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Analisa proposta de Despacho da
Diretoria Colegiada que afasta o
efeito suspensivo atribuido a
eventuais recursos interpostos
em faceda Resolucao - RE n?@
2.442, de 1° de julho de 2025,
que trata do cancelamento
dos processos dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e
perfumes relacionados em seu
Anexo; e da Resolucao - RE n¢

2.443, de 12 de julho de
2025, que trata de medidas
preventivas em face das
empresas relacionadas no

respectivo Anexo.
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RELATORIO

Trata o presente processo de proposta de Despacho

da Diretoria Colegiada (DICOL)

que afasta o efeito suspensivo

atribuido a eventuais recursos interpostos em face da Resolucao -
RE n2 2.442, de 12 de julho de 2025, que trata do cancelamento
dos processos dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes relacionados em seu Anexo; e da Resolucao - RE n®
2.443, de 12 de julho de 2025, que trata de medidas preventivas
em face das empresas relacionadas no respectivo Anexo.

A solicitacao de ato precedente da DICOL foi
formalizada por meio da Nota Técnica Conjunta n2 60/2025



(SEI 3649430), elaborada de forma conjunta pela Coordenacao
de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Saneantes e Cosméticos -
COISC/GIASC/GGFIS e pela Coordenacao de Registro de
Cosméticos e Saneantes - CRCOS/GGCOS, e visao agir
preventivo, de forma a coibir a circulacao de produtos cosméticos
destinados a alisar ou ondular os cabelos, em situacao irregular.

Conforme disposto na manifestacao técnica
supracitada, o pleito das referidas unidades organizacionais se
respalda na recente acao de fiscalizacao realizada pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em 7 empresas
fabricantes de produtos cosméticos destinados a alisar ou
ondular os cabelos, que resultou em interdicées e/ou suspensoes,
como também nos dados acumulados de acbes de
monitoramento de anos anteriores, que tém demonstrado que o
cenario desse mercado enseja acao regulatéria imediata por
parte da Anvisa.

Nesse contexto, a COISC/GIASC/GGFIS e a
CRCOS/GGCOS propdéem a inclusao de previsao expressa que
permita o nao recebimento do recurso administrativo no efeito
suspensivo, quando a decisao recorrida se tratar do
cancelamento de notificacbées por escolha incorreta da via de
regularizacao, no caso dos produtos cosméticos destinados a
alisar ou ondular os cabelos que deveriam ser registrados.
Solicitam, também, a previsao expressa de nao recebimento no
efeito suspensivo do recurso administrativo interposto contra
futuras medidas cautelares que visam a suspensao da fabricacao,
comercializacao, distribuicao, uso, publicidade e propaganda dos
produtos cosmeéticos destinados a alisar ou ondular os cabelos
que nao constem da lista publicada no Portal da Anvisa,
conforme disposto no §12do art. 17 da RDC n? 266/2019.

Passo a analise.

2. ANALISE

No periodo de 23 a 26 de junho de 2025 a Anvisa, em
atuacao conjunta com as Vigilancias Sanitarias do Estado de Sao
Paulo e dos municipios nos quais se localizam as sedes das
empresas, realizaram inspecdes com o intuito de verificar as boas
praticas de fabricacao de empresas que fabricam produtos
destinados a alisar ou ondular os cabelos.

As empresas inspecionadas e o0 resultado da
acao, seguem na tabela abaixo:
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A luz do art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, a
fabricacao e comercializacao de produtos cosmeéticos
requer regularizacao prévia na Anvisa. Para a regularizacao,
a empresa deve providenciar o registro ou notificacao, a
depender do tipo do produto.

Nesse contexto, o procedimento de registro
consiste na analise prévia, pela Anvisa, da documentacao do
produto apresentada pela empresa titular (fabricante ou
importadora), por meio do sistema de peticionamento SOLICITA,
cujas informacdes posteriormente sao armazenadas no sistema
Datavisa. Caso a documentacao apresentada cumpra todos os
requisitos técnico-regulatérios, o registro é deferido e publicado
no Diario Oficial da Uniao (DOU), momento a partir do qual o
produto pode ser fabricado.
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Tal procedimento (registro) e previsto
especificamente para produtos de alto risco, razao pela qual é
realizada a analise técnica detalhada das informacoes fornecidas
pela empresa. A analise objetiva verificar aspectos essenciais que
garantam a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos. Além
disso, no ato dessa analise sao verificados todos os requisitos
técnicos estabelecidos na legislacao vigente, especialmente no
gue se refere as substancias permitidas, restritas ou proibidas em
cosméticos, dizeres obrigatérios de rotulagem, estudo de
estabilidade e outros aspectos fundamentais definidos para cada
tipo de produto.

Ja o procedimento de notificacao, realizado por meio
do Sistema de Automacao Eletronica de Cosméticos (SGAS),
dispensa a analise prévia pela Agéncia. Contudo, também nessa
via, a empresa titular deve garantir que a documentacao enviada
esteja de acordo com todos os requisitos técnico-regulatorios
previstos nas normas aplicaveis. Assim que a notificacao é
publicada no Portal da Anvisa, o produto podera ser fabricado.
Embora nao haja analise prévia, realiza-se a verificacao continua
dos produtos notificados, por meio de amostragens, denuncias e
atendimento de demandas especificas, as quais podem levar a
pedidos de adequacao ou ao cancelamento da notificacao, caso
sejam constatadas irregularidades. Dependendo da gravidade da
irreqgularidade identificada, a area de fiscalizacao podera ainda
determinar a adocao de medidas cautelares ou preventivas.

Os produtos cosmeéticos destinados a alisar ou
ondular os cabelos, conforme disposto na Resolucao RDC n¢
906, de 19 de setembro de 2024,sao sujeitos a



obrigatoriedade de registro. Somente podem ser registrados
aqueles com ativos ou combinacao de ativos previstos no Anexo
da Instrucao Normativa - IN n? 220, de 13 de abril de 2023, e
suas atualizacdes, a qual estabelece a "Lista de ativos permitidos
em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos" e os
respectivos requisitos para sua utilizacao. Essas substancias
descritas na instrucao normativa tém a funcao de ativadores,
indispensaveis ao efeito alisante pretendido.

No entanto, verifica-se expressiva ocorréncia de
notificacoes irregulares de produtos com indicacao de
alisamento capilar, com o intuito de evitar o rigor
sanitario proprio do procedimento de registro, acelerar
indevidamente o processo de regularizacao, induzir o
consumidor ao erro por meio de alegacoes infundadas ou
mesmo permitir o uso indevido de substancias proibidas
ou nao autorizadas pela Anvisa. Além disso, frequentemente
as férmulas informadas no ato da notificacdao divergem das
formulas efetivamente utilizadas na producao.

Como consequéncia desse monitoramento as areas
técnicas de registro e fiscalizacao, CRCOS/GGCOS e
COISC/GIASC/GGFIS, respectivamente, vém adotando, com alta
frequéncia, acoes de cancelamento de produtos e publicacao de
medidas preventivas no sentido de coibir a pratica irregular.

As areas técnicasainda informam sobre o
desenvolvimento de acdes destinadas a informar, reduzir e
atenuar o0s riscos sanitarios associados ao uso de alisantes
irreqgulares, destacando:

a divulgacao de uma lista positiva de produtos
alisantes devidamente regularizados pela Anvisa;

e acodes de inspecao com foco no cumprimento das
boas praticas de fabricacao, verificacao de
adulteracbes e rastreamento da qualidade das
matérias-primas em cinco empresas identificadas
como responsaveis pela notificacao irregular de
produtos destinados ao alisamento;

e 0 imediato cancelamento das notificacbées dos
produtos, oriundos das acdes de fiscalizacao;

e a edicao de medida cautelar para proibir a
comercializacao de produtos alisantes nao
constantes da lista positiva divulgada no Portal da



Anvisa:; e

e a criacao de uma pagina com divulgacao de
informacdes sobre alisamento seguro.

A despeito de todas as acdes ja realizadas, asseveram
a COISC/GGFIS e CRCOS/GGCOS que os recursos interpostos
contra os cancelamentos de notificacoes e contra medidas
cautelares, sao recebidos, em regra, no efeito suspensivo,
conforme Art. 17 da RDC 266, de 08/02/2019, o que torna
inicialmente ineficaz o cancelamento até o julgamento definitivo
do mérito. Ressaltam-se que a manutencao do efeito suspensivo,
nos casos de cancelamento motivado por irregularidades de alto
risco ou de medidas cautelares, gera repercussdes negativas
relevantes, pois mantém produtos irregularmente ativos no
mercado, permitindo que sejam comercializados em
desconformidade com a via regulatéria correta e/ou com a
regulamentacao vigente e em conflito direto com as medidas
cautelares ou preventivas eventualmente adotadas, o que
representa risco substancial a saude publica.

Destacam ainda que muitas empresas tém abusado
do direito ao efeito suspensivo para manter a comercializacao de
seus produtos irregulares até esgotarem os estoques, utilizando
argumentos superficiais ou até mesmo admitindo parcialmente
as irregularidades apontadas.

Isto posto, é evidente que todos os esforcos
realizados para combater e reduzir a quantidade de produtos
irregulares disponiveis ao consumidor podem ser ineficazes se
esses produtos permanecerem no mercado. Assim, de forma
alinhada a proposta descrita na Nota Técnica n? 60/2025 entendo
gque € mandatdrio afastar o efeito suspensivo intrinseco a
eventuais recursos administrativos impetrados em face da
publicacao das medidas técnico sanitarias adotadas pela Anvisa,
quais sejam, Resolucao - RE n? 2.442 e Resolucao - RE n? 2.443,
ambas de 12 de julho de 2025.

Por fim, entendo que a proposta de afastamento
prévio do efeito suspensivo atribuido por recursos administrativos
interpostos em face de futuras medidas sanitarias relacionadas
ao tema, merece discussoes adicionais, subsidiada por evidéncias
robustas que deem seguranca juridica e mais efetividade
a atuacao da Anvisa.



3. VOTO
Considerando:

a) o disposto no art. 12 da Lei n2 6.360/1976, que
exige a regularizacao prévia de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, e autoriza a suspensao de sua comercializacao em
caso de risco a saude;

b) o principio da prevencao, previsto no art. 225
da Constituicao Federal, e os principios da legalidade,
razoabilidade, proporcionalidade e supremacia do interesse
publico que regem a atuacao administrativa;

c) o art. 61 da Lei n? 9.784/1999, que prevé o
efeito suspensivo automatico dos recursos administrativos,
mas admite excecao expressa nos casos previstos em lei ou
por razdes devidamente motivadas de interesse publico; e

d) a necessidade de resguardar o interesse
sanitario e garantir a efetividade das acdes cautelares e dos
atos de cancelamento da regularizacao de produtos
manifestamente irregulares.

VOTO FAVORAVELMENTE a emissao de Despacho
da Diretoria Colegiada, conforme minuta SEl 3679641, com a
finalidade de dar efetividade as acoes adotadas pela Anvisa por
meio da Resolucao - RE n? 2.442 e Resolucao - RE n? 2.443,
ambas de 12 de julho de 2025, que tratam, respectivamente, do
cancelamento da regularizacao de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes, e de medidas preventivas em face de
empresas fiscalizadas, com o seguinte conteldo:

i ) DECIDIR, antecipadamente, diante do iminente
risco a saude, pela retirada do efeito suspensivo dos eventuais
recursos administrativos que forem interpostos em face da
Resolucao - RE n? 2.442, de 12 de julho de 2025, que trata do
cancelamento dos processos dos produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes relacionados em seu Anexo; e da
Resolucao - RE n? 2.443, de 19 de julho de 2025, que trata de
medidas preventivas em face das empresas relacionadas no
respectivo Anexo.

E o voto que submeto & apreciacdo a Diretoria
Colegiada por meio do Circuito Deliberativo.



Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.. ___JRodrigues Mota, Diretor, em 01/07/2025, as 17:12,
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.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=12 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3674121 e o cédigo CRC B4EEA9CA.
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