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Processo SEI: 25351.903139/2024-33

Expediente: 1173145/23-1

Empresa: JUA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP

CNPJ 09.640.113/0001-26

Assunto da Peticdo: Analise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recurso
Administrativo.

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa ne 1173145/23-1,
interposto em face da publicacao
da Resolucao - RE n? 4.006, de
19/10/2023, publicada no Diario
Oficial da Uniao em 23/10/2023.

Relator: Antonio Barra Torres

[ - RELATORIO

Trata-se da andlise de solicitagdo de retirada de efeito suspensivo do recurso
interposto sob expediente Datavisa n® 1173145/23-1, pela empresa JUA INDUSTRIA
E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP, diante da publicacao da Resolucao
- RE n° 4.006, de 19/10/2023, de cancelamento da notificacao do produto CONCEPT
T.I BIOESTIMULADOR DE GLUTEOS MEZZO DERMOCOSMETICOS.

1. O cancelamento foi motivado conforme a seguir:

Ao se verificar as informacées presentes no processo
acima referenciado, constatou-se as  seguintes
irreqgularidades:

Apesar dos dizeres de rotulagem "Uso topico", o produto
possui caracteristicas que, combinadas, permitem inferir
que o produto ndo é de uso externo: a) apresentacao
(frasco de vidro de 8mL). b) indicacées da rotulagem



"PROFISSIONAL"; ¢) Modo de uso declarado na arte de
rotulagem e/ou arquivo anexado ao processo: "Aplicar
em toda a regiao a ser tratada de acordo com o
programa de tratamento escolhido.". A instrucao "...de
acordo com o programa de tratamento escolhido." nao
deixa claro a forma de aplicacdo do produto, deixando
margem para a aplicacdgo do produto associado a
técnicas invasivas que nao seriam classificadas como
injetaveis ou de uso interno por muitas pessoas, como

microagulhamento, por exemplo. Produtos cosméticos
ndao podem ser associados a técnicas invasivas que
permitam que sua atuacdao ocorra em camadas
diferentes da epiderme; c¢) os dizeres "Bioestimulador de
gluteos", "Preenchimento dos gluteos",
"DERMOSCULPT", "volumizacao dos gluteos",
"...promovem reativacao da expressdo de colageno na
derme, juncao dermo-epidérmica e epiderme." e "...alta
performance no contorno e volumizacdo dos gluteos"
descritos na rotulagem, indicam beneficios que
requerem mecanismos de acao que nao sao obtidos por
produtos que permanecem na epiderme; d) descricao do
produto para intradermoterapia na propaganda anexa do
site "https://www.mumabel.com.br/produto/concept-ti-
bioestimulador-de-gluteos-ampola- 8ml.html|".

Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
indicados para a pele devem atuar somente na epiderme
para atender ao requisito de uso externo presente na
definicdao de produto da Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®°
752, 19 de setembro de 2022:

Lei n? 6.360, de 1976

"Art. 32 Para os efeitos desta Lei, além das definicoes
estabelecidas nos incisos I, 11, Ill, IV, V e VIl do Art. 4° da
Lei n? 5,991, de 17 de dezembro de 1973, sao adotadas
as sequintes:

Ill - Produtos de Higiene: produtos para uso externo,
antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfeccao corporal, compreendendo o0s sabonetes,
Xxampus, dentifricios, enxaguatorios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e
apos o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicao aromatica obtida
a base de substancias naturais ou sintéticas, que, em
concentracbées e veiculos apropriados, tenham como
principal finalidade a odorizacao de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas,
0os perfumes cremosos, preparados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em forma



liquida, geleificada, pastosa ou sdlida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados a
protecao ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pds faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras faciais, locées
de beleza, solucbes leitosas, cremosas e adstringentes,
locbes para as maos, bases de maquilagem e Oleos
cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais,
preparados anti-solares, bronzeadores e simulatorios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares,
agentes clareadores de cabelos, preparados para ondular
e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, locées capilares, depilatdrios e
epilatdrios, preparados para unhas e outros;"

Resolucdo-RDC n® 752, de 2022

"Art. 32 Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as
seguintes definicoes:

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes: sao preparacées constituidas por substancias
naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, orgaos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia
e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-
los em bom estado;"

Além disso, o art. 52 da Lei n° 6.360, de 1976,
estabelece que os produtos nao poderao ter nomes,
designacoes, rotulos ou embalagens que induzam a erro
(Redacdo dada pela Lei n° 13.236, de 2015) e o art. 12
da Resolucao-RDC n? 752, de 2022, estabelece que a
rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes nao deve conter nome comercial, marcas,
imagens, links eletrénicos ou dizeres que: | - induzam a
erro, engano ou confusao quanto a suas propriedades,
procedéncia ou natureza, origem, composicao, finalidade
de uso admissivel ou seguranca; Il - representem
alegacées terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou
de seus ingredientes, como, por exemplo, prevencao ou
tratamento de hematomas, feridas, rachaduras, dores,
inflamacgbes, caimbras, varizes, pediculose, incluindo
acao de eliminacao, reducdao, morte ou tombamento de
piolho e Iéndeas ou protecao completa contra eles.

Considerando as irregularidades acima transcritas,
informa-se que o processo foi CANCELADO por esta
Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos
e Saneantes (GHCOS), conforme competéncia
regimental.



2. A empresa peticionou o recurso administrativo de expediente n° 1173145/23-1,
onde alegou, em resumo:

- Que realizara adequacgoes de irregularidades dos produtos;

* Que os produtos sdo armazenados em frasco ampola de vidro de 8 mL, visto que
¢ a quantidade necessaria para o tratamento, tal como varios produtos no
mercado;

* Que a indicagdo na rotulagem "PROFISSIONAL", se trata apenas de um cuidado
a mais com o consumidor final, j4 que o produto ¢ destinado ao uso
profissional;

* Que com relacdo ao modo de uso do produto, pode declarar de uma forma
diferente e mais clara, para que ndo haja um entendimento errado de como se
utilizar o produto;

Que com relagdo a utilizar somente em pele integra, trabalha com diversos
ativos nanotecnoldgicos e para que ndao haja nenhum tipo de irritabilidade,
preza por ressaltar a importancia de utilizar em pele integra;

- Que no tocante a propaganda anexa ao site, citado no oficio, este trata-se de
cliente fazendo propaganda de forma errada do produto. A empresa detentora
do registro ndo ¢ responsavel pelo marketing place de terceiros, uma vez que
ndo se ¢ mensuravel tendo em vista a quantidade de midias sociais com a
divulgagdo dos produtos. Entretanto, realizamos o contato com o0s
responsaveis pela divulgacdo erronea do produto, € os mesmos ja foram
orientados para seguir com a devida alteracgao.

3. Recebido o referido recurso, a Coordenagao de Cosméticos/GHCOS entendeu ser
necessaria a retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da
Resolugdo - RDC n° 266/2019, pois a manuten¢ao da fabricagdo/comercializagao do
produto citado expde a saude da populagao a elevado risco sanitdrio, ja que ao nao
ser regularizado na categoria sanitaria correta, ele ndo atendeu aos requisitos técnico
sanitarios adequados que asseguram a seguranga de sua utilizagdo, ocasido em que
também solicitou a Diretoria Colegiada que ndo receba o recurso no efeito
suspensivo.

II. ANALISE

4 . A éarea técnica considerou que as caracteristicas descritas no cancelamento
induzem que o produto pode ser utilizado em associacdo com técnicas invasivas.

5 . Considerou, ainda, que a identidade do produto ¢ claramente de produtos
associados a técnicas invasivas € o cancelamento da regularizacdo foi a medida
necessaria para induzir o consumidor a erro.

6. Pelos motivos citados, a area técnica entendeu que o produto ndo ¢ enquadrado na
categoria sanitaria “Cosmeéticos”, nos termos do inciso XVI, do art. 3° da Resolugao -
RDC n° 752/2022, uma vez que suas caracteristicas induzem que pode ser utilizado



em associacao a técnicas invasivas, contrariando a definicdo de produtos cosméticos,
podendo ser de “uso interno”.

7 . Esclareceu a area técnica que produtos de uso interno ndo se enquadram na
definicdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos ou perfumes da Lei n°
6.360/1976, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 752/2022.

8. Dessa forma, verificou-se o descumprimento da Lei n° 6.360/1976:

Art. 52 Os produtos de que trata esta Lei ndo poderao ter
nomes, designacées, rdétulos ou embalagens que
induzam a erro. (Redacdo dada pela Lei n° 13.236, de
2015)

Art. 59 Nao poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacbes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacbées que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

9. Constatou-se ainda o descumprimento da Resolugao - RDC n°® 752/2022:

Art. 32 Para efeito desta Resolucao, sao adotadas as
seguintes definicoes:

(...)

XVI - produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes: sao preparacoes constituidas por substancias
naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas
partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas,
labios, 6rgaos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia
e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-
los em bom estado;"

Art. 12 A rotulagem ndo deve conter nome comercial,
marcas, imagens, links eletrénicos ou dizeres que: | -
induzam a erro, engano ou confusdo quanto a suas
propriedades, procedéncia ou natureza, origem,
composicao, finalidade de uso admissivel ou sequranca;

Art. 45 O ndo cumprimento do disposto nesta Resolu¢ao
ou nos demais regulamentos relacionados a produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes acarretara o
cancelamento da regularizacdo e sua divulgacdo no sitio
da Anvisa, sem prejuizo de outras acbées ou medidas
previstas na legislacao em vigor.



10. Nesse contexto, entendo ser necessaria a retirada do efeito suspensivo do recurso
administrativo, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolucdo - RDC n°® 266/2019,
pois a manuten¢do da fabricagao/comercializa¢ao do referido produto expde a saude
da populagdo a elevado risco sanitario, ja que ao ndo ser regularizado na categoria
sanitaria correta, ndo atendeu aos requisitos técnico-sanitarios adequados que
asseguram a seguranca de sua utilizagdo:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo os casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

1. CONCLUSAO DO RELATOR

11. Diante do exposto VOTO, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolucdo - RDC n°
266/2019, para que seja afastado o efeito suspensivo do recurso de expediente
Datavisa n° 1173145/23-1, de forma que a Resolugdo - RE n° 4.006, de 19/10/2023
produza plenos efeitos.

12.E o entendimento que submeto a apreciacio e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 21/02/2024, as 16:41,
JEII j conforme horério 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.
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