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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3604259

Processo n2 25351.171085/2022-74
AIS n2 4390423228 - GGFIS
Autuada: PACK FOR YOU INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME.

A empresa PACK FOR YOU INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME foi autuada em 06/07/2022 pela(s) irregularidade(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 n? 7/2015; artigo 22 e artigo 32 c¢/c o Item 2 do ADENDO Il da RDC n2 15/2013; paragrafo unico do artigo 14 do Decreto n®
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, XXIX e XXXI, da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar o produto PROTEIN SMOOTHING MASCARA CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE, e PROTEIN SMOOTHING PASSO UNICO CONDICIONANTE CAPILAR
LET ME BE, que possuem indicacdo de uso como alisante capilar, sem o registro como cosmético grau 2 na ANVISA. A disponibilizacdo destes produtos sem
registro como cosmético no mercado restou comprovada através do sitio eletrénico https://www.letmebe.com.br/escova-progressiva/escovas-let-me-be/ acesso
em 03/11/2021;

2) N&o responder a NOTIFICACAO N2 648/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de 25/11/2021, que solicitava que a empresa implementasse acio de
RECOLHIMENTO, de todos os lotes do produto MASCARA SUPREME MASK KERATIN LET ME BE, visto que este produto ndo possuia registro ou notificagdo na
Anvisa, bem como lista dos Lotes produzidos e o Mapa de distribui¢do desses lotes. A empresa respondeu aos citados documentos em 07/12/2021, entretanto
ndo houve resposta da empresa, obstando assim, as a¢des da vigilancia sanitaria.

[...]
Notificada da autuagdo em 03/08/2022 (fl. 142 do SEI n? 2521331), a Autuada apresentou sua defesa em 23/08/2022 via sistema Solicita,
conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitacdo do processo no Sistema de Informacdo Datavisa (fl. 148 do SEI n? 2521331 e SEI n2 2966340).

Em defesa, a autuada solicita devolucdo do prazo, pois ndo obteve resposta quanto ao seu pedido de cdpias (protocolo SAT 2022256772).

A drea autuante, por sua vez, tendo percebido que houve demora na disponibilizacdo das cépias, reabriu o prazo de defesa por meio do
Oficio 479/2022/SEI/CQPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl. 171 do SEI n2 2521331). O Oficio foi recebido em 30/01/2023 (fl. 161 do SEI n? 2521331), mas ndo
houve apresentagdo de complementagdo da defesa.

No mérito, a autuada alega, em suma, que é fabricante de produtos cosméticos sobre a forma de terceirizacdo, ndo fabricando marca prépria,
e que o seu cliente é quem realiza a venda. Diz que regularizou e fabricou o produto SMOOTHING MASCARA CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE, e que
em novembro de 2021 foi comunicada que a notificacdo/isencdo de registro foi cancelada pela Auditoria.

Quanto ao produto PROTEIN SMOOTHING PASSO UNICO MASCARA CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE, afirma que o regularizou, mas n3o o
fabricou, e que a notificagdo/isencio de registro também foi cancelada pela Auditoria. Em relagdo ao produto MASCARA SUPREME MASK KERATIN LET ME
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BE, diz que ndo desenvolveu, regularizou ou produziu. Admite que recebeu o Oficio 648/2021, mas ndo o respondeu em tempo habil (60 dias), mas o fez
posteriormente, mesmo fora do prazo.

Afirma que ndo pode ser responsabilizada por qualquer infragdo sanitaria relacionada a comercializacdo de produtos por terceiros. Por fim,
reclama da atuacdo da Agéncia, pedindo que o AlS seja considerado nulo ou, se ndo for o caso, que a pena seja atenuada, considerando o principio da
razoabilidade e o disposto no art. 72 da Lei 6437/77.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17/04/2023 pela manuteng¢do do AlS,
argumentando que as irregularidades estdo comprovadas pelos seguintes documentos: Memorando n? 188/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRES/ANVISA,
Parecer n? 852/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e Parecer n? 237/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que informam que os produtos
descritos no AlS deveriam ter sido registrados na Anvisa, e ndo apenas notificados, pois possuem finalidade alisante (vide fls. 119/122 e 127/132 do SElI
n2 2521331).

Além disso, quanto a auséncia de resposta a Notificacdo n? 648/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, esta comprovada, pois, apesar
de recebida em 08/12/2021 (vide fls. 123/125 do SEI n2 2521331), n3o foi respondida no prazo determinado.

Quanto ao pedido de cdpia, informa que houve concessdo das copias e que foi reaberto o prazo de defesa, ndo havendo cerceamento a
defesa da autuada. Afirma que a autuada é responsavel pelas condutas, considerando o disposto no artigo 32 da Lei n? 6.437/1977, no art. 15 do Decreto n?
8.077/2013, e nos demais dispositivos legais indicados na autuagao.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes como alto, conforme Parecer n2 237/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, pois os
produtos o alisantes capilares podem causar danos a cérnea, queimaduras graves no couro cabeludo, quebra dos fios e queda dos cabelos, necessitando
passar por analise prévia quanto a composi¢do, seguranga e atendimento a requisitos técnicos e, portanto, devendo ser corretamente regularizados (fls.
174/180 do SEI n2 2521331).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento nao 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.

Quanto ao pedido de cépia, ndo verifico prejuizo a defesa da autuada, conforme exposto pela drea autuante. Embora tenha sido atendida em
seu pedido de cépias do processo e de reabertura de prazo para defesa, ndo peticionou qualquer complementacdo a impugnag¢dao anteriormente
apresentada.

No mérito, corroboro o entendimento da drea autuante pela manutencdo do AlS, considerando os documentos mencionados anteriormente
(memorando, pareceres, Notificacdo n? 648/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e seu Aviso de Recebimento com data de 08/12/2021), que
comprovam a autoria e a materialidade das infracdes sanitarias.

Ressalto que a empresa foi autuada corretamente pela fabricagdo dos produtos regularizados incorretamente junto a Anvisa (item 1 do AlS),
pois foram notificados como Grau 1, mas deveriam ter sido registrados devido as suas caracteristicas de alisantes capilares, classificados como Grau 2
(Oficios n2 851 e 853/2021, as fls. 95/97 e 116/118 do SEI n? 2521331). A empresa ndo foi autuada aqui pela comercializacdo dos produtos, motivo pelo qual
deixo de analisar a alega¢ao de ilegitimidade pela comercializagao.
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Quanto a alegacdo de que n3o fabricou o produto PROTEIN SMOOTHING PASSO UNICO CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE, ndo possui
respaldo. O produto estava sendo anunciado em 30/09/2021 no dominio eletrénico letmebe.com.br., e ali ja constava avaliacdo de cliente de que o produto
"é super facil de aplicar" (fls. 99/103 do SEI n? 2521331).

No tocante ao produto MASCARA SUPREME MASK KERATIN LET ME BE, de fato, ndo consta nos autos do processo que a autuada seja a
fabricante do mesmo. Contudo, a empresa nao foi autuada por sua fabricacdo, tendo sido apenas mencionado equivocadamente na descricdo do item 2 do
AlS.

Ao ler a Notificacdo n2 648/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, nota-se que ndo menciona a MASCARA SUPREME MASK KERATIN
LET ME BE, mas sim os produtos fabricados pela autuada: PROTEIN SMOOTHING MASCARA CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE, e PROTEIN SMOOTHING
PASSO UNICO CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE.

Embora a descrigdo da conduta do item 2 do AIS tenha inconsisténcias (nome do produto e data de recebimento da Notificagdo n? 648/2021),
a autuada compreendeu do que se tratava a irregularidade e se defendeu alegando que recebeu o Oficio 648/2021, mas respondeu fora do prazo de 60 dias,
confirmando a infra¢do sanitdria de descumprimento de ato emanado da autoridade sanitaria.

Por oportuno, faco a exclusdo do inciso XXIX do art. 10 da Lei n? 6437, de 1977, da tipificacdo das condutas, pois as mesmas ja estdo
suficientemente tipificadas nos incisos IV e XXXI do art. 10 da citada Lei. Destaco que, no processo administrativo sancionador, o autuado se defende dos
fatos narrados, e ndo dos dispositivos que |he sdao imputados.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario da conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infragcdes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art.
69, |, dispoe 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 (SEI n2 3604255), é primadria no que se refere a anteriores condenagdes
por infracGes sanitarias (fl. 187 do SEI n2 2521331) e praticou condutas cujo risco sanitdrio foi classificado como alto pela area autuante (fl. 179 do SEI n®
2521331).

A autuada solicitou a atenuac¢do da pena, mas ndo justificou o pedido, apenas citou o art. 72 da Lei n2 6.437/1977. Ocorre que nenhum dos
incisos desse artigo se aplica ao caso, considerando o contexto apresentado, pois a a¢cdo do autuada foi determinante para a ocorréncia das infracdes (inciso
[); ndo houve justificativa plausivel para o descumprimento da norma (inciso 1l); a autuada ndo cessou voluntariamente a infragdo (inciso Ill); ndo houve
qualquer coacdo que influenciasse a conduta do infrator (inciso IV); e, apesar de ser primdria, sua conduta foi classificada como alto risco (inciso V).

Diante de tais constatacdes, 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 n2 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na atividade fiscalizatoria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se refere a anteriores condenacgdes por infracdes sanitdrias e onde as condutas sejam classificadas
com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacao observada
nos autos deste processo, o Auto de Infragdo 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 infragdo sera classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a
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regra do art. 49, |, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e o risco sanitario das infragdes cometidas, a aplicagao 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 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 Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de RS
16.000,00 (dezesseis mil reais), conforme estabelecido abaixo:

a) RS 8.000,00 (oito mil reais) por fabricar o produto PROTEIN SMOOTHING MASCARA CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE, e PROTEIN
SMOOTHING PASSO UNICO CONDICIONANTE CAPILAR LET ME BE, que possuem indicagdo de uso como alisante capilar, sem o registro
como cosmético grau 2 na ANVISA;

b) RS 8.000,00 (oito mil reais) por ndo responder a Notificagio n2 648/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de 25/11/2021,
recebida em 08/12/2021, obstando assim, as agoes da vigilancia sanitaria.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 21/05/2025, as 11:19,
:j‘lm_m; l'ﬁ] conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
eletrdnica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3604259 e o cédigo
> CRC EBC79DDA.
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