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DECISAO N° 2765476, DE 12 DE JANEIRO DE 2024

Processo n? 25351.070643/2021-02
AlS n2 0652985/21-2 - GGFIS - DF
Autuada: ITC COSMETICOS LTDA

A empresa ITC COSMETICOS LTDA foi autuada em 17
de fevereiro de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 12 e 59 da Lei n? 6.360/1976 c/c
artigo 82 e paragrafo 32 do artigo 15 do Decreto n? 8.077/2013.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos IV e XV
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar cosmético FOREVER LISS
SELANTE MASCARA RECONSTRUTORA ARGAN OIL,
cadastrado sob nimero 25351.315295/2019-85, Grau de
Risco — 1 (isento de registro), com desvio de rotulagem e
com caracteristicas de produto destinado ao alisamento
dos cabelos (necessario registro): a) data de validade
(26/08/22) descrita na rotulagem do produto e na ordem
de producao (3 anos) nao esta de acordo com o prazo de
validade informado no processo de notificacao (2 anos),
nem conforme relatério do estudo de estabilidade
apresentados a Anvisa (3 anos); o que foi observado no
cadastro do produto no sistema SGAS e nos documentos
protocolados sob nimero de expediente 372289/20-9 de
05/02/2020; b) utilizar expressoes "selante" e "forever
liss" no nome associada ao modo de uso, e,
caracteristicas que remetem ao alisamento como
finalidade é algumas das adverténcias de rotulagem —
"incompativel com alisantes contendo guanidina, heng,
chumbo, hidroxido de sédio, amoénia e outros
tioglicolatos", "contém alcali", "aplicacbes repetidas
podem causar queda ou alteracao na coloracao dos
cabelos", "este preparo somente deve ser usado para o
fim ao qual se destina, sendo perigoso para qualquer
outro uso"; de acordo com o Oficio n¢
166/2020/CCOSM/GHCOS/Dire3/Anvisa, de 05/05/2020,
encaminhado para conhecimento da empresa,
comunicando o cancelamento do cadastro do produto;

[...]

Notificada da autuacao em 03 de agosto de 2021 (fl.
43), a Autuada apresentou sua defesa em 18 de agosto de 2021,



via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3255174/21-0),
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fl. 45). Informa o protocolo
comprovacao de seu porte econdbmico (expediente n?9
0140702211). Alegando que g infracao pela fabricacao e
comercializacao do produto cosmético FOREVER LISS com desvio
de rotulagem e, caracteristicas de alisante de cabelos é
improcedente.

Argumenta que o produto nao se destina a
alisamento de cabelos, mas, que seria somente uma mascara
construtora, isenta de registro. Que a etapa de rotulagem é
realizada por terceiros e, nao teve pretensao de violar a
legislacao. Destaca que a infracao data do ano de 2019, quando
estava no inicio de suas atividades. Desde essa época, afirma ter
se aprimorado prevenindo interpretacao divergente em
rotulagem. Quanto a divergéncia na data de rotulagem, justifica
como erro no preenchimento da informacao no processo de
notificacao.

Requer o acolhimento de sua defesa e a declaracao
de insubsisténcia do auto de infracdo. Em caso de eventual
aplicacao de penalidades, requer seja aplicada a penalidade de
adverténcia ou, multa no valor minimo previsto na lei.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23 de fevereiro de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 46-48), argumentando que as
irreqularidades estao comprovadas nos autos e as alegacdes da
Autuada sao ineficazes para contesta-las. Quanto ao risco
sanitario, classifica-o como ALTO (fl. 47v), acompanhando as

conclusoes do Parecer ne
876/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 27/11/2020
(fls. 34-35) e do Parecer n®?

362/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 02/06/2020
(fls. 36-38), considerando "...se tratar de fabricacao; publicidade
e comercializacao de produto com formula e finalidade diferente
da regularizada junto a Anvisa".

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 daLein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS. Quanto a primeira
infracao, relativa a data de validade descrita na rotulagem do
produto, a identificacao da irreqularidade se deu no curso da
investigacao conduzida pela Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Saneantes e Cosméticos - COISC, apés
resposta da Autuada a Notificacao ne
390/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 07).

Em resposta, a empresa ITC COSMETICOS enviou a
documentacao solicitada; expediente 311025/19-7 de
01/10/2019 (fls. 83-115). As férmulas foram comparadas
com as informadas nos processos de notificacao, (fls. 165-
172) e verificado que conferem. Com relacao ao produto
FOREVER LISS SELANTE MASCARA RECONSTRUTORA
ARGAN OIL, verificado que a data de validade (26/08/22)
descrita na rotulagem do produto é na ordem de
producao (3 anos) nao esta de acordo com o prazo de
validade informado no processo de notificacao que é de 2
anos, conforme relatério do estudo de estabilidade (fls.
170-172).

A Autuada nao refuta a ocorréncia do desvio de
rotulagem, em verdade, aponta a ocorréncia de erro de terceiros,
gue seriam responsaveis pelos servicos de rotulagem e a
inexperiéncia da empresa no inicio de suas atividades. Tais
justificativas nao podem ser aceitas. E responsabilidade da
fabricante de cosméticos, antes de iniciar seu funcionamento e a fabricacdo
e comercializa¢do de seu produto adequar-se a todas as exigéncias da
legislacao sanitaria.

Conforme disposto no §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 até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados. Isso inclui
as etapas realizadas por terceiros por ela contratados.

Sobre a segunda infracao descrita no auto, respaldo-
me no Oficio n? 166/2020/CCOSM/GHCOS/DIARE/ANVISA (fl. 15).



No Oficio, a Coordenacao de Cosmeéticos - CCOSM alerta a
Autuada de que o produto estava sendo cancelado, considerando
as irregularidades encontradas. O produto foi cancelado pela
CCOSM em 04/05/2020 por tratar-se de alisante e nao era
registrado. Destaco o seguinte trecho:

"1 .Embora esteja notificado como MASCARA
CORPORAL/CAPILAR (COM FINALIDADE EXCLUSIVA
DE LIMPEZA E/OU HIDRATACAO) - GRAU I, isento de

registro, o produto apresenta varias caracteristicas
que remetem a alisamento: a expressao "selante" e
"forever liss no nome associada ao modo de i uso, a

finalidade e algumas das adverténcias de rotulagem,
como, por exemplo "Incomparavel com alisantes
contendo guanidina, henné&, chumbo, hidréxido de
sédio, amolnia; e outros tioglicolatos.", "Contém
alcali", "Caso haja alteracao na cor dos cabelos,...",
"Aplicacbes repetidas podem causar queda ou
alteracao na coloracao dos cabelos», "Este. preparo
somente deve ser usado para o fim ao qual se destina
sendo perigoso para qualquer outro uso".

Nesse sentido, entendo que a CCOSM possui
competéncia e expertise para verificar quando um cosmeético
POSSUi ou nao acao alisante, devendo se submeter ao processo de
registro, nao de notificacao. Ademais, caso a empresa
discordasse da decisao da Anvisa de cancelar a notificacao do
produto, deveria ter recorrido administrativamente visando a
reforma da decisao. Como isso nao foi feito, tornou-se indiscutivel
a conclusao.

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 esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte (SEI n® 2764624), é PRIMARIA no que
se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fl.
52) e praticou conduta(s) cujo(s) risco(s) sanitario(s)
foi(ram) classificado(s) pela area autuante como alto
(fls. 47v).



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 n2
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 Infracdo 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 total de R$
32.000,00 (trinta e dois mil reais), assim estabelecida:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por "Fabricar
e comercializar cosmético FOREVER LISS SELANTE
MASCARA RECONSTRUTORA ARGAN OIL,
cadastrado sob numero 25351.315295/2019-85,
Grau de Risco — 1 (isento de registro), com desvio
de rotulagem (...)a) data de validade
(26/08/22) descrita na rotulagem do produto
e na ordem de producao (3 anos) nao esta de
acordo com o prazo de validade informado
no processo de notificacao (2 anos), nem



conforme relatério do estudo de estabilidade
apresentados a Anvisa (3 anos); o que foi
observado no cadastro do produto no sistema SGAS
e nos documentos protocolados sob nimero de
expediente 372289/20-9 de 05/02/2020"; e

b)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por "Fabricar
e comercializar cosmético FOREVER LISS SELANTE
MASCARA RECONSTRUTORA ARGAN OIL,
cadastrado sob numero 25351.315295/2019-85,
Grau de Risco — 1 (isento de registro), com desvio
de rotulagem (...) b) utilizar expressoes
"selante" e "forever liss" no nhome associada
ao modo de uso, e, caracteristicas que
remetem ao alisamento como finalidade ¢é
algumas das adverténcias de rotulagem —
"incompativel com alisantes contendo guanidina,
hené&, chumbo, hidroxido de sédio, amonia e outros
tioglicolatos", "contém alcali", "aplicacdes
repetidas podem causar queda ou alteracao na
coloracao dos cabelos", "este preparo somente
deve ser usado para o fim ao qual se destina, sendo
perigoso para qualquer outro uso"; de acordo com
o Oficio n? 166/2020/CCOSM/GHCOS/Dire3/Anvisa,
de 05/05/2020, encaminhado para conhecimento
da empresa, comunicando o cancelamento do
cadastro do produto

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA

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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 12/01/2024, as 21:04, conforme
ﬂg!ﬂ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2765476 e o cédigo CRC 6F92AF1E.
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