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DECISAO N° 2978080, DE 22 DE MAIO DE 2024

Processo n?2 25351.312918/2021-82
AlS n2 3655483/21-9 - GGFIS
Autuada: PROSALON COSMETICOS LTDA

A empresa PROSALON COSMETICOS LTDA foi autuada
em 02 de agosto de 2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 12, 58 e 59 da Lei n? 6.360/1976
c/c artigo 79 e paragrafo 32 do artigo 15 do Decreto n©
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso(s) IV, V, XV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda os cosméticos LET ME BE PRO REPAIR
ULTRA MASK; LET ME BE EMULSAO CONDICIONADORA,
ESCOVA PROGRESSIVA PASSO UNICO PROTEIN
SMOOTHING LET ME BE;B-TOX CAPILAR BLOND MATIZ
(MATIZADOR) LET ME BE e B-TOX CAPILAR ANTI-AGING
LET ME BE, cadastrados na Anvisa, Grau de Risco - 1
(isento de registro), por meio do site
www.letmebe.com.br, acesso em 03/12/2019, com
caracteristicas de produto destinado ao alisamento dos
cabelos, nesse caso necessario registro em Grau de Risco
- 2, com expressdbes no roétulo que remetem ao
alisamento como finalidade  “Botox”, “Escova
Progressiva”.

2) Fazer propaganda dos cosméticos LET ME BE PRO
REPAIR ULTRA MASK; LET ME BE EMULSAO
CONDICIONADORA, ESCOVA PROGRESSIVA PASSO
UNICO PROTEIN SMOOTHING LET ME BE;B-TOX CAPILAR
BLOND MATIZ (MATIZADOR) LET ME BE e B-TOX
CAPILAR ANTI-AGING LET ME BE, cadastrados na Anvisa,
Grau de Risco - 1 (isento de registro), por meio do site
www.letmebe.com.br, acesso em 03/12/2019, com
caracteristicas de produto destinado ao alisamento dos
cabelos, nesse caso necessdrio registro em Grau de Risco
- 2, com expressdbes no roétulo que remetem ao
alisamento como finalidade  “Botox”, “Escova
Progressiva”.

[...]
Notificada da autuacao em 13 de dezembro de 2021



(fls. 17-18), a Autuada apresentou sua defesa em 27 de
dezembro de 2021 (SElI n22947422), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 8508354/21-5) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fl. 19). Alega, em suma, que os produtos
nao possuem em sua formulacao substancia destinada a
alisamento ou progressiva, estando devidamente notificados e,
que a autuacao se baseia em mera consulta ao site
www.letmebe.com.br.

A Autuada relata que é detentora da marca Let Me
Be, sendo a fabricacao e a comercializacao terceirizadas. Afirma
que tendo recebido a Notificacao ne
51/2018/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, prestou 0S
esclarecimentos exigidos sobre a regularidade de seus produtos.
Relata que uma empresa de seu grupo empresarial foi
inspecionada pela VISA/SP em conjunto com a Anvisa, sendo
coletadas amostras dos produtos LET ME BE PRO REPAIR ULTRA
MASK, EMULSAO CONDICIONADORA LET ME BE, PROTEIN
SMOOTHING TREATMENT E SUPREME LISS CONTROL STPE2,
todos com laudos sem qualquer substancia para o alisamento ou
progressiva.

Considerando os laudos dos produtos analisados,
questiona o objeto da autuacao e alega que a mera divulgacao e
ou comercializacao dos produtos nao pode resultar em
penalizacao para si e empresas de seu grupo econbmico. E
afirma: "os produtos estdao sendo comercializados nos termos
como descrito e orientado pelas empresas fabricantes". Assim,
nao poderia ser penalizada por "mera consulta a um site que
comercializa seus produtos". 0Os quais ressalta estariam
regularizados e inspecionados.

Inconformada com a afirmacao de que os produtos
estao sendo comercializados sem o registro adequado, qual seja
Grau de Risco 2, reafirma que sao comercializados como Grau de
Risco 1, devido as suas caracteristicas que nao se enquadram
como de Grau 2, conforme instrucao de seus fabricantes. Repete
que apenas comercializa os produtos.

Requer a declaracao de improcedéncia do auto de
infracao e junta prova documental de suas alegacoes.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de abril de 2022
pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls. 23-28),
argumentando que a investigacao sanitaria teve origem em



dendncia de divulgacao de produtos da linha LET ME BE como
progressiva com finalidade de alisante, que estavam notificados
em lugar de serem registrados na Anvisa.

Relata que a Coordenacao de Cosméticos - CCOSM
esclareceu que "todos o0s produtos foram cancelados por
possuirem finalidade alisante, portanto, deveriam ter sido
registrados e nao notificados na Anvisa". E, que "o uso do_termo
PROGRESSIVA induz ao alisamento e ndo deve ser utilizado na
divulgacao de produtos isentos de registro. Quanto ao termo
BOTOX, informa que deve ser avaliado de acordo com o contexto,
pois pode ser utilizado como sinbnimo de alisamento ou nao.
Termos estes usados pela empresa atuada na exposicdo a venda
e propaganda dos referidos produtos (fls. 03;04,;05)". (grifei)

Acerca da inspecao relatada pela Autuada, informa
gue na ocasiao fora analisado apenas um dos produtos que
constam no AIS. O produto "Pro Repair Ultra Mask, Marca
Prosalon Let Me Be apresentou resultado satisfatorio quanto a
presenca de formaldeido, sendo liberado para a comercializacdo
ou utilizacao, se em condicées de consumo".

Assevera que a exposicao a venda e propaganda dos
produtos com caracteristicas de produto destinado ao alisamento
capilar e, as expressdbes no rétulo que remetem a mesma
finalidade, indicam produtos que necessitam de registro em Grau
de Risco 2. Portanto, tais produtos estariam incorretamente
notificados e em desacordo com o artigo 25 e item 14 do Anexo
VIl da Resolucao - RDC n?2 07/2015 e, infringindo o disposto no
artigo 12 da Lei n26.360/1976.

Continua analisando a autuacao e expde que as
propagandas dos referidos produtos sé poderiam ocorrer apés
autorizacao do Ministério da Saude, conforme o que esta disposto
nos artigos 58 e 59 da Lei n? 6.360/1976. E, que somente
produtos registrados poderiam ser objeto de atividades a eles
relacionadas, conforme o artigo 72 do Decreto n? 8.077/2013,
igualmente em relacdao as propagandas na forma do §32 do
artigo 15 do mesmo decreto.

E classificou o risco sanitario da infracao como ALTO
(fl. 27), tendo em vista que "ao disponibilizar no mercado
produtos sem o devido registro junto a Anvisa e sem quaisquer
comprovacoes prévias dos requisitos necessarios para alisantes
capilares estabelecidos na legislacao vigente, a empresa assume
o risco de colocar no mercado produtos potencialmente sem
qualidade, seguranca e eficacia".



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 as
coépias de paginas do sitio eletrébnico www.letmebe.com.br,
acessado em 03/12/2019 (fls. 03-05); Notificacao n?
551/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 06-07);
Contra notificacao (fls. 08-09); Parecer ne
99/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 10-12), que
comprovam a autoria e materialidade da infragao sanitaria.

Em principio cumpre esclarecer que a empresa
autuada nao responde neste processo pela fabricacao dos
produtos apontados como irrequlares pela Coordenacao de
Inspecao e Fiscalizacao de Saneantes e Cosméticos (COISC), mas,
por ter exposto a venda e realizado propaganda dos produtos que
deveriam ser registrados.

Registro que as empresas Perfumaria Elans Ind. Com.
Exp. E Imp. Ltda e J.W. Industria e Comércio Cosméticos Ltda
foram autuadas pela fabricacao e comercializacao dos produtos.

No que se refere a alegacao de que cumpriu a
notificacao, insta mencionar que o atendimento as exigéncias,
nao ilide a infracao sanitaria objeto da autuacao. Nos termos do
do paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n® 8.077/2013, tal
medida, em verdade, consiste dever da empresa, dada a
impossibilidade de exposicao a venda e consumo de produtos
irregulares. A notificacao se tratou de medida cautelar
determinada pela Anvisa para fazer cessar a irregularidade.

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

Acerca da alegacao de que os produtos foram
analisados e considerados satisfatérios apdés a acado fiscal



da Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo (VISA/SP), nao
tem razao a Autuada. Como salientou a area autuante, os
produtos analisados nos laudos emitidos foram Supreme Liss
Control Step 2; Protein Smoothing Treatment; e Pro Repair Ultra
Mask. Por outro lado, no Ais constam: LET ME BE PRO REPAIR
ULTRA MASK; LET ME BE EMULSAO CONDICIONADORA, ESCOVA
PROGRESSIVA PASSO UNICO PROTEIN SMOOTHING LET ME BE;
B-TOX CAPILAR BLOND MATIZ (MATIZADOR) LET ME BE; e B-TOX
CAPILAR ANTI-AGING LET ME BE.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético podera ser exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto,
destaco que os produtos que nao possuem registro nao tiveram
sua qualidade, seguranca e eficacia comprovados pela Anvisa, o
que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

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, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos artigos 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como EMPRESA
DE PEQUENO PORTE (SEI n®2978025), € PRIMARIA no que se
refere a anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fl. 32) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fl. 27).

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

a)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por expor a
venda produtos relacionados no auto de infracao
como isento de registro, com caracteristicas de
produto destinado ao alisamento dos
cabelos, quando deveria ser registrado;

b)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por fazer
propaganda dos produtos relacionados no auto de
infracaéco como isento de registro, com
caracteristicas de produto destinado ao alisamento
dos cabelos, quando deveria ser registrado

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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 ]Vigiléncia Sanitaria, em 22/05/2024, as 09:01, conforme
JEI* .7 ) I horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
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ciewénics | do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=% https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2978080 e o codigo CRC EF01758A.
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