ANVISA, de fls. 25 do SEI 2355798.

E primdria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 45 do SElI 2355798) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 42 do SEI 2355798).

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 econdbmico 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 n© 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).



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
1 Vigilancia Sanitaria, em 29/01/2024, as 16:28, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2616867 e o cddigo CRC 8EFFB161.
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