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Analisa RECURSO
ADMINISTRATIVO em face de
decisao em segunda instancia.
Cancelamento de reqgularizacao

de produto cosmeético.
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto sob o
expediente n21470676/23-1 pela empresa R.T.K. Industria de
Cosmeéticos e Alimentos Naturais Ltda., inscrita no CNP] sob
n? 09.139.778/0001-50, em razao da decisao proferida em 232
instancia pela Geréncia Geral de Recursos (GGREC) na
372 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 6 de
dezembro de 2023, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, a fim de
manter a decisao de cancelamento de regularizacao do produto
cosmético "Pomada Antiassaduras - Booma Organic".

Em resumo, na data de 06/02/2023 foi publicada a
Resolucao - RE n? 371, de 02/02/2023, a qual cancelou a
regularizacao do produto por nao ter sido apresentado



certificado, emitido por organismo reconhecido oficialmente,
atestando se tratar de produto organico, conforme determina o
art. 32 da Lei n210.831, de 2003, o Decreto n? 6.323, de 2007, e
a IN MAPA n2 19, de 2009.

Conforme consta do Oficio de Comunicacao n@
217/2023 (expediente Datavisa n2 0120798/23-9 e SEI n®
2237174), pelo qual a Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) comunicou a
interessada as razdes para o cancelamento de regularizacao de
produto, nao é permitido alegar que o produto é, em si,
organico.

Aduz a GHCOS que o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA) nao esta
credenciando organismos para certificacdo de cosméticos no
momento devido a auséncia de regulamentacao especifica que
defina critérios a serem considerados para avaliacao de
cosméticos organicos.

Segundo a Geréncia, a Anvisa esta trabalhando em
conjunto com o MAPA para elaborar essa regulamentacao. No
momento, é possivel alegar apenas que determinado
ingrediente de um produto cosmético é organico, desde que seja
apresentado o "Certificado de Conformidade Organica“, de
acordo com os regramentos ja citados (Lei n2 10.831, de 2003, o
Decreto n? 6.323, de 2007 e IN n2 19, de 2009).

Entretanto, para o caso em tela, considerando que o
termo organico é parte do nome do produto e tendo em vista a
impossibilidade de alteracao de nome de produtos ja
comercializados, procedeu-se o cancelamento da regularizacao
da pomada.

Adicionalmente, a GHCOS esclarece que o termo
“Trata” presente na frase “Trata e previne assaduras”, atribuido
ao produto, nao é aceito para produtos cosméticos, visto que
produtos com mencodes terapéuticas nao se enquadram na
definicao de produtos cosméticos da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, e Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
752, de 19 de setembro de 2022.

Em seu Voto n?21355321/23-2, a Terceira
Coordenacao de Recursos Especializada (CRES3/GGREC) ratifica
as informacoes trazidas pela GHCOS, no que se refere ao termo
"organico" e acresecenta que a empresa € responsavel pelas
informacdes declaradas no processo de regularizacao e na



publicidade do produto.

Nesse aspecto, destaca, de forma complementar, os
requisitos descritos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?
639 de 24 de marco de 2022, que dispde sobre os requisitos
técnicos para a regularizacao de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes infantis e que preceitua que, no que se
refere a assaduras, a Unica indicacao permitiva é a prevencao.

Por fim, a CRES3/GGREC chama atencao para a RDC
n? 752, de 19 de setembro de 2022, que dispde sobre a
definicao, a classificacao, os requisitos técnicos para rotulagem e
embalagem, os parametros para controle microbiolégico, bem
como o0s requisitos técnicos e procedimentos para a
regularizacao de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, em especial no que tange aos art. 11 e 12, que
discorrem sobre a legibilidade dos dizeres de rotulagem e da
expressa necessidade de que seus dizeres, nome comercial,
marca, imagem ou link nao induzam o consumidor ao erro.

Ao tomar conhecimento da decisao da GGREC de
conhecer do recurso interposto em razao da decisao em primeira
instancia e a ele negar provimento, a interessada protocolou
novo recurso em 26/12/2023, no qual solicita a reconsideracao
da decisao de cancelamento do processo.

Em 27/02/2024 foi realizado o sorteio da relatoria do
recurso em tela, cabendo a mim a andlise das argumentacdes
apresentadas para exposicao ao Colegiado da Anvisa, para fins de
deliberacao em ultima instancia.

E o sucinto relatério.

2. ANALISE

Constatados os pressupostos para o prosseguimento
do pleito, conforme disposto no art. 62 da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 266/2019, conclui-se que recurso
administrativo merece ser CONHECIDO. Assim, passo a analise.

Na peca recursal, a interessada apresenta as
alegacoes ja descritas em seu recurso em 12 instancia, conforme
segue:

(a) é necessario o recebimento do recurso em efeito
suspensivo, tendo em vista a auséncia de risco em decorréncia
de uso do produto;



(b) a fabricante, empresa BOOMA ORGANIC
COSMETICOS LTDA é detentora da marca “Booma Organic” - que
inclusive ja possui registro no Instituto Nacional da Propriedade
Intelectual - INPI - e firmou com a R.T.K INDUSTRIA, a titular do
registro do produto, contrato de fabricacao e fornecimento de
produtos que levam sua marca, entre eles a “Pomada
Antiassaduras - Booma Organic”;

(c) realiza a venda destes produtos apenas na
modalidade de varejo, em seu site oficial
https://boomaorganic.com.br e em quiosques préprios
localizados nos shoppings Gilberto Salomao, Iguatemi e Park
Shopping, todos localizados na cidade de Brasilia/DF;

(d) o comércio varejista de produtos cosméticos é
atividade isenta de Autorizacao de Funcionamento de Empresa -
AFE, conforme estabelecido pelo artigo 59, inciso lll, da RDC n®
16/2014;

(e) o sistema SGAS, utilizado para a notificacao de
produtos cosméticos isentos de registro pressupoe,
necessariamente, a indicacao da marca do produto no mesmo
campo de nome comercial, nao havendo possibilidade de
separacao desses itens, sendo a marca "Booma Organic" e o
nome "Pomada Antiassaduras”;

(f) a empresa teve a intencao de categorizar o
produto como organico, sendo que além de separar a marca do
nome comercial, realizou a indicacao clara e precisa do
ingrediente organico utilizado na formulacao, o qual, friss, possui
certificado de origem organica;

(g) a palavra “Organic”, inserida no contexto da
marca “Booma Organic”, significa referéncia expressa a
caracteristica de ser um produto organico, na conjuntura das
definicdes e pré-requisitos dispostos pela Lei n© 10.831/2003;

(h) o termo “Organic” constante no produto se trata
de uma alegacao de que o produto € organico, para 0 que,
reitera, nao ha qualquer proibicao; pelo contrario, a previsao
acerca das alegacoes de propriedades organicas esta claramente
estabelecida na Lei n? 10.831/2003, Decreto n? 6.323/2007 e IN
n2 19/2009 (MAPA), as quais dispde como pré-requisito a
certificacao do produto por organismo reconhecido oficialmente;

(i) no que tange ao ingrediente organico utilizado na
composicao do produto, qual seja, o 6leo de coco, a empresa
efetivamente possui o certificado do ingrediente o qual foi



anexado no processo de notificacao;

(j) a apresentacao de um certificado comprobatério
de que o produto é organico € uma exigéncia impossivel de ser
cumprida, uma vez que nao ha, no momento, legislacao
especifica estabelecida, tampouco organismos acreditados para
essa certificacao;

(k) é possivel inferir que a impossibilidade de
certificacao se constitui condicao momentanea, e que a
curto/médio prazo a certificacao serda implementada e, nesse
contexto, nao se mostra razoavel impedir que uma empresa
utilize sua marca, efetivamente registrada no INPI, Unica e
exclusivamente porque um termo que é elemento dela; caso
fosse uma alegacao de que se trata de um produto organico,
seria passivel de uma certificacao, que no momento, sequer
existe;

(I) impedir a utilizacao do termo, sem qualquer
flexibilizacao, constitui medida absolutamente desarrazoada e
desproporcional;

(m) em simples busca no sistema de consulta SGAS
da Anvisa, utilizando-se como filtro os processos que se
encontram ativos e o termo “Organic”, revelou-se a existéncia de
mais de dois mil produtos, para os quais o termo “Organic”
consta no nome comercial do produto ou na marca, sendo que os
produtos apresentam notificacdes validas e ativas na Anvisa;

(n) ao considerar que o0 nome comercial do produto
seria irregular, e considerando a regra de que nao seria possivel
alterar o nome comercial do produto, a GHCOS/CCOSM concluiu
nao ser possivel proceder com a abertura de “solicitacao de
adequacao de irregularidades” e realizou o cancelamento do
processo/produto, deixando de oportunizar a empresa a correcao
das irregularidades encontradas.

Desse modo, a CRES3/GGREC, emitiu o Despacho n®
0134394/24-1, em juizo de retratacao, no qual reforca que todas
as alegacoes foram devidamente debatidas em seu Voto n®
1355321/23-2, que subsidiou a decisao de negar provimento ao
recurso em 12 instancia.

Adicionalmente, aduz que a empresa nao enviou
qualquer Certificado referente ao componente organico contido
no produto.

De fato, constata-se que todos os pontos trazidos em
recurso de 22 instancia foram abordados pela CRES3/GGREC. Por



oportuno, acrescenta-se que, no que tange a impossibilidade de
alterar o nome de produtos comercializados, o Decreto n? 8.077,
de 2013, estabelece que:

Art. 92 Os produtos de que trata este Decreto nao
poderao ter nome ou designacao que induza a erro
quanto a sua composicao, finalidade, indicacao, aplicacao,
modo de usar e procedéncia.

Pardgrafo Unico. E permitida a mudanca de nome de

produto registrado antes de sua comercializacao, quando
solicitada pela empresa.

Assim, sem perder de vista o 6nus desta instancia

julgadora, de proferir nova decisao de forma motivada, DECLARO
gue MANTENHO a decisao recorrida.

3. VOTO

Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus
préoprios fundamentos, adotando-os integralmente ao presente
voto, razao pela qual VOTO por CONHECER do recurso e a ele
NEGAR PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
o8 Rodrigues Mota, Diretor, em 27/05/2024, as 19:30,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura I 1 do art. 42 do Decreto n2 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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