20/10/2025, 14:08 SEI/ANVISA - 3776087 - Decisao

.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3776087

Processo n2 25351.098231/2022-18
AlS n2 0658941223 - GGFIS
Autuada: LIGHT HAIR INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA (atual LH INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA)

A empresa LIGHT HAIR IND. E COM. DE COSMETICOS LTDA (atual LH IND. E COM. DE COSMETICOS LTDA) foi autuada em 22/02/2022 por 1)
fabricar e expor a venda o produto PROGRESSIVA ORGANIC COSMETIC DAY BY DAY como cosmético Grau 1, mas com caracteristicas de alisante, que exige
registro como Grau 2 na ANVISA. Por ndo atender aos requisitos, a notificacdo foi cancelada e foi publicada a Resolu¢do n2 2.919/2021, determinando a
suspensdo e o recolhimento do produto; 2)_fabricar e expor a venda o produto TERMO REDUTOR ORGANIC, sem registro na ANVISA e com rotulagem
irregular. A mesma resolucdo determinou a suspensdo e o recolhimento do produto.

Com suas condutas teria infringido os artigos 12 e 59 da Lei n2 6.360/1976, e os artigos 17, 25 e item 14 do anexo VIl da Resolu¢do - RDC n2 07/2015.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso IV, da Lei n© 6.437, de 1977.

Notificada da autuacdo em 07/06/2022 (fls. 27 do SEI n2 2733895), a autuada apresentou sua defesa em 21/06/2022 (SElI 2757886), via
sistema Solicita (expediente Datavisa n? 4320462/22-0,) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no sistema de informacdo
Datavisa (fls. 30 do SEI n2 2733895), alegando, em suma, erro de terceiro na prestacdo de servicos regulatério. Argumenta que devido a ocorréncia rescindiu
o contrato de consultoria com a empresa prestadora e criou um departamento de assuntos regulatdrios interno, além de adotar as providéncias para o
recolhimento e suspensdo de vendas, propaganda e divulgacdo dos produtos.

Assevera que ndo possui registro de reclamagdes alusivas a esses produtos, ndo usou de falsa alegagdes em suas rotulagens, bem como,
nunca teria havido outros problemas junto a Anvisa. Ressalta que ndao deixou de assegurar a qualidade, seguranca e rastreabilidade de seus produtos.
Destaca ser uma empresa de pequeno porte com 6 anos de atuacdo e mais de 400 produtos registrados. Que foi fortemente afetada pela pandemia, com
90% dos produtos registrados inativados e atuagdo restrita a vendas virtuais. A empresa afirma seguir as normas sanitarias, ressalta que a irregularidade foi
um equivoco ja corrigido, sem causar danos aos consumidores, e pede apoio da agéncia para evitar impactos financeiros e possiveis demissoes.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10/06/2024 pela manuten¢do do Auto de
Infracdo Sanitaria - AIS (SEI 2994602), argumentando que as alegacGes de defesa sdo ineficazes para contestar as infragdes comprovadas no processo. Aduz
que as praticas de fabricacdo e exposicdo ao consumo dos produtos mencionados no AlS violam os artigos da Lei n? 6.360/1976 e da Resolu¢do - RDC n®
7/2015. Esclarece que a defesa alega auséncia de reclamacdes e falsidades, mas as irregularidades referem-se a venda de produto Grau 1 que deveria ser
Grau 2 e a comercializacdo de outro sem registro na Anvisa.

Reafirma a necessidade de registro e rotulagem correta para garantir a seguranca do consumidor. Destaca que as infracdes levaram a
suspensdo da comercializagdo, distribuicdo e recolhimento dos produtos do mercado, conforme a Resolugdo - RE n2 2.919 publicada em 26/07/2021. Com
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relagcdo a acdo de recolhimento, informa que foi enviada a empresa a Notificagdo n2 507/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, concedendo 60 dias
para apresentar as comprovacdes do recolhimento. Que a empresa respondeu encaminhando o mapa de distribuicdo, comunicacdes aos distribuidores,
notas fiscais e comprovantes de descarte dos produtos.

Por fim, classificou o risco sanitario da infragdo como ALTO, acompanhando as conclusGes do Parecer n@9
837/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 18-20 do SEI n2 2733895), tendo em vista que a comercializacdo de produtos sem registro e com
rotulagem incorreta representa risco a saude. O registro de um produto exige a comprovacao de sua eficacia, seguranca e qualidade, com avaliacdo da
Anvisa sobre todas as etapas de producao, controle, armazenagem, estabilidade e matérias-primas utilizadas, assegurando a seguranca da populacdo (SEI
2994602).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento n3ao 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 as cdpias da rotulagem do produto
PROGRESSIVA ORGANIC COSMETIC DAY BY DAY (fls. 09 do SEI n? 2733895), a Resolugdo - RE n? 2.919 (fls. 12 do SEI n? 2733895), publicada em 26/07/2021,
as imagens do produto cosmético TERMO REDUTOR ORGANIC, obtidas por meio do sitio eletronico www.lojalighthair.com.br (fls. 03-07 do SEI n2 2733895),
a Resposta a Notificacgdo n2 507/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 15-17 do SEI n2 2733895) e, o Parecer n?
837/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 18-20 do SEI n2 2733895); que comprovam a autoria e materialidade das infragdes sanitarias. Ao
cometé-las, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

As irregularidades estdo devidamente comprovadas nos autos e a autuada ndo nega sua ocorréncia, limitando-se a imputar o erro a terceiro
com quem mantém relagcdo comercial. Ademais a acdo de recolhimento implementada apds a notificacdo da Anvisa ndo descaracteriza a infracdao sanitaria
pelas acOes de fabricacdo, exposicdo a venda e rotulagem irregular de produtos cosméticos.

De acordo com a Lei n? 6.360, de 1976, seu art. 12, nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderd 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 documentagao necessdria a Anvisa, como: detalhes sobre o produto, estudos comprobatdrios de eficacia e segurancga, rétulo,
manual de instrugdes 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 usuaria, pois, além de
outros fatores, sdo desconhecidos os componentes da formulacdo, que pode conter substancias nocivas e até mesmo proibidas de serem usadas em
cosméticos, e os processos de producdo e a seguranca da sua utilizacdo. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos podem ser reacdes alérgicas,
gueimaduras, irritacdes cutaneas, queda de cabelo, dentre outros.

O produto PROGRESSIVA ORGANIC COSMETIC DAY BY DAY fabricado e comercializado como Grau 1 com caracteristicas tipicas de alisante viola
o art. 17 da Resolugdo - RDC n2 07/2015, que proibe informag8es que induzam erro sobre finalidade ou seguranca. E, ainda, deveria ser registrado como
Grau 2, conforme art. 25 e o item 14 do Anexo VIIIl da mesma Resolugdo. Portanto, a autuada ao notificar o produto indevidamente e ndo obter o registro,
fabricava e comercializava produto sem registro.
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J4 o produto TERMO REDUTOR ORGANIC, sem registro e com rotulagem com dados de outro produto, apresenta dupla irregularidade:
auséncia de registro obrigatério e informagdo enganosa, infringindo o art. 59 da Lei n? 6.360/1976, por induzir a erro quanto a origem (registro) do
cosmético.

Ressalto, ainda, que os produtos em questdo foram divulgados na internet, em um meio de comunicacao de alta exposi¢cao e de acesso
relativamente simples para grande parte da populacdo, o que intensifica o risco sanitario.

No tocante a inexisténcia de efetiva lesdo a saude publica é importante esclarecer que a ndo ocorréncia de dano concreto ndo implica
auséncia de risco sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitdria trabalha na prevencado de danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao
para a aplicacdo de penalidade ainda mais severa.

Cumpre esclarecer que as microempresas e empresas de pequeno porte sao concedidos os beneficios da Lei Complementar n2 123, de 2006,
também em relagao a sua capacidade econdmica.

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 condenacgdes por infracGes sanitarias e a sua capacidade econdémica, 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, a empresa estd classificada como Empresa de Pequeno Porte (EPP) - SEI 3699586, é PRIMARIA no que se refere a anteriores
condenagdes por infragdes sanitdrias (SEI 3045255) e praticou condutas cujos riscos sanitdrios foram classificados como ALTO pela area autuante (SEI
2994602). Assim, diante da gravidade da natureza da conduta, destacada no Parecer n2 837/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, ndo se |he pode
atribuir o beneficio da atenuante prevista no art. 79, V, da Lei n2. 6.437/1977.

Diante de tais constatacles, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei Complementar n2 123, de 2006, e na manifestacdo 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 condenagdes por infragdes sanitarias e onde as condutas
sejam classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infragdo. Portanto, considerando que é a
situacdo observada nos autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdo 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 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 Infragao Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de proibi¢dao da propaganda irregular e
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multa no valor de RS 48.000,00 (quarenta e oito mil reais), assim estabelecida:

a) RS16.000,00 (dezesseis mil reais) por fabricar e expor a venda o produto PROGRESSIVA ORGANIC COSMETIC DAY BY DAY como

cosmético Grau 1, mas com caracteristicas de alisantes, a qual exige registro como Grau 2 na ANVISA;
b) R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por fabricar e expor a venda o produto TERMO REDUTOR ORGANIC, sem registro na ANVISA;
c) RS$S16.000,00 (dezesseis mil reais) por fabricar e expor a venda o produto TERMO REDUTOR ORGANIC com rotulagem irregular.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 20/08/2025, as 14:45,
o * 'l'ﬁ] conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura

eletrénica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥ £ CRC ESFOEE65.
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