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RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO.
CANCELAMENTO DE REGULARIZACAO DE
PRODUTO COSMETICO. PRODUTO COM ALEGACAO
TERAPEUTICA.

1. O produto possui caracteristicas que, combinadas,
evidenciam que o produto possui alegacOes terapéuticas,
contrariando a definicdo estabelecida para produtos
cosméticos pela Lei 6.360/1976 e RDC 752/2022.

2. A presenca de informacdes, na rotulagem dos produtos
cosméticos, que induzam a erro enseja o cancelamento da
regularizacdo do produto cosmético, conforme art. 5° da Lei
6.360/1976 e art. 45 da RDC 752/2022.

3. A autoridade prolatora da decisd@o recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisdo, indicou, justificadamente e com
base em risco sanitdrio, a necessidade de retirada do efeito
suspensivo do recurso em questdo, segundo Art. 17, § 1°,
da RDC n° 266/2019.

Posicio da Relatora: FAVORAVEL A RETIRADA DO
EFEITO SUSPENSIVO

Area responsavel: GHCOS/DIRE3
Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich

1. Relatorio

A Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS/DIRE3),
por meio do Despacho n° 0333793/24-3, solicita a retirada de efeito suspensivo relativo ao recurso
administrativo (expediente Datavisa n° 1412806/23-2), interposto pela empresa DANIEL CALDEIRA
LTDA, CNPJ 43.287.807/0001-60, contra os efeitos da Resolucao - RE n° 4.702, de 07/12/2023, publicada
no Didrio Oficial da Unido em 11/12/2023

A Resolugdo - RE n° 4.702, de 07/12/2023 determinou o cancelamento do processo SGAS
n® 25351.567577/2023-42, referente a regularizacdo do produto KONCENTRE HIDRATANTE
CORPORAL DORES MUSCULARES AROMATHERAPY, notificado como cosmético, uma vez que, o
produto apresenta alegacdes terapéuticas que o torna incompativel a definicdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos ou perfumes da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 752, 19 de setembro de 2022.

Em 12/12/2023, a empresa teve ciéncia da decisdo, por meio Oficio de Comunica¢do n°
2294/2023/SEI (Expediente n°® 1407739/23-6 - SEI n° 2706122) e, no mesmo dia, a empresa impetrou o
recurso de expediente Datavisa n° 1412806/23-2.
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Em 19/03/2024, a Coordenacdo de Cosméticos da Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) manifestou, por meio do Despacho em juizo de retratagdo

em 1% instancia n° 0333793/24-3, que entende ser necessdria a retirada do efeito suspensivo, nos termos do
§1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019, pois a manutencdo da fabricagdo/comercializacdo do referido
produto expoe a satude da populacdo a elevado risco sanitario, ji que ao nao ser regularizado na categoria
sanitdria correta ele ndo atendeu aos requisitos técnico-sanitarios adequados que asseguram a seguranca de
sua utilizacdo.

E o breve relato. Passo a analise.

2. Analise

Inicialmente, cumpre destacar que a empresa, em sintese, pleiteia em seu recurso a
reconsideragdo da decisdo que levou a publicacido da Resolucdo - RE n° 4.702, de 07/12/2023, publicada
no Didrio Oficial da Unido em 11/12/2023. Contudo, entende-se que a discussdo quanto ao mérito devera
ser realizada quando da avaliac@o do recurso interposto para o caso ora em andlise.

Neste momento, a avaliacdo restringe-se a retirada ou niao do efeito suspensivo, que
deve ser amparada no risco sanitario da supressao da medida preventiva publicada pela Anvisa.

O cancelamento do produto KONCENTRE HIDRATANTE CORPORAL DORES
MUSCULARES AROMATHERAPY, ocorreu devido as seguintes irregularidades apontadas pela drea
técnica:

Ao se verificar as informacdes presentes no processo acima referenciado, constatou-se que o produto
contém alegacdo terapéutica: O nome do produto e/ou arte de rotulagem anexada ao processo contém
os dizeres "dores musculares" e "AROMATHERAPY", que indicam alegacdes terapéuticas. Produtos
com alegagdes terap€uticas ndo se enquadram na definicdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos ou perfumes da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 752, 19 de setembro de 2022.

Além disso, o art. 5° da Lei n°® 6.360, de 1976, estabelece que os produtos ndo poderdo ter nomes,
designagdes, rétulos ou embalagens que induzam a erro (Redacdo dada pela Lei n° 13.236, de 2015) e
o art. 12 da Resolucdo-RDC n° 752, de 2022, estabelece que a rotulagem dos produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes ndo deve conter nome comercial, marcas, imagens, links eletrdnicos
ou dizeres que: I - induzam a erro, engano ou confusdo quanto a suas propriedades, procedéncia ou
natureza, origem, composicao, finalidade de uso admissivel ou seguranca; II - representem alegacdes
terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou de seus ingredientes, como, por exemplo, prevencéo ou
tratamento de hematomas, feridas, rachaduras, dores, inflamacdes, cdimbras, varizes, pediculose,
incluindo ag@o de eliminacdo, redugdo, morte ou tombamento de piolho e lé€ndeas ou protecdo
completa contra eles.

Sendo assim, avaliando as irregularidades descritas pela GHCOS nos motivos de
cancelamento e conforme esclarecido no Despacho n® 0333793/24-3, produtos com alegacdes terapéuticas
nao se enquadram na defini¢do de produtos de higiene pessoal, cosméticos ou perfumes da Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976, e Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 752, 19 de setembro de 2022,
conforme detalhado a seguir.

A RDC n° 752/2022 estabelece que:

"Art. 3° Para efeito desta Resolu¢do, sdo adotadas as seguintes defini¢des: ... XVI - produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes: sdo preparacdes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, lébios,
6rgdos genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou
principal de limpé-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-
los ou manté-los em bom estado;"

Ao passo que o Art. 3° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 traz a seguinte defini¢ao:

"III- Produtos de Higiene: Produtos para uso externo, antissépticos ou ndo, destinados ao asseio ou a
desinfec¢@o corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e outros;
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IV - Perfumes: produtos de composicdo aromadtica obtida a base de substincias naturais ou sintéticas,
que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizacido de
pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as 4guas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados
para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou
sélida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a prote¢cdo ou ao embelezamento das
diferentes partes do corpo, tais como pés faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e
similares, mdscaras faciais, logoes de beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢cdes para
as mios, bases de maquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes", batons, lapis labiais, preparados
anti- solares, bronzeadores e simulatdrios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes
clareadores de cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, lo¢des capilares, depilatdrios e epilatdrios, preparados para unhas e outros;"

Conforme apontado pela drea técnica no Despacho de ndo retratacdo n°® 0333793/24-3, a
identidade de um produto ndo se forma a partir da avaliacdo isolada de suas caracteristicas, mas sim da
associacdo de todos seus atributos - como nome do produto, dizeres de rotulagem, dizeres da propaganda,
entre outros. Desta forma, o motivo do cancelamento procede, pois as caracteristicas do produto lhe
conferem alegacdo terapéutica e sua regularizacdo se deu de forma erronea. Nesse contexto, a drea destaca
que produtos com mengdes terapéuticas ndo se enquadram na defini¢do de produtos cosméticos da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 752, de 2022.

Enfatiza-se ainda o posicionamento da GHCOS, que, para o caso sob avaliacdo, entendeu
pelo descumprimento da Lei 6.360/1976, art. 5°:

“Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes, designacdes, rétulos ou embalagens
que induzam a erro. (Redacdo dada pela Lei n° 13.236, de 2015)”

A empresa teria descumprido também o o art. 59 da mesma Lei:

Art. 59 Nao poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designagdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que
possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto & origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas
que realmente possua.

Concomitantemente, a RDC n°® 752/2022 traz elementos que visam a prote¢do do usudrio
com relacdo a indugdo a erros:

Art 12. A rotulagem nao deve conter nome comercial, marcas, imagens, links eletrénicos ou dizeres
que:

I - induzam a erro, engano ou confusio quanto a suas propriedades, procedéncia ou natureza, origem,
composicao, finalidade de uso admissivel ou seguranga;

II - representem alegacoes terapéuticas atribuidas ao uso do produto ou de seus ingredientes,
como, por exemplo, prevencdo ou tratamento de hematomas, feridas, rachaduras, dores, inflamacdes,
cdimbras, varizes, pediculose, incluindo agdo de eliminagdo, reducdo, morte ou tombamento de
piolho e 1éndeas ou protegcdo completa contra eles (grifo nosso)

Por fim, a RDC n° 752/2022 também estabelece em seu art. 45 que:

O nao cumprimento do disposto nesta Resolucido ou nos demais regulamentos relacionados a
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes acarretara o cancelamento da regularizacio
e sua divulgag@o no sitio da Anvisa, sem prejuizo de outras acdes ou medidas previstas na legislacdo
em vigor.

Frente ao exposto, a Coordenacdo de Cosméticos/GHCOS entendeu ser necessdria a retirada
do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019, pois a manutencdo da
fabricacdo/comercializacdo do referido produto expde a saide da populacdo a elevado risco sanitdrio ja
que, ao ndo ser regularizado na categoria sanitdria correta, ele ndo atendeu aos requisitos técnico sanitarios
adequados que asseguram a seguranga de sua utilizacdo.

Destaca-se que a regulacdo sanitdria desempenha um papel vital na criagdo de padrdes e
regras que protegem a populacdo, e a constante busca por inovagdes metodologicas € essencial para
enfrentar os desafios inerentes a essa avaliacdo. Portanto, considerando que a exposicdo ao consumo de
produtos indevidamente notificados como cosméticos representa elevado risco sanitdrio a saude da
populacdo e que o uso de produto em desconformidade com a Lei 6.360/1976 e a Resolucio RDC n°
752/2022 pode levar ao incremento de risco sanitdrio a satide da populacdo, pelo principio da precaugdo,
entende-se como necessdria a retirada do efeito suspensivo, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n°
266/2019:
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Art. 17. O recurso administrativo serd recebido no efeito suspensivo, salvo os casos previstos nesta
Resolugdo e demais normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo recorrida, ao nao reconsiderar sua decisdo, deverd indicar,
justificadamente e com base em risco sanitdrio, a necessidade, caso haja, de retirada do efeito

suspensivo do recurso em questao.

3. Voto

Pelos fatos e fundamentos expostos, VOTO FAVORAVEL a retirada do efeito
suspensivodo recurso administrativo n® 1412806/23-2, interposto pela empresa DANIEL CALDEIRA
LTDA, mantendo-se os efeitos da RE n° 4.702, de 07/12/2023, publicada no Diério Oficial da Unido em

11/12/2023.

E o entendimento que submeto & apreciagdo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai Rojas Buvinich, Diretor(a)
Substituto(a), em 30/04/2024, as 14:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
do art. 4° 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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2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P& informando o cédigo verificador 2915764 e o c6digo CRC 2062DF98.
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