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DECISAO N° 2584246, DE 18 DE SETEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.162222/2021-07

AlIS n2 3352808210 - GGFIS

Autuada: DAKON COMERCIO DE COSMETICOS LTDA (antiga MARY
HILL PERFUMES EIRELI)

A empresa MARY HILL PERFUMES EIRELI, atualmente
denominada DAKON COMERCIO DE COSMETICOS LTDA, foi
autuada em 25 de agosto de 2021 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 12 da Lei n? 6.360/1976;
0 §12 do artigo 15 do Decreto n28.077/2013; o §2°2 do artigo 18, o
artigo 31, o item 39 da LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU
2 do ANEXO Il (39. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos) da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 7/2015; e o artigo 22 e
o artigo 32 c/c o Item 2 do ADENDO Il da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n215/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no artigo 10, inciso(s) IV, XXIX, da Lei n?26.437, de 1977.

[...]

1- Fabricar o produto cosmético TRATAMENTO CAPILAR
MARROQUINO 2, embalagem com 1 litro, lote 15598,
data de fabricacao 08/2019, validade 08/2022, com
desvio de qualidade evidenciado em Laudo de Andlise
Fiscal de nUmero 345.iP.0/2020, de 16/06/2020, emitido
pelo Instituto Adolfo Lutz — LACEN-SP, com resultado
insatisfatério no ensaio de TEOR DE FORMALDEIDO cujo
resultado obtido foi TEOR DE FORMALDEIDO DE 5,66%pp
(especificacao — concentracdo maxima permitida é de
0,2%pp); 2- Fabricar o produto cosmético TRATAMENTO
CAPILAR MARROQUINO 2, embalagem com 1 litro, lotes
fabricados entre 06/2019 até 05/2020, sem registro na
ANVISA. O produto em questao estava Notificado sob
processo numero 25351.899624/2016-27, entretanto
como o produto possui indicacao de alisamento capilar,
deveria estar regularizado através de registro na ANVISA
(produto grau 2)

[...]
Notificada da autuacao em 22 de dezembro de 2021

(fl. 40), a Autuada apresentou sua defesa em 06 de janeiro de
2022, via sistema Solicita (expedientes Datavisa n? 0082495/22-



0 e 0083654/22-4) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
42), alegando, em suma, nao reconhecer que o produto objeto da
autuacao esteja em situacao irregular. Afirma que o produto
submetido a andlise laboratorial e encontrado teor de
formaldeido acima dos limites legais, nao foi por ela fabricado.

Ressalta a reqgularidade dos produtos que fabrica,
como excelentes e confidveis. Informa que o lote 15598,
fabricacao 08/2019 e validade 08/2022, obteve em sua
fabricacao resultado satisfatério, conforme foi certificado por sua
responsavel técnica. Acrescenta que é para si estranho o teor de
formaldeido encontrado e que rotineiramente seus produtos tém
sido alvo de falsificacbes e objeto de investigacao pelas
autoridades policiais, conforme boletim de ocorréncia que anexa
a defesa. Argumenta que o resultado da anaélise confirma que o
lote pode ter sido objeto de acao criminosa.

Contesta a realizacao da analise que fundamenta a
autuacao, alegando que a amostra retém que encontra-se em
sua guarda, nao foi utilizada na andlise pericial. Assim, alega
afronta aos principios da legalidade, ampla defesa e contraditério
e , requer a realizacao de nova pericia., com a utilizacao da
contraprova.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 13 de maio de 2022
pela manutencao parcial do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
47-48), argumentando que a alegacao da Autuada quanto a
irreqgularidade descrita no item 1 do AIS, relativa a auséncia do
rito fiscal com anadlise de contraprova deve ser acolhida. Destaca
a recomendacao na Nota Técnica ne
17/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 08/09),
quanto a necessidade de observacao do rito de fiscalizacao
estabelecido na Lei n? 6.437/1977. O que nao teria ocorrido no
caso, visto que a analise resultou apenas em um Laudo de
Orientacao.

Em relacao a segunda irregularidade, sugere a
sua manutencao, corroborando 0 Parecer ne
520/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 33/34), que
esclarece que a fabricacao do produto se deu de forma irregular,
posto que fora notificado, quando por se tratar de produto com
caracteristicas de alisante, deveria ter sido registrado. E,
quanto ao risco sanitario, classifica-o como ALTO (fl. 48).



Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, 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 dalLein®6.437,de 1977.

Cabe registrar a alteracao na razao social da Autuada,
conforme consta do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ
(SEI n22584236) e de Ficha Cadastral da Junta Comercial do
Estado de sao Paulo - JUCESP (SEl n®2584232), passando a
denominar-se DAKON COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao parcial do AlS, considerando
Nota Técnica n® 17/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fls. 08/09); Nota Técnica ne
9/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (fls. 10-11);
Notificacao n?2 281/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fl. 20); Resolucao - RE n? 1.697/2021 (fl. 21); Resposta da
empresa a notificacao (fls. 22-28); e o Parecer n¢°
520/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 33/34), que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

A respeito da apuracao de ilicito sanitario, o artigo 23
da Lei n? 6.437/1977 é claro ao dispor que em se tratando de
produto ou substancia referidos no art. 10, inciso IV, a analise
laboratorial far-se-4 mediante a apreensao de amostras para a
realizacao de analise fiscal e de interdicdao, o que nao foi o
caso.

A mesma Lei (art. 27) estabelece um rito especifico
para a modalidade de analise fiscal, qual seja: que a apreensao
do produto ou substancia constituird na colheita de amostra
representativa do estoque existente, a qual, divide em trés
partes, sera tornada invioladvel, para que se assegurem as
caracteristicas de conservacao e autenticidade, sendo uma delas
entregue ao detentor ou responsavel,a fim de servir como
contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao
laboratorio oficial, para realizacao das analises indispensaveis,
garantindo-se o direito a contraprova a empresa autuada.




No presente caso, a apuracao do ilicito nao se deu
através de analise fiscal, contrariando o disposto no art. 23 da Lei
n% 6.437/1977. Insta consignar que haja vista que a analise
realizada pelo LACEN-SP foi apenas de orientacdao, nao ha
previsao na legislacao da possibilidade de realizacao de analise
de contraprova. Com efeito, verifica-se a impossibilidade de
manutencao da infracao com base em laudo de analise de
orientacao e, prejuizo ao exercicio do Contraditério e a Ampla
Defesa, direitos constitucionalmente assegurados ao acusado,
tendo em vista que o ilicito nao foi apurado por analise fiscal,
descumprindo-se o requisito de que trata o artigo 23 da Lei n®
6.437/1977.

De outra parte, o caso trazido para apuracao pela
Anvisa, foi objeto de investigacao pela Coordenacao de Inspecao
e Fiscalizacao Sanitaria de Cosméticos e Saneantes - COISC, a
qgual solicitou a manifestacao da area de registro, Geréncia de
Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes -
GHCOS. A GHCOS apés analise do produto, constatou
irregularidade na notificacao do produto junto a Anvisa, visto que
"De acordo com a RDC n° 07 de 2015, os produtos cosméticos
ALISANTES PARA CABELOS sao sujeitos a registro" (fl. 10v). Com
isso, o produto TRATAMENTO CAPILAR MARROQUINO 2 foi
cancelado.

Diante disso, foi publicada a Resolucao - RE n?©
1.697/2021 no Diario Oficial da Uniao - DOU n? 78, Secao 1, pag.
84, de 28/04/2021, determinando a a suspensao da
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda e uso do
produto. E a empresa fabricante foi notificada para o
recolhimento do produto e prestar os esclarecimentos.

Na conclusao da investigacao a COISC assim se
manifestou: "Finalizados os atos investigativos, embora nao haja,
no processo, comprovacao de fabricacdo do produto apds o
cancelamento (o ultimo lote que consta na lista foi fabricado em
30/04/2020, e o cancelamento ocorreu em 01/06/2020), a sua
fabricacdo, mesmo enquanto notificado, era irregular, pois se
trata de produto com caracteristicas de alisante, devendo ser
registrado, conforme informou a CCOSM na Nota Técnica n®
9/20121/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (doc. 8). O produto
era, portanto, irreqular, por nao ter sido registrado (a notificacao
era invalida)".

Diante do exposto, entendo que deve ser mantida a
segunda irregularidade, uma vez comprovada a fabricacao e



comercializacao do produto TRATAMENTO CAPILAR
MARROQUINO 2, por nao ter sido registrado, e a Autuada realizou
apenas a notificacao, apontada como invalida pela area de
registro.

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 0s processos de producao e a seguranca da sua
utilizacao. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos
podem ser reacoOes alérgicas, queimaduras, irritacoes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

Portanto, ao fabricar e comercializar o produto
TRATAMENTO CAPILAR MARROQUINO 2 sem possuir registro
junto a Anvisa, a Autuada cometeu infracao sanitaria.

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, Il e lll, e 29, §3¢,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispbe 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 esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte - EPP (SEI n® 2584236), € REINCIDENTE no que
se refere a anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (fl.
49) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fl. 48).



Importante frisar que a certidao de reincidéncia de fl.
49 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
0s elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25351.432430/2015-96) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(18/04/2019). Portanto, a época do cometimento da infracao em
tela - 06/2019 - a empresa ja estava sob os efeitos da
reincidéncia.

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 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 em relacao a segunda irregularidade e, aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), dobrada para R$ 32.000,00 (trinta
e dois mil reais), em virtude da reincidéncia.



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
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 18/09/2023, as 11:29, conforme
ﬂgl J kj 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.

i -, o ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
LT 1‘-"_;'_-_,',_-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
il da 2 g verificador 2584246 e o codigo CRC 5E03E6AD.
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