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DECISAO N° 3128567, DE 20 DE AGOSTO DE 2024
Processo n? 25351.809472/2021-12
AIS n2 2875645212 - GGFIS - DF

Autuada: CTEC-INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA
ME.

A empresa CTEC-INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA ME foi autuada em 23/07/2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os Artigos 12,
13, 59 e Artigo 63, inciso |, da Lei 6.360/76; anexo VIII do Art. 25
da RDC 07/2015. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10,
IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Notificar os cosméticos MASCARA GLOSS
TECNOLOGIA AMAZONPOWERFORCE 2 FABRICA,
processo n.2 25351.129317/2020-20; e MASCARA
ECOLOGIC NATURAL AMAZONPOWERFORCE 1
FABRICA, processo n.2 25351.129316/2020-85, como
grau 1, isento de registro, enquanto apresentava
caracteristicas e composicao de produtos alisantes
para cabelos, motivo pelo qual teve o processo de
notificacao cancelado.

2) Fabricar os lotes dos produtos MASCARA GLOSS
TECNOLOGIA AMAZONPOWERFORCE 2 FABRICA,
processo n.2 25351.129317/2020-20; e MASCARA
ECOLOGIC NATURAL AMAZONPOWERFORCE 1
FABRICA, processo n.2 25351.129316/2020-85, com
formula diferente da notificada a ANVISA, conforme
evidenciado pelas informacbes prestadas pela
empresa em resposta das notificacdes n 1228502/21-
1 e 1666858/21-8.

[...]
Notificada da autuacao em 13/09/2021 (fls. digitais

98 do SEI 2398518), a Autuada apresentou sua defesa em
24/09/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3780465/21-3), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
digitais 103 do SEI 2398518).

Em defesa, a autuada alega, em suma, que o produto



nao se enquadra como alisante e foi devidamente notificado
como grau 1 de acordo com a legislacao e com a sua funcao
condicionadora/mascara de funcao hidratante, nao havendo
infracao sanitaria. Diz que nao ocorreu nenhuma alteracao de
formula ou composicao por parte da produtora dos cosméticos
citados na autuacao.

Afirma que nao ha mencao de alisante na rotulagem
dos produtos. Menciona que a inducao ao erro nao partiu de suas
acoes e sim da sua cliente terceirista. Ressalta que agiu de boa-fé
no envio de informacdes a Anvisa, mas a mesma usou para lhe
prejudicar. Pede a impugnacao da autuacao em questao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11/07/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas nos autos do processo, e que as alegacbes da
autuada nao sao capazes de descaracterizar as infracoes
descritas no Auto de Infracdao Sanitaria (AIS).

Relata que a Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria de Cosméticos e Saneantes recebeu uma denuncia, via
Ouvidoria, sobre propaganda irregular de produtos com
caracteristicas de alisantes capilares, que estavam
indevidamente notificados no sistema SGAS. Os produtos
"Mascara Gloss Tecnologia AmazonPowerForce 2 Fabrica" e
"Mascara Ecologic Natural AmazonPowerForce 1 Fabrica" foram
cancelados pela Auditoria Interna da Coordenacao de
Cosmeéticos. Conforme a Resolucao RDC n? 7 de 10 de fevereiro
de 2015, alisantes capilares sao classificados como cosméticos
Grau ll, sujeitos a registro.

Diz que, em consulta ao sistema SGAS, foi constatado
gue as notificacdbes dos produtos nao atendiam a legislacao
vigente devido a falta de documentos. A Coordenacao de
Cosméticos esclareceu que as notificacbes foram canceladas
porque a rotulagem apresentava caracteristicas de alisante
capilar.

Em relacdao as alegacdes da empresa sobre a
composicao do produto, foi esclarecido que a Notificacao n®
1228502/21-1 solicitou copias das ordens de producao. A
empresa enviou esses documentos, comprovando que o produto
"Mascara Gloss Tecnologia Amazon Power Force 2" estava sendo
fabricado com uma férmula diferente da notificada na Anvisa. A
formula utilizada pela empresa incluia substancias nao
mencionadas na notificacao no SGAS, como



LYSINE/HYDROXYLISE, HYDROXYRROLINE, PHENOXYTHANOL.
IMIDAZOLIDINYL UREA, GLICINA e ACIDO HIALURONICO, além de
constatar a auséncia de substancias como EUTERPE OLERACEA
FRUIT EXTRACT nos lotes.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracoes
como alto, acompanhando 0 Parecer ne
508/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fls. digitais
104/109 do SEI 2398518).

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, mantenho parcialmente o AIS em
questao, mantendo integralmente a conduta descrita no item 1
do AIS, considerando os documentos de fls. digitais 05/91 do SEI
2398518, e mantendo parcialmente a conduta descrita no item
2, apenas no que se refere ao produto MASCARA GLOSS
TECNOLOGIA AMAZONPOWERFORCE 2 FABRICA.

Os produtos descritos no item 1 do AIS possuem
caracteristicas de alisantes capilares e estavam indevidamente
notificados no sistema SGAS, tanto é que foram cancelados pela
Auditoria Interna da Coordenacao de Cosméticos (Memorando n®
44/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, de 25/03/2021 - fls.
digitais 05/15 do SEI 3129840).

O Oficio n? 113/2621/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA,
de 17/02/2021, que informou sobre o cancelamento do Processo
n? 25351.129316/2020-85, detalhou as seguintes caracteristicas
tipicas de alisantes para cabelos, sujeitos a registro: "1. Modo de
uso: "Com os cabelos limpos e secos, apligue a MASCARA
ECOLOGIC NATURAL ANTIFRIZZ POWERFORCE 1 com auxilio de
um pente por toda a extensao dos fios e deixe agir de 40 a 60
minutos. Apds a pausa enxague bem e finalize como desejar. 2.
Dizeres de rotulagem: "Efeito Iliso natural”, "Antifrizz",
“Alinhamento Termo Ativado", "Fabrica de Lisos". 3. DenUncia na
Ouvidoria 920659 da Anvisa informando que o produto é vendido
como escova progressiva." (Memorando ne
44/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, de 25/03/2021 - fls.



digitais 10/15 do SEI 3129840)

Ainda, 0 Oficio ne
114/2621/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, de 17/02/2021, que
informou sobre 0 cancelamento do Processo ne
25351.129317/2020-20, detalhou as seguintes caracteristicas
tipicas de alisantes para cabelos, sujeitos a registro: "1. Modo de
uso: "Com os cabelos limpos e secos, apliqgue a MASCARA GLOSS
TECNOLOGIA ANTIFRIZZ POWERFORCE - 2 com auxilio de um
pincel e pente por toda a extensao dos fios, alinhe bem e deixe
agir por 30 minutos: Apds a pausa finalize como desejar. 2.
Dizeres de rotulagem: "Efeito Iliso natural”, "Antifrizz",
“Alinhamento Termo Ativado", "Fabrica de Lisos". 3. DenUncia na
Ouvidoria 920659 da Anvisa informando que o produto é vendido
como escova progressiva." (Memorando ne
44/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, de 25/03/2021 - fls.
digitais 10/15 do SEI 3129840).

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 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, irritacbes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

Em relacao a conduta descrita no item 2 do AIS,
mantenho apenas a irregularidade no que se refere ao produto
"Mascara Gloss Tecnologia Amazon Power Force 2", conforme
mencionado no item 1 da Notificacao n? 2118336/21-8 e no
Parecer n?2 508/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, e
descaracterizo a irreqgularidade no que se refere ao produto



MASCARA ECOLOGIC NATURAL AMAZONPOWERFORCE 1
FABRICA, por nao haver mencao da area técnica em relacao a
ele.

Acerca do risco sanitdrio, a area técnica assim de
manifestou no Parecer ne
508/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais 90
do SEl 2398518):

[...]

Os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
classificados como Grau 2 sao aqueles que possuem
indicacbes especificas, cujas caracteristicas exigem
comprovacao de seguranca e/ou eficacia, bem como
informacdes e cuidados, modo e restricoes de uso. A
Auditoria Interna de Coordenacao Cosméticos cancelou a
notificacao do produto, visto que nao havia a
comprovacao da eficacia/seguranca do produto. Nesse
sentido, os produtos alisantes capilares podem causar
danos a cérnea, queimaduras graves no couro cabeludo,
quebra dos fios e queda dos cabelos e por isso sao
classificados como Grau Il, sujeitos a registro e devem
apresentar estudos de seguranca a Coordenacao de
Cosméticos antes de serem fabricados. Desta maneira,
notificar um produto alisante, fabrica-lo e o expor a
venda como se ele fosse corretamente regularizado pode
favorecer a sua comercializacao, aumentando as chances
de ocorrer os eventos citados acima.

[...]

Em relacao a rotulagem, a prépria
autuada manifestou que houve um equivoco de seu
departamento regulatério em anexar a rotulagem errada nas
notificacdbes dos produtos, incluindo o projeto de rotulagem
inicial e nao a rotulagem finalizada (resposta da Notificacao n®
1228502/21-1 - fls. digitais 30 do SEI 2398518).

Quanto a disponibilizacao das informacdes a Anvisa
que embasam a presenta autuacao, ressalto que era obrigacao
da autuada encaminhar as informacdes solicitadas por meio da
Notificacao. As ordens de fabricacao dos produtos foram
solicitadas sim na Notificacao n® 1228502/21-1, diferente do que
foi dito pela autuada. Caso contrario a autuada nao tivesse
encaminhado as ordens de fabricacao/producao, incorreria em
mais uma infracao sanitaria, no caso, o descumprimento de
notificacao. Tal conduta estaria tipificada no art. 10, X e/ou XXXI,
da Lei n?2 6437, de 1977.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o



assento de toda relagao juridica/social, sendo considerada uma
cldusula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio 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. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

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 econbmica, nos termos dos arts. 69, Il 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 arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Microempresa (3128559), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. digitais 115
do SEI 2398518) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. digitais 108 do
SEI 2398518).

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 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 as infracdes serao classificadas como leve no que se
refere ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, |, c/c
art. 22,§ 12,1, da Lein®6.437,de 1977.



Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e
aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de
R$ 18.000,00 (dezoito mil reais), conforme estabelecido
abaixo:

a)R$ 10.000,00 (dez mil reais), sendo o valor
de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por cada 1
(um) dos 2 (dois) cosméticos notificados
indevidamente como grau 1, isento de
registro, enquanto apresentava
caracteristicas e composicao de produtos
alisantes para cabelos, motivo pelo qual
teve o processo de notificacao cancelado
(MASCARA GLOSS TECNOLOGIA
AMAZONPOWERFORCE 2 FABRICA e MASCARA
ECOLOGIC NATURAL AMAZONPOWERFORCE 1
FABRICA);

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fabricar
cosmético com formula diferente da
notificada a Anvisa, conforme evidenciado
pelas informacoes prestadas pela empresa
em resposta das notificacoes n2 1228502/21-
1 e 1666858/21-8 (MASCARA GLOSS
TECNOLOGIA AMAZONPOWERFORCE 2
FABRICA).

Publigue-se no Diario Oficial da Unido 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
i Vigilancia Sanitaria, em 20/08/2024, as 16:44, conforme
Sel’ L'j—_'] 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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