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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3644018

Processo n2 25351.065903/2022-09
AIS n2 0482933226 - GGFIS - DF
Autuada: CROL CIENCIA COSMETICA LTDA.

A empresa CROL CIENCIA COSMETICA LTDA foi autuada em 08/02/2022 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a

legislagdo sanitaria, estando tipificada na Lei n2 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.
[.]

Fabricar o produto BIO TANIX WHITE REPAIR CONDICIONADOR PRIME, notificado através do processo n° 25351.987264/2020-64, que estava indevidamente
notificado na ANVISA como COSMETICO GRAU 1, entretanto possui em sua rotulagem alegac¢des de alisamento capilar, que necessita estar registrado na ANVISA
como COSMETICO GRAU 2. A fabricacdo do produto foi evidenciada através da disponibilidade do produto no mercado no endereco eletrdnico:

https://www.primepro.com.br/produtos/bio-tanix-extreme/, acesso em 10/04/2021.

[..]

Notificada da autuagdo em 18/05/2022 (fl. 39 - SEI 2715496), a Autuada apresentou sua defesa em 23/05/2022 via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 4192292/22-0) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informacdo Datavisa (fl. 42 - SEI
2715496), alegando, em suma, que recebeu a Notificacdo n° 479/2021/SEUCOISC/GIALUGGFIS/DIRE4/ANVISA retratando o cancelamento e solicitando o

recolhimento dos produtos e que a empresa atendeu, devidamente, apresentando os documentos nos prazos solicitados.

Argumenta, que, posteriormente, recebeu o comuni¢ado do AIS, n° 0482933226-GGFIS (processo 25351.065903/2022-09), onde o objeto da
autuacdo seria de que as informacdes da Notificacdo 479/2021 n3o foram respondidas, pois, conforme citado no segundo paragrafo "o ndo cumprimento
dessa notificagcdo resultaria num processo administrativo sanitario". Alega que o auto de infragdo sanitdria é inconsistente em vista de que todas as

exigéncias foram cumpridas dentro do prazo do processo inicial.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 22/11/2023 pela manuten¢do do Auto de
Infracdo Sanitdria - AIS (fl. 46-49 - SEI 2715496), ressaltando a diferenca entre a notificacdo cautelar recebida pelo autuado e a presente autuagdo. A
notificagdo 479/2021 recebida (fl. 10- SEI 2715496), se trata de medida cautelar da Agéncia, com a finalidade de apurar irregularidades e cessar o
cometimento da infracdo sanitdria. Por sua vez, o presente processo administrativo sanitario é referente ao auto de infracdo sanitaria lavrado, sendo que ha
apuracdo da infracdo com o contraditorio e ampla defesa da empresa autuada; nos termos do que dispde a Lei.n® 6.437/1977. Portanto, o autuado foi
notificado para proceder a adequacdo do fato irregular. Neste momento, a Agéncia, investigando o fato, adotou acdo para cessar o cometimento de
irregularidade, qual seja, a comercializagdo de produto indevidamente notificado. Assim, a Agéncia notificou a empresa para implementar acao de

recolhimento e apresentagdo de documentagao, para instruir a investigagdo sariitaria.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2997993&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...
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Cabe esclarecer que a empresa nao foi autuada por descumprimento de notificacdo, sendo esta, a mencgao existente na referida Notificacdo
479/2021, de que seu descumprimento ensejaria abertura de processo. A autuagdo é referente a notificagdo irregular do produto, como descrito no AlS, fato
este caracterizado. Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 48 - SEI 2715496).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndao ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando a exposicdao do produto a venda na
internet (fls. 07- SEI 2715496) e a Notificacdo N2 479/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 15 - SEI 2715496), que comprovam a autoria e
materialidade da infragdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

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 documentacdo necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficicia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos cosméticos que ndo passaram pelo processo de registro podem causar sérios danos a saude da populacdo usudria, pois, além de
outros fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulagdo, que pode conter substancias nocivas e até mesmo proibidas de serem usadas em
cosméticos, e os processos de producdo e a seguranga da sua utilizacdo. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos podem ser reacdes alérgicas,
gueimaduras, irritacdes cutaneas, queda de cabelo, dentre outros.

Portanto, ao fabricar o produto supracitado sem possuir registro junto a Anvisa, a Autuada cometeu infragao sanitdria.

Y

No tocante a justificativa da autuada acerca de ter apresentado os documentos solicitados saliente-se que as medidas corretivas
implementadas posteriormente pela autuada ndo ilidem as infragGes sanitdrias, que restaram configuradas no momento da fiscalizacdo. Tais providéncias
consistem em dever da autuada, dadas as irregularidades constatadas.

Quanto as demais alegacOes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacdo da drea autuante, a
qual acolho, a teor do que me permite o art. 50, § 12, da Lei n2 9.784/99.

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 sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenagées por infragcdes sanitdrias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispGe 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 estd classificada como microempresa (SEI 3523504), é primaria no que se refere a anteriores condenagdes por
infragBes sanitarias (SEI 2730682) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fl. 48 - SEI 2715496).

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2997993&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...
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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 infracdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
regra do art. 49, 1, c/c art. 22, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econ6mico da empresa e o risco sanitario da infracdo cometida, a aplicacdo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o minimo
necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 19,
da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de RS 8.000,00 (oito mil
reais).

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPQOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atua¢do Administrativa e Julgamento das InfragGes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Ana Camila Teixeira de Campos, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 10/06/2025, as 14:32,
ﬁlnm:\ lﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica

F1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3644018 e o cédigo
P& CRC 839FAF75.
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