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Processo n2 25351.171093/2022-11

AlIS n? 4390433225 - GGFIS - DF

Autuada: FRATTINA INDUSTRIA IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
COSMETICOS LTDA ME.

A empresa FRATTINA INDUSTRIA IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE COSMETICOS LTDA ME foi autuada em
06/07/2022 pela(s) irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o § 22 do artigo 18, artigo 31, item 39 da LISTA DE
TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2 do ANEXO Il (39. Produto para
alisar e/ ou tingir os cabelos) da RDC 7/2015; artigo 22 e artigo 32
c/c o Iltem 2 do ADENDO Il da RDC n? 15/2013. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Fabricar o produto SUPREME MASK KERATIN LET ME BE,
que possui indicacao de uso como alisante capilar, sem o
registro como cosmético grau 2 na ANVISA. A
disponibilizacao deste produto no mercado, sem registro
como cosmético, restou evidenciada através do sitio
eletrénico https://www.letmebe.com.br/escova-
progressiva, acesso em 03/11/2021.

[...]

Notificada da autuacao em 28/07/2022 (fls. 143 do
SEI 2439058), a Autuada apresentou sua defesa em 05/08/2022
via sistema Solicita (expediente Datavisa n24511128/22-7),
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no Sistema de Informacao Datavisa (fls. 146 do SEI 2439058).

Em defesa, a autuada alega, em suma, que nao é
fabricante do produto em questao e que soube do mesmo apés
notificada; houve erro da pessoa responsavel pelo acesso ao
sistema de peticionamento eletronico da Anvisa, pois fez a
notificacao do produto para a empresa errada, conforme assumiu
espontaneamente; o titular do produto € a empresa CREMASCHI
SOLUCOES EM COSMETICO LTDA, CNPJ: 33.326.502/0001-66; o
gestor de seguranca possui acesso a todos os CNPJ das empresas
cadastradas do qual seu CPF esta vinculado.



Quanto ao porte, afirma que é Microempresa, e que ja
fez o protocolo de Avaliacao da capacidade econdmica junto a
Anvisa. Acrescenta a informacao de que sua Ultima NF de venda
DANFE n. 000.000.105, de 19/06/2019, foi emitida para a
empresa Sidnei Teixeira Barbosa-ME, no valor de R$ 864,96. Pede
arquivamento e extincao do processo em questao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19/08/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que a conduta estd
comprovada pelas provas presentes nos autos do processo.

A alegacao da autuada de que nao é responsavel pelo
produto nao possui respaldo, pois estd provado nos autos do
processo que o produto "SUPREME MASK KERATIN LET ME BE”
estava notificado em nome da autuada, e que a mesma assinou
Termo de Responsabilidade em relacao ao produto citado
(transacao n? 7475232021, datado em 23/08/2021). O referido
Termo foi assinado pelo representante legal atual da empresa,
Sol Mota Benicio (sécio-administrador).

Ressalta que a empresa fabricou o produto notificado
como cosmético GRAU 1, quando na realidade é um cosmético
GRAU 2, pois possui finalidade de alisamento capilar,
descumprindo a legislacao sanitaria.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto, acompanhando o) Parecer ne
237/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 152/157
do SEI 2439058).

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

Noto que a autuada se encontra com a situacao
cadastral Inapta (3182106). Contudo, tal situacao nao impede o
regular prosseguimento deste processo administrativo sanitario
junto a Anvisa.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando as
provas de fls. diqgitais 33/34, 65, 69/71, 72/75 e 128/133, 147 do



SEI 2439058 e SEI3182106 (Quadro de Sécios e
Administradores), que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

Quanto a alegacao de que houve errod a pessoa
responsavel pelo acesso ao sistema de peticionamento eletrénico
da Anvisa, ressalto que nao foi comprovada. Em Direito nao basta
alegar, ha que se comprovar.

Além disso, o Termo de Responsabilidade de fls.
digitais 147 do SEI 2439058 demonstra que o responsavel legal
da autuada assumiu a responsabilidade pelo produto objeto da
autuacao (SUPREME MASK KERATIN LET ME BE) em 23/08/2021.

No comunicado de cancelamento do produto (Oficio
n% 845/2021/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA) foi informado a
empresa que "embora o produto tenha sido notificado na
categoria MASCARA CORPORAL/CAPILAR (COM FINALIDADE
EXCLUSIVA DE LIMPEZA E/OU HIDRATACAO) - GRAU 1 como
isento de registro, as caracteristicas do produto sao tipicas de
ALISANTES PARA CABELOS, sujeitos a 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 instrucbes 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.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,



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
Microempresa (3182106), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. digitais 162
do SEI2439058) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (fls. digitais 157 do
SEI 2439058).

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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 de R$ 8.000,00
(oito mil reais).




Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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
1 Vigilancia Sanitaria, em 17/09/2024, as 20:27, conforme
E'?E!ﬂ L'ﬂ 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.

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
A verificador 3182109 e o cédigo CRC 901DBD9B.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Decisão 3182109

