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DECISAO N° 2544842, DE 22 DE AGOSTO DE 2023

Processo n? 25351.533466/2020-90
AlIS n24178490201- GGFIS - DF
Autuada: LACERDA & SA LTDA.

A empresa LACERDA & SA LTDA foi autuada em
26/11/2020 pela(s) irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os arts. 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6.360, de 23
de setembro de 1976; letra "a" do item 18.3 e letra "e" do item
18.14 da Resolucao RDC n? 48/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV e XV, da Lei n®©6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar o produto Escova Discipline
Hair Liss Alquimia Professional como notificado, quando
deveria ter sido registrado (Grau 2), em razao das suas
caracteristicas como alisante capilar.

2) Nao cumprir integralmente com as Boas Praticas de
Fabricacao do produto Escova Discipline Hair Liss, em
razao da deteccao de falhas de preenchimento quanto a
pesagem de matérias-primas e do pH do produto fora da
faixa estabelecida, conforme informacbes apresentadas
pela empresa em resposta a Notificacgo n?@
312/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

[...]

Notificada da autuacao em 06/09/2021 (fls. 29/31 do
documento SEI 2349786), a Autuada apresentou sua defesa em

20/09/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®©
3720646/21-1), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (SEI
2544824), alegando, em suma, nulidade do AlS, pois nao houve
detalhamento do fato pelo qual houve a tipificacao no inciso IV
do art. 10 da Lei n2 6437, de 1977, e nem detalhamento de como
teria descumprido a norma contida no inciso V do art. 10 dessa
Lei. Reclama da auséncia de laudo pericial e violacao ao principio
da legalidade.

Diz que os fundamentos que levaram a autuacao
decorreram unicamente de interpretacao errobnea das
informacbes prestadas na resposta a Notificacao n?
312/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Afirma que o



produto é legal e produzido dentro das normas sanitarias até que
se prove o contrario, e, portanto, nao ha violacao aos tipos
indicados na autuacao. Entende que, em caso de penalizacao,
deve ser considerado que é empresa de pequeno porte, primaria,
e lhe sao aplicaveis quatro atenuantes (incisos I, Il, lll e V do art.
79 da Lei n2 6437, de 1977).

Diz que, conforme informado na resposta a
Notificacao n® 312/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
um funcionario teria sido responsavel por alguns equivocos em
relacao ao produto objeto da autuacao, mas tal fato foi reparado,
sendo o produto recolhido e descartado, em colaboracao com a
Agéncia. Afirma que o produto nao causou dano, até porque nao
era alisante capilar, o que afasta a aplicacao de
penalidade. Contudo, em caso de penalizacao, pede que seja
com adverténcia. Requer ainda a possibilidade de produzir
provas, e que os futuros atos processuais sejam encaminhados ao
subscritor da defesa na Rua Padre Angelo Maria Monreal, n2 4 -
Bairro: Centro. Goianésia - GO. CEP: 76.380-040.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23/11/2021 pela
manutencao parcial do AlIS, argumentando que apenas conduta
descrita no item 1 do AIS deve ser mantida, e que a conduta
descrita no item 2 nao foi comprovada. Quanto a tipificacao no
inciso IV do art. 10 da citada Lei, diz que estad corretamente
enquadrada, pois ao fabricar e vender produtos de higiene e
cosméticos contrariando o disposto na legislacao sanitaria
pertinente, enquadrou-se no referido tipo infrativo.

Diz que nao se faz necessaria a analise fiscal, pois os
componentes da formulacao e forma de uso divulgados no site
alquimia.com.br pela proprietaria da marca sao compativeis com
alisantes capilares, conforme analise da area técnica
Coordenacao de Cosméticos da Agéncia. Por fim, classificou o
risco sanitario da infracao como alto, acompanhando o Parecer n?
707/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA de fls. 25/26 do
documento SEI 2349786, o qual menciona que a infracao pode
levar o consumidor a sofrer sérios danos em seu couro cabeludo
ou ainda até mesmo a danos permanentes, como a perda total de
cabelos (fls. 41 do documento SEI 2349786).

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 parcial do AlS, apenas no
gue se refere a conduta descrita no item 1 do AlS, considerando
o Oficion® 781/2019 - SES (fls. 02 do documento SEI 2349786), o
material de divulgacao da empresa no site
alquimiaprofessional.com em 26/07/2019 (fls. v09/v10 do
documento SEI 2349786), as notas fiscais de compra do produto
Pro Liss 100 dos anos de 2018 e 2019 (fls. 19/22 do documento
S E | 2349786) e 0 Oficio
n2 1534/2019/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA, de 23/12/2019 (fls.
23/v23 do documento SEI 2349786), que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

Registro que, no material de divulgacao do
site alquimiaprofessional.com, constam os dados da empresa
autuada, quais sejam: endereco (Rua 19, n. 402 - Setor
Universitario - Goianasia - GO), e-mail com o nome de fantasia da
autuada (contato@alquimiacosmeticos.com) e o modo de uso do
produto caracteristico de alisante capilar.

No comunicado de cancelamento (Oficio n¢
1534/2019/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA) é possivel observar os
motivos do cancelamento da notificacao de Grau 1 do produto,
tendo sido informado que o produto continuava parecendo um
alisante e que nao foi incluida a frase em destaque no rétulo
informando que o produto nao é alisante.

Ao notificar incorretamente o0 produto com
caracteristica de alisante para cabelos, a empresa infringiu o
artigo 72 do Decreto 8.077/2013; e artigo 25, item do 2 do Anexo
lI, item 39 da Lista de Tipos de Produtos de Grau 2, e item 14 do
Anexo VIIl da RDC n? 07/2015, transcritos a sequir:

Decreto n2 8.077/2013

Art. 72 Os produtos de que trata o art. 12 somente
poderao ser objeto das atividades a eles relacionadas se
registrados junto a Anvisa, observados seus
regulamentos especificos.

RDC n2 07/2015

Art. 25. Os produtos constantes do Anexo VIl estao
sujeitos ao procedimento de Registro.



(...)
ANEXO 1l Classificacao de produtos de higiene pessoal,

cosméticos e perfumes

2. Definicao Produtos Grau 2: sao produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulacao cumpre
com a definicao adotada no item | do Anexo | desta
Resolucao e que possuem indicacdes especificas, cujas
caracteristicas exigem comprovacao de seguranca e/ou
eficacia, bem como informacdes e cuidados, modo e
restriccoes de uso, conforme mencionado na lista
indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "I1", desta secao.

(...)
1) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2
39. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

(...)
ANEXO VIII Produtos Grau 2 sujeitos a Registro
14. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

[...]

Por oportuno, faco a exclusao do inciso XV do art. 10
da Lei n? 6437, de 1977, pois a autuacaonao se refere
especificamente a rotulagem irregular, mas a notificacao
irregular do produto como grau 1, quando deveria ser registrado
com grau 2. Pelo mesmo motivo, faco a exclusao do inciso | do
art. 67 da Lei 6.360, de 1976, pois a descricao da infracao se
imita a fabricacao e ao comércio, sem mencionar
especificamente a rotulagem ou a publicidade irregular. Noto
que o material de divulgacao de fls. v09/v10 do documento SEI
2349786 serviu para comprovar o modo de uso caracteristico de
alisante capilar, mas a divulgacao irregular nao foi mencionada
na autuacao.

Faco a inclusao do artigo 72 do Decreto 8.077/2013,
do artigo 25, do item do 2 do Anexo Il, do item 39 da Lista de
Tipos de Produtos de Grau 2, e do item 14 do Anexo VIl da RDC
n207/2015.

Observo que os arts. 62 e 72 da Lei n? 6360, de 1976,
referem-se as justificativas para a adocao das medidas cautelares
exigidas por meio de notificacdes, mas nao se coadunam ao fato
descrito no item 1 do AlS.

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 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, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Destaco que no processo administrativo sancionador
o autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos dispositivos
que |lhe sao imputados.

Quanto a conduta descrita no item 2 do AlS, vejamos.
A autuada admitiu em sua defesa que respondeu a Notificacao n®
312/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, informando que
um funcionario teria sido responsavel por alguns equivocos em
relacao ao produto objeto da autuacao, mas tal fato foi reparado,
sendo o produto recolhido e descartado, em colaboracao com a
Agéncia.

A esse respeito, devo aqui ressaltar que o responsavel
legal responde administrativamente e civilmente pelos atos
praticados pro seus prepostos no ambito da sua empresa. Se
houve negligéncia por parte dos prepostos da autuada, as
atitudes de seus empregados devem ser resolvidas na esfera
trabalhista, mas nao ilidem o carater infrativo da situacao
encontrada pela equipe de fiscalizacao sanitaria.

Quanto as providéncias de recolhimento e descarte
do produto, ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do
auto de infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever
reparar as irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Contudo, a resposta a Notificacao ne
312/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA nao consta nos
autos do processo, conforme mencionado pela area autuante,
dificultando a manutencao da conduta descrita no item 2 do AlS.

Verifico que o) Parecer ne
707/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA de fls. 25/26 do
documento SEl 2349786 menciona o recebimento da resposta



por meio do expediente 120333/19-9 em 05/09/2019 (carta - SEI
2545887), mas a mesma nao foi trazida aos autos do processo
em questao.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Had que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Insta mencionar que as atenuantes previstas no
artigo 79, I, II, lll e V, da Lei n2 6.437, de 1977, nao sao aplicaveis
in casu. Ressalte-se que a empresa em questao foi responsavel
pela conduta descrita no AIS em epigrafe, sem a qual nao teria
havido a irregularidade em questao, nao se verificando a
caracterizacao da atenuante prevista no inciso I.

Cumpre asseverar que a errada compreensao da
norma sanitaria em questao nao pode ser admitida como
escusavel, sendo a defendente capaz de compreender o carater
ilicito do fato. Registre-se, por oportuno, que a teor do artigo 3¢
da Lei de Introducao as Normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei
n% 4.657/1942), ninguém podera se furtar do cumprimento as
normas sob a alegacao de ignorancia (“Ninguém se escusa de
cumprir a lei, alegando que nao a conhece”), nao se verificando a
aplicabilidade da atenuante prevista no inciso Il.

A atenuante prevista no inciso Il preconiza a
reparacao ou minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja,
antes de qualquer intervencao administrativa, o que nao restou
demonstrado aqui. Relativamente a atenuante prevista no inciso
V, verifica-se também ser inaplicavel, pois, apesar da autuada ser
primaria (fls. 43 do documento SEIl 2349786), sua conduta foi
classificada como sendo de alto risco (fls. 41 do documento SEI
2349786).

Quanto a producao de provas no PAS, registro que o
momento adequado para solicitacao de diligéncia e/ou producao
de provas, seria quando da apresentacao de defesa ou recurso,
visto que a Lei 6.437, de 1977, nao prevé um momento
processual especifico.

Registro, por oportuno que, apesar da previsao legal
descrita acima, a autuada nao juntou, por ocasiao da defesa ou
antes da presente decisao, nenhum documento para ser



analisado por esta Agéncia.

Ainda, a citada Lei n? 6.437 nao admite a prova
testemunhal, razao pela qual nao had que se falar em
cerceamento de defesa.

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, a empresa € primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 43 do
documento SEI 2349786) e praticou conduta cujo risco sanitario
foi classificado como alto pela area autuante (fls. 41 do
documento SEI 2349786).

No que se refere a capacidade econdmica, verifico
gue a Autuada esta classificada como Médio Porte Grupo IV (SEI
2544885 - ano 2023), mas a época da constatacao da infracao
era Microempresa, conforme porte cadastrado no Sistema de
Informacdes da Anvisa/Datavisa (SElI 2544885 - ano 2019). Nesse
sentido, em que pese a indicacao da Procuradoria Federal junto a
Anvisa de que o porte econdbmico deve ser aferido quando da
prolacao do julgamento inicial (NOTA CONS N2 25/2013/PF-
ANVISA/PGF/AGU), vale ressaltar que a fiscalizacao das
microempresas e empresas de pequeno porte devera ter
natureza prioritariamente orientadora quando a atividade ou
situagao, por sua natureza, comportar grau de risco
compativel com esse procedimento. E o0 que dispde o art. 55
e paragrafos da Lei Complementar - LC n? 123, de 2006.

A esse respeito, ja houve manifestacao da
Procuradoria junto a Anvisa no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, concluindo que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacoes 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|, 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe,
apenas no que se refere a conduta descrita no item 1 do
AlS, e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de
R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Unidao 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
| Vigilancia Sanitaria, em 22/08/2023, as 19:49, conforme
d%l J Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

|J| .1E

w": S A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
-'1;-r--,|!|;:,"'-'-._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2544842 e o cédigo CRC 6019B91D.
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