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1. Relatoério

Trata-se de solicitacado de retirada de efeito suspensivo encaminhada pela COISC/GIALI/GGFIS
referente & peticdo de recurso administrativo peticionado pelo ALIANZA INDUSTRIA E
COMERCIO DE COSMETICOS LTDA, em virtude suspensdo das atividades (comercializago,
distribuicao, fabricacao, propaganda e uso) e o recolhimento dos produtos no mercado.

A medida preventiva foi publicada na Resolu¢dao-RE n® 616, de 28/02/2020, tendo a
empresa sido informada por meio da Notificagdo n® 104/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIREA4.
Sua fundamentacao esta respaldada na evidéncia de descumprimento a preceitos de Boas
Praticas de Fabricacdo de Cosméticos estabelecidos na RDC n® 48/2013 no que se refere aos
controles para garantir a qualidade e seguranca das embalagens reutilizadas dos produtos
RELOAD - BELEZA POSITIVA - SHAMPOO e RELOAD - BELEZA POSITIVA -
CONDICIONADOR.

2. Analise

O descumprimento dos ditames previstos na RDC n® 48/2013, conforme citados acima, ndo
representam mera formalidade, uma vez que os desvios apontados configuram incertezas
guanto a qualidade e seguranga dos produtos. Saliento que as embalagens sao reutilizadas,
fato que, embora relevante do ponto de vista ambiental, requer para o uso em

produtos cosméticos, controles mais rigidos que aqueles realizados em embalagens nunca
utilizadas, uma vez que nao ha controle do seu descarte, ou seja, podem ser encontradas em
lixo comum, em aterros ou em locais desconhecidos. Neste contexto, podem trazer riscos
desconhecidos, tanto quimicos, quanto biol6gicos. A auséncia de registros que comprovam a
realizagdo de tais controles, bem como a n&o realizagao de estudos e validagbes podem
acarretar risco direto a saude se estes produtos forem disponibilizados para comercializagéo e
uso pelo consumidor.



Nessa seara, as medidas cautelares adotadas pela ANVISA sao razoaveis e proporcionais.
Esclareco que nao se trata de punicao, pois nao ha Processo Administrativo Sanitario aberto,
nem autuacao em desfavor da empresa.

N&o obstante, a embalagem de um cosmético ndo se restringe a acondiciona-lo, ou seja,
a sua qualidade é essencial para manter as caracteristicas organolépticas e a seguranca de uso
do produto. Portanto, ha riscos inerentes a disponibilizagéo e ao uso de tais produtos, em
embalagens nas quais nao é possivel garantir a adequabilidade dos processos de controles de
qualidade, qualificagcdo dos fornecedores e a sua rastreabilidade.

Lembro aos diretores, que neste momento ndo ha avaliacdo de mérito do recurso
apresentado. O tema em pauta é apenas o julgamento quanto ao efeito suspensivo dado ao
recurso quanto aos efeitos da RE n® 616, de 28/02/2020.

Quanto ao efeito suspensivo, o art. 17 da RDC 266/2019 estabelece que:

§ 1° A autoridade prolatora da deciséo recorrida, ao ndo reconsiderar sua deciséo, devera
indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja, de retirada do
efeito suspensivo do recurso em questao.

Quanto a fundamentacao legal do recolhimento e da demais medidas cautelares, remeto aos s
artigos 6° e 7° da Lei n® 6360/76:

Art. 6° - A comprovacédo de que determinado produto, até entdo considerado util, € nocivo a
saude ou ndo preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do
comercio e na exigéncia da modificacdo da formula de sua composicdo e nos dizeres dos
rotulos, das bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro e da apreensao do
produto, em todo o territorio nacional.

Art. 7° - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de razées fundamentadas do érgao
competente, podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e
venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito
de ter efeitos nocivos a saude humana.

Voto

Diante do exposto e considerando o descumprimento das diretrizes de Boas
Praticas de Fabricacdo de Cosméticos referente ao controle de qualidade microbiolégico, a
qualificacdo dos fornecedores e a rastreabilidade das embalagens, os quais sdo importantes
para avaliar pontos criticos de contaminacéo e estdo diretamente relacionados a estabilidade,
qualidade dos cosméticos e a minimizacao de riscos para a saude publica, VOTO por a acatar
a sugestdo da area técnica para que seja retirado o efeito suspensivo do recurso
administrativo protocolado sob expediente n® 713355/20-3.

Meiruze Sousa Freitas
Diretora - DIRE4



1
SEeE
Jstnngn_u.}
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora Substituta,
em 04/05/2020, as 11:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69,
§ 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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52 ¥y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 0996276 e o codigo

3 & CRC E74EDAAO.
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