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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4141226

Processo n? : 25351.192644/2023-61
AIS n2 0314249233 - GGFIS - DF
Autuada: AGUSS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA

A empresa AGUSS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA foi autuada em 29/03/2023 por fabricar e expor a venda, por meio do sitio
eletrénico https://loja.livelifeprofessional.com/produto/viva-la-vida/, acessado em 22/03/2022, o produto cosmético LIVE.LIFE PROFESSIONAL VIVALA VIDA
INTELIGENTE PASSO UNICO (processo no 25351.228238/2019-67) notificado como grau 1 na Anvisa. No entanto, produtos com finalidade alisante devem ser
registrados como GRAU 2 comprovando sua qualidade, eficacia e seguranga aos usudrios junto a Anvisa, infringindo art. 12 da Lei n2 6.360/1976; art. 25 e
anexo VIII, item 14, da Resolugdo- RDC n2 7/2015. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, XXIX, da Lei n® 6.437, de 1977.

Notificada da autuagdo em 26/04/2023 (fl. 31, SEI n2 2481053), a Autuada apresentou sua defesa em 11/05/2023 (SEI n2 2543117), via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0478788/23-1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do processo no sistema de informagdo Datavisa
(fl. 34, SEI n2 2481053), alegando, em suma, que o produto ndo se caracteriza como alisante, mas como tratamento capilar com ac¢do antifrizz e finalidade
secunddria de reducdo de volume. Afirma que sua fungdo principal é a reparacdo imediata dos fios por meio da aplicacdo de colageno hidrolisado,
resultando em cabelos mais alinhados e com aparéncia mais lisa em decorréncia da diminui¢ao do volume e da organizagao das fibras capilares.

Alega, ainda, que o produto foi devidamente regularizado junto a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa).

Esclarece que a indicacao do uso de prancha constante na embalagem do produto consiste apenas em sugestao de finalizagao dos fios apds a
aplicacdo da mascara capilar.

Informa também que, conforme demonstrado pelas capturas de tela anexadas, o site mencionado no auto de infragdo encontra-se inativo,
com aviso expresso de que esta fora do ar, evidenciando que, apesar da adequada classificagdo e rotulagem, o produto foi retirado de seu portfélio.

Sustenta que o produto ndo apresenta risco a saude publica, podendo ser utilizado por qualquer pessoa, inclusive por ndo conter formaldeido
nem outros agentes alisantes que exijam controle sanitario mais rigoroso.

Nesse diapasdo, acrescenta que nao ha registros de reclamacdes ou notificacbes de eventos adversos por parte de consumidores, érgaos de
defesa do consumidor ou da prépria Anvisa relacionados ao uso do produto.

Por fim, defende que ndo ha conduta irregular que justifique a aplicacdo de sancao, razdo pela qual ndo deve ser penalizada pelos fatos
descritos no auto de infragao.

Diante do exposto requer a improcedéncia do auto de infragdo e, caso mantido, requer penalidade ndo superior a adverténcia.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2734972&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...
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A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 06/06/2023 pela manuten¢do do Auto de
Infracdo Sanitdria - AIS (fl. 36/44, SEI n2 2481053), argumentando que foi recebida denuncia referente ao produto em questdo (Processo SGAS
25351.228238/2019-67) que estava sendo exposto a venda através do sitio eletronico https://loja.livelifeprofessional.com/produto/viva-la-vida/.

Quanto ao argumento de que o produto esta corretamente registrado ndo havendo que falar em ofensa a legislagdo sanitaria destaca que "o
produto em questdo estava cadastrado na Anvisa na categoria MASCARA CORPORAUCAPILAR COM FINALIDADE ESPECIFICA - GRAU 01 (isento de registro),
quando este deveria estar registrado como produto ALISANTE CAPILAR GRAU 02 (sujeita a registro), portanto, nGo assiste razdo a empresa autuada, devendo
ser mantida a irregularidade citada."

O risco sanitdrio da infracdo foi classificado como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 36, SEI n2 2481053).

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 os documentos de fls. 5/8; 12/13,
SEI n?2 2481053), como print da publicidade, consulta do registro no DATAVISA, rotulo do produto, e o Parecer n@
158/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam a autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a empresa descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum produto cosmético poderd ser exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto, destaco que os produtos que ndo possuem registro ndo tiveram sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em questdao foram divulgados na internet, em um meio de comunicagao de alta exposicao e de
acesso relativamente simples para grande parte da populacdo, o que intensifica o risco sanitario.

Por outro lado o art. 25 da Resolucdo-RDC n? 7/2015 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) estabelece que os produtos do
Anexo VIII (Grau 2) devem passar por registro, ou seja, precisam de avaliacdo e aprovacdo prévia antes da comercializagao.

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 condenacgdes por infracdes 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 andlise, a empresa esta classificada como MEDIA GRUPO IIl (SEl n2 4141840), é PRIMARIA no que se refere a anteriores
condenacdes por infragGes sanitdrias (SEI n? 2601346) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (fl. 36, SEI
n2 2481053).
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Observados os pressupostos dos arts 72 e 82 da Lei n2 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas
como atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a infragdo serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de acordo com a regra do art.
42 |, c/cart. 29, § 19,1, da Lein?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 n? 9.784, de 1999, mantenho o Auto de Infra¢gdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 48.000,00
(quarenta e oito mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 25/03/2026, as 09:11, conforme
o * lﬁ] hordério 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.
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