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VOTO N2 120/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo ROP 10 n2 25351.900365/2025-43
Processo: 25351.548038/2023-12
Expediente do recurso (22 instancia): 1602966/24-9

Analisa recurso administrativo
contra o cancelamento da
notificacao do produto
SHAMPOO ORGANKER DTOX
THERAPY HOME CARE DE
SIRIUS, motivado pelo uso do
termo "Organico" ou de suas
derivacdoes no nome comercial
e/ou na rotulagem.

Area responséavel: GGCOS/DIRE3
Relator: Frederico Augusto de Abreu Fernandes

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo em Segunda
Instancia interposto sob o expediente n? 1602966/24-9 pela
empresa DE SIRIUS COSMETICOS LTDA, em desfavor da decisao
proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 302 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada
em 30 de outubro de 2024, na qual foi decidido, por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n®
1479442/24-8- CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 07/08/2023, foi publicada a RE n° 2.865 de
03/08/2023 no Diario Oficial da Uniao que cancelou o produto
SHAMPOO ORGANKER DTOX THERAPY HOME CARE DE SIRIUS. A
empresa foi informada por meio de Oficio.

Em 22/08/2023, a empresa interp6s o0 recurso
administrativo em primeira instancia, sob o0 expediente n?@
0884254/23-2.



A GGREC, por meio do DESPACHO N¢ 0046493/25-7,
conheceu do recurso e negou provimento.

Em 22/11/2024, a recorrente protocolou o presente
recurso administrativo de 22 instancia.

2. ANALISE

Preliminarmente, destaco que o cancelamento da
notificacao do produto foi motivado pelo uso do termo
"Organico" ou de suas derivacdées no nome comercial e/ou na
rotulagem.

A motivacao para o cancelamento baseou-se na
alegacao de que o termo "Organico" poderia induzir o
consumidor a erro quanto a natureza do produto, em
conformidade com a Lei n2 10.831/2003 e o Decreto n®
6.323/2007, que regulamentam a utilizacao da alegacao
"organico" no Brasil, além das normativas da Anvisa aplicaveis a
produtos cosméticos.

A recorrente argumentou que o0 uso do termo
"Organico" se justificou por conter ingredientes que atenderiam
aos requisitos para tal denominacao. Com isso, solicitou
reconsideracao da decisao e reanalise do processo, citando um
precedente recente da Diretoria Colegiada que indica a
necessidade de regulamentacao especifica para cosméticos com
alegacao de produto organico.

A Lein210.831/2003, em seu art. 39, determina:

Art. 32 Para sua comercializacao, os produtos organicos
deverao ser certificados por organismo reconhecido
oficialmente, segundo critérios estabelecidos em
regulamento.

O Decreto n? 6.323/2007, que regulamenta a Lei n®
10.831/2003, complementa:

Art. 21. Somente poderao utilizar o selo do Sistema
Brasileiro de Avaliacao da Conformidade Organica os
produtos comercializados diretamente aos consumidores
que tenham sido verificados por organismo de avaliacao
da conformidade credenciado junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 23. E proibido, na publicidade e propaganda de
produtos que nao sejam produzidos em sistemas
organicos de producao, o uso de expressoes, titulos,
marcas, gravuras ou qualquer outro modo de informacao



capaz de induzir o consumidor a erro quanto a garantia
da qualidade organica dos produtos.

A Resolucao RDC n2 752/2022, que regula a
rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes, ainda estipula em seu art. 12 que:

A rotulagem dos produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes nao deve conter nome comercial, marcas,
imagens, links eletronicos 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 alegacOes terapéuticas atribuidas ao uso
do produto ou de seus ingredientes.

Essas disposicdes reiteram a necessidade de que
produtos com a rotulagem "organico" estejam devidamente
certificados e que sua rotulagem seja precisa, evitando inducao
ao erro quanto as caracteristicas reais do produto.

Diante desta lacuna, observa-se que a Diretoria
Colegiada, por meio do Circuito Deliberativo n? 1.126/2024, no
Processo n? 25351.379812/2023-21 e conforme o Voto n@°
171/2024/SEI/DIRE3/Anvisa, determinou que:

1. A Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS)
deverd priorizar a regulamentacao do tema “Requisitos
para regularizacao de produtos organicos” na Agenda
Regulatéria 2024-2025;

2. Os cancelamentos de notificacdes e registros que
tenham como Unica e exclusiva motivacdo o uso do
termo "organico" nos produtos deverao ser suspensos,
até que se elabore uma regulamentacao especifica.

Fato € que o precedente citado pela recorrente
aplica-se ao caso em analise. Contudo, o cancelamento nao se
ateve exclusivamente no uso do termo "Organico", sem
regulamentacao especifica sobre critérios para produtos
cosmeéticos.

O produto possui também o termo "Dtox" na
rotulagem, que exige analise separada, sendo que o uso de
"Dtox" é amplamente entendido como referéncia a
"detoxificacao" ou "desintoxicacao", indicando uma funcao
terapéutica, o que é vedado para produtos cosméticos.

Sao bem enfaticos tanto a Lei n® 6.360/1976 quanto
a RDC n?2 7/2015, ao proibir a atribuicao de propriedades
terapéuticas a cosmeéticos.



A associacao do termo "Dtox" com "Therapy" reforca
a ideia de que o produto age em um nivel mais profundo, além
de uma simples Ilimpeza, sugerindo capacidade de
desintoxicacao ou remocao de toxinas, com fundamento no art
12 da ja citada RDC n? 752/2022. Cosméticos devem se limitar a
funcdes basicas de limpeza, hidratacao e embelezamento
superficial.

Ao empregar "Dtox", especialmente em associacao
com "Therapy", o produto ultrapassa a finalidade permitida,
aproximando-se do escopo de produtos terapéuticos, o que nao é
permitido para cosméticos de Grau 1, como definido nas normas
da Anvisa.

Assim, esta Terceira Diretoria, em razao do necessario
controle de legalidade dos atos administrativos, ao exame dos
autos do processo, entende pela auséncia de atos ilegais, fatos
novos ou circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a
reconsideracao ou revisao da decisao ora recorrida.

3. VvVOTO

Diante do exposto, Voto pelo conhecimento do
recurso interposto pela Recorrente e, no mérito, a negativa de
provimento uma vez que as razdes apresentadas nao lograram
éxito em demonstrar que houve ilegalidade tampouco erro
técnico no ato de cancelamento atacado.

E este o voto que submeto a apreciacéo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Por fim, solicito a inclusao em Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Frederico
- Augusto de Abreu Fernandes, Diretor Substituto, em
-l 01/07/2025, as 10:16, conforme horario oficial de Brasilia, com
;{gli :;T_'] fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
eletronica novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
A :;..' verificador 3676821 e o cddigo CRC 7740A278.
1



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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