MINISTERIO PUBLICO FEDERAL :
~ PROCURADORIA DA REPUBLICA NO ESTADO DE MINAS SGERAIS o

 CE¥U 12 PROG] otycl Fem
Belo Horizonte, /} de w#dé de 2012.

Oficio n°.

ICP 1.22.000.001542/2011-48
Representante(s):Ministério Publico Federal - MPF

Representado :Agéncia Nacional de Vigilancia de Saude e outros

A Sua Senhoria o(a) Senhor(a) ¢ ¥
Representante Legal
Associagio Brasileira de Defesa do Consumidor - PROTESTE

Rua Dr. Bacelar, 173 —¢j. 52 — Vila Clementino

CEP:04.026-000 Sédo Paulo/SP

Assunto: Arquivamento de ICP no dmbito do Ministério Piblico Federal
Senhor(a) Representante Legal,

Comunico a V. $®. o arquivamento do Inquérito Civil Piblico em referéncia, nos
termos da decisdo anexa.

Cordialmente,

FERNANDO DE EIDA MARTINS
Procurador da Republica

~Av. Brasil, n° 1877 — Funcionarios — Belo Horizonte/MG — CEP 30140-002 - @ /fax 2123-9058 e 2123-9073
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MINISTERIO PUBLICO FEDERAL

PROCURADORIA DA REPUBLICA NO ESTADO DE MINAS GERAIS

ICP n: 1.22.000.001542/2011-48
 Representante:Ministério Piblico Federal
Representado: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — ANVISA e)Outros

.

DECISAO DE ARQUIVAMENTO .

)I. Relatoério

01, Trata-se de Inquérito Civil Pﬁbliéo instaurado no émbi;‘.o desta Procuradoria da
Repiblica via via Portaria n. 04 de 25 de maio de 2011, visando apurar eventuais
irregularidades na comermahzagao por empresas brasﬂelras ‘de produtos cosmehcos_‘
(esmaltes) haja vista presenca_ de substancias cancerigenas em suas formulas, assim
\como eventual omissdo normatlva da Agen01a Namonal de Vigilancia Sanitdria -
ANVISA, haja vista as explanac;oes contldas no teste de‘fls.07/10 e na documentag:ao a

7 ele anexa.

02. ~ No intuito de instruir o feito, oﬁci(;u;se as empresas Representadas (L'OREAL
Brasil ‘Comercial de Cosméticos Ltda, Cosmed Indistria de Cosmeéticos e
Medicamentos S.A. e Laboratério Avamiller de Cosméticos Ltda), assim como a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
03. Eis o breve relato dos fatos. , . o >

II. Fundamentagﬁo

O4.v A assoc1aq:a0 PROTESTE asseverou, consoante documento de fls. 07/10, que
- “(..) por se tratar de saude publzca em razdo das substdncias serem consideradas
- cancerigenas, ¢ necessdrio que se crie, urgentemente, uma legislagdo especifica que
limite ou exclua ‘as substdncias Fur fural, Toluene, 2-Nitrotoluene, Dzbutylphtalat
(...).”. Sugeriu-se, diante de tal aﬁnnac;ao a omlsség da mtada Agéncia Reguladora ‘

Ocorre que, no entender deste Slgnatano tal omiss a0 inexiste. Justifica-se. Na Nota
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Técnica n. 25/2011 GGCOS (fls. 150/153), a ANVISA mencionou que “4 legislagdo

especifica de produtos de higiene pessoal, cosmetzcos e perfumes estabelece as Lzstas
de Substancias, dentre as- quais, para o assunto em questdo, se desz‘acam Lista de
Substdncia de Agao Conservante (RDC 1 62/01), Lista de Corantes (RDC 39/1 0), Lista
de Substanczas de Uso Restrito (RDC ] 6/11) e Lista de Substan_czas de ‘Uso Proibido
(RDC 48/06). 4s listas de substancias séo discutidas no ambito do Mercosuk onde sdo
‘utilizadas’refer‘efncias internacionais e épo’s harmonizagdo nesse férum de discussdo as
listas sdo interndlizfadas por Meio de regulé;hento especifico. de c_dda Estqdo Parte.
Alélﬁ disto, antes ;ia internalizagdo, as resolugbes passam por 'C'oﬁsulta Publica

' publicadaslem ’Didrio‘Oﬁcial da Unido ~ DOU, momento em_que sGo r‘ecebida‘s todas

as contribui¢des' das partes interessadas; inclusive de consumidores e seus.

representantes Esclarecemos ainda que a Anvisa ndo adota como referencza somente a
legislagdo da Europa nas harmomzagoes da. regulamentag:ao de cosméticos no Braszl e

no Mercosul mas-também a dos Estados, Unidos. Além disso, pesquisamos dados e

referéncia técnica cientifica. (...) Diante das consideragoes acima, 0s: produtos

regularzzados na Anvisa devem atender ~ as legislagdes especificas vzgem‘es

Aproveztamos para informar que no Of icio apresentado por essa Proteste sdo

menczonadas as Listas de Ingredzentes constantes da Resolugao 79/00, porém essas .

listas foram revogadas em 2005 e 2006, por meio das Resolugbes 215/05 (Lista de
- Substancias de Uso Restrito) e 48/06 (Lzsta Negativa) devidamente publzcadas em
DOU e, atualmente a Resolugao 79/00 encontra-se totalmente revogada Para a
regularzzagao de produtos a Anv:sa exige na regulamentag:ao que os fabricantes e
zmportadores tenham testes de seguranga do produto acabaa’o S
: ' \‘ 542 : 3

05.  Por outro lado, visando a integra} proteg@o dos consumidores brasileiros e a fiel
observéncia da Iegislag:ﬁo consumerista e correlata, proficuas reunides foram realizadas
nesta Procuradoria com o _setof produtivo das empresas Laboratério Avamiller de

- Cosméticos Lt&a e Cosmed Industria de Cosmétigos e Medicaméntos S.A., tanto

- empresas (vide documentos de fls.157/ 160 e 162/ 165)

w
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06. - Importante afirmar que tais TCs foram firmados com as empresas Laboratério

Avamiller de Cosméticos Ltda e Cosmed Industrla de Cosmaéticos e Medlcamentos
S.A. ' devido as conclusdes do teste elaborado pela Associagdo  PRO TESTE
Consumidores (fls. 07/ 104). Com relagdo a empresa responsavel pela comerc1ahza(;ao
dos esmaltes da marca Colorama - L'Oreal Brasil Comercial de Cosméticos Ltda,
deixou-se de celebrar acordo, haja vista que o préptia’ Associagdo alhures menc1onada
atestou a quahdade dos produtos da citada marca, pois aﬁrmou que “(...) os unicos
: produtos que poderiam ser comercializados nos. paises membros da Comunidade
Europeia, de acordo com as Dzretzvas e Estudos Cientificos citados acima (Anexo 1), i

sd@o os da marca Colorama e 05 Hipoalergénicos da-stque.

\
p)
3 §

07.  Mister aplicar neste caso 0 Enunciado n. 4 da 3* CCR, segundo o dual:

S ”Quando houver ~ nos - autos Recomendacdo e/ou
ST Sy Compromisso de Ajustamento de Conduta devidamente
cumpridos pelas partes, deve ser homologado = o
arquivamento por perda do objeto :

08 E bem verdade que susomencwnado Enunciado estabelece que o arquivamento
sera homologado no, caso de Compromisso de Ajustamento de Conduta “devidamente
cumprzdo” sendo que, nO caso em questdo, as comprom1ssar1as ainda ndo o ﬁzeram

Porém esse- fato no entender deste Signatério, ndo 1mpede 0 arqulvamento do ICP
acima eplgrafado, haJa vista niio implicar quaisquer prejulzos a coletividade. Isso
porque as Comprormssanas se comprometeram, formalmente, a cumpri-los nos séus ‘
exatos termos (vide as cléusulas 1a DR 3. sendo que, em caso de descumprimento
1njust1ﬁcado de quaisquer de suas clausulas, assegurados a ampla defesa e o
contradltorlo sofrerdo as consequen01as por tal infringéncia (Clausula 4%). Isso sem
falar na p0551b111dade de desarqulvamento ulterior deste ICP pelo Parquet, caso fique

evidenciado susomencionado descumprimento (arquivamento s condlgao resolutlva)

' A homologacdo nio implicar4, pois, quaisquer prejuizos.
\ - II1. Concluséio

.
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- 09.  Forte nessas cdnsidera96es, determino o arquivamento dd presente Inquérito
Civil Pablica. :
10: Comunique-se, com cépia dgsfa decisao, as Represehtadas (Anvisa, 1.'Oreal
- Brasil Comercial de' Cosméticos Ltda, Laboratério Avamiller de Cosméticos Ltda e

'Cosmed Industria de Cosméticos ¢ Medicamentos S.A)).
11.  Despicienda a expedigdo de oficio.ao Representante por, razdes Obvias.
12. Remeta-se 0 Inquento C1v11 Publico em eplgrafe a3 Camara de. Coordena@ao e
Rev1sao nos termos do art. 9° §1°, da Lei 7.347/85 e da Resolugdo n° 87 de- 03/08/2006

do Conselho Superior do Mmlsteno Publico Federal

.13.  Comunique-se, outrossim, com cépia desta decisdo e dos Termos de Acordos

firmados, a Associagdo PROTESTE Consurnidéres.. ,

14. . Por oportuno, desentranhem-se os documentos de fls. 169/170 e os encaminhe

a0 gabinete do Dr. Tarcisio Henriques Filho.

\

1AL -Cumpra-se.

-~

: BeI‘p .Horizbnte, 08 de agosto de 2012.
CEA D e R

“FERNANDO DEALMEIDA MARTINS
Procurador da Republica
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TERMO DE CbMPROMISSO

Pelo presente Termo de Compromlsso nos termos do art. 5° § 6° da Lei n.
7.347, de 24 de julho de 1985, 0 MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, representado pelo E&r@ura:g m@aro Vil

Assessons @; ?}
dor da Republica Dr. Femando de Almeida Martins, doravante denominado Compromitente, ¢ a &at.: 164

presa LABORATORIO AVAMILLER DE COSMETICOS LTDA., com sede na Rua Santana de

Ipanema, n°1.182, Cidade Satélite Cumbica, Guarqlhos/SP, CNPJ n° 62.823.752/0001-00, represen-
tada por sua advogada, Adriene dos Santos Tfindade Vallihi, OAB/SP n° 286.000, doravante deno-
-'minada Compromisséria é _
Considerando>que o LABORATORIO AVAMILLER ¢ fabricante dos es-
maltes da marca Impala;
Considerando a instauragdo = do Inquéfito Civil Pl’lblico n°
: 1.2-2.000.001542/261 1-48 pela Procuradoria da Republica em Minas Gerais, com o objetivo de apu-
rar eventual uso indevido de substancias na produgdo de esmaltes, com risco & saude do consumidor.
Considerando que consoénte \deterrﬁinado na Diretiva 76/768/EEC 1976, a
substancia Dibutyl Phthalate (DPB) foi banida das férmulas de cosméticos (incluindo esmaltes) utili-
zados na Europa, gmbora no Brasil ndo existam restri¢des a sua utilizagdo.
Considerando que as substancias 2- Nitrotoluene, Tolueno e Furfural possuem
evidéncias limitadas de carcinogenécidade em humanos, porém suficientes em animais.
Considerando que 0 LABORATORIO 'AVAM]LLER ndo utiliza as subs-
tancias 2-nitritolueno e furfural como ingredientes na formulagdo dos esmaltes Impala.
Considerando que o laudo produzido pela PROTESTE detectou a existéncia

de dibutyphthalate nas formulagdes avaliadas, e que 0 LABORATORIO AVAMILLER confirma

2




: to, ndo havendo qualquer restrigdo ou proibigdo quanto ao seu uso em qualquer concentragdo na le-
gislagdo em vigor.
| Considerando que 0 LABORATORIO AVAMILLER no aceita como vé-
lidos os reéultados do laudo produzido pela PROTESTE, que acusou a presenca das substancias 2-
nitrotoluene e furfural nos lotes de esmalte Impala objeto de analise, visto qﬁe a metodologia utilizé-
da pelo laboratério EUROFINS ndo foi disponibilizada na integra, com a devida validagdo;

Considerando que o Laboratério Controle Analitico Ana'\l'ises Técnicas Ltda.,
certificado pela NBR ISO 17025, 20 analisar os mesmos lotes objeto dos testes realizados pela PRO-
TESTE, ndo encontrou as substancias 2-n£trotoluene e furfural nos esmaltes impala.

Considerando que as empresas Multipéck ¢ Bandeirante Quimica, distribuido-
res de insumos para fabricagdo dos esmaltes Impala, afirmaram em relatorios de visita datado em
20/06/2011 e 13/05/2011 ndo utilizarem as substancias 2-nitrotolueno e furfural hos Seus processos;

Considerando a publicagdo da RDC n° 16/2011, da ANVISA — Agéncia Na- |
cional de Vigilancia Sanitéria, que limita a concentragdo méaxima de tolueno em esmaltes a 25% e
concede prazo até 31/10/2.011 para que as fabricanteé se adéquem;

Considerando a publicagdo da RDC 38/2011, da ANVISA — Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitéria, que parcialmente alterou a RDC 16/2011 para permitir que 65 cosméti-
cos, fabricados até 3.1/ 10/2011, possam ser comercializados até o final de seus prazos de validade, em
conformidade com a RDC 215/05.;

Considerando que o presente Termo de Compromisso € firmado peld LA-
BORATORIO AVAMILLER por mera liberalidade e sem reconhecimento de culpa ou responsabi-

lidade pelos fatos investigados neste Inquérito Civil;

RESOLVEM celebrar neste ato TERMO DE COMPROMISSO consoante

as seguintes clausulas:




Cliusula Primeira: A Compromissaria se compromete a ndo utilizar as (SIB

tancias dibutylphthalate, 2-nitrotolueno e furfural como componentes na formulacéo dos es Y

Impala.

Clausula Segunda: A Comprofnisséria se compromete a observar, rigorosa-
mente, a RDC n° 16/2011 e a RDC 38/2011, ambas da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia.
Sanitéria com vigéncia a partir de 1° de novembro de 2011.

, Clziﬁsﬁla Terceifa: Na hibétese de ser apresentada qualquer dentincia ou vei-

culada qualquer ;10t1’cia de que a Compromissaria ndo estaria observando quaisquer das clausulas des-
te Termo de'Compromisso, o Ministério Piblico Federal requisitard 8 ANVISA a indicagdo de um
laboratério devidamente credenciado para realizagdo de testes nos lotes objeto de referida dentincia
ou noticia, sendo facultado ao LABORAT()RIO AVAMILLER o contraditério e a ampla defesa,
mediante a faculdade de produgdo de contraprova por\meio. de laboratério de sua indicagdo, ou ainda,
incluindo indicagdo de assistente técnico, apresentagdo de quesitos, acompanhamento da pericia, pe-
dido de esclarecimentos e impugnagdes ao resultado da pericia.
2 Cliusula Quarta: O descumprimento por parte da Compromissaria de quais-
quer das cléusulas deste Termo de Compromisso, devidamente comprovado e respeitado o amplo di-
reito de defesa, implicara a Compromisséria a aplicagdo de multa no valor de R$ 7.000,00 (sete mil
reais) por lote irregular, devendo tal montante ser reéolh_ido ao Fundo de Defesa de Direitos Difusos
previsto no art. 13 d; Lei 7.347/1985 ¢ regularﬁentado pelo Decreto n. 1.306/94.

Cldusula Quinta: A Procuradoria da Repuiblica em Minas Gerais, em vista db
disposto no presente Termo de Compromisso, proﬁoveré o imediato arquivam'ento, em relacdo ao
LABORATORIO AVAMILLER, do Inquéritd Civil Pﬁblicé n° 1.22.060.001-542/201 1-48.

Clausula Sexta: O presente Termo comporta obrigagdes de &mbito nacional e
tem validade em todo o territdrio brasileiro, surtindo efeitos em relagdo a Compromisséria nos vlotes
de produtos fabricados a partir de 1° de janeiro de 2012.

Clausula Sétima: As partes elegem o juizo da Segdo Judiciaria em Minas Ge-

rais para dirimir qualquer litl'gio decorrente do presente Termo.




E, por estarem de acordo, a Compromissaria, por seu representante legdl',f":‘ja
Compromitente, representada pelo Procurador da Republica Dr. Fernando de Almeida Martins, e as
testemunhas abaixo qualificadas assinam o presente Termo de Compromisso, em 2 (duas) vias de i-

gual teor e forma.

Belo Horizonte (MG), 10 de novembro de 2.011.

FERNANDO DE ALMEIDA MARTINS
Compromitente

N

Q%muﬁ‘* &U‘\Aaﬁuv
LABORATORIO AV LER DE COSMETICOS LTDA

P.p. Adriene dos S.Trildade Vallini — OAB/SP 286.000
Compromissiria

Teste uﬁﬁé‘z/
RG: 34.%%c.8l6-3
CPF: 3l2. 022.8£&-5S

RG:
CPF:
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Pelo presente Termo de Compromisso, nos termos do art. 5°, § 6°, daP9°s

o i dec
Lei n. 7.347, de 24 de julho de 1985, o MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, represen—m '

NS ‘T‘)o,('

Gen L

tado pelo Procurador da Repﬁblica Dr. Fernando de Almeida Martins, doravante denomi-

nado Compromitente, e a empresa COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E M@Q\x

\

DICAMENTOS S.A. (“COSMED”), com sede na .Av. Fernando Cerqueira Cesar Coim-
bra, n° 1.000, Alphaville Empresarial, Barueri (SP), CNPJ n° 61.082.426/000210 ' z_’_r‘f;pre'-,
sentada por seu advogado, Antonio Augusto Garcia Leal, OAB/SP n° 152.186, doravante
denominada Compromisséria e :

Considerando que a COSMED ¢ fabricante dos esmaltes da marca

. - \
> \
<,

Consi\z/lerando a instauragio do Inquérito Civil Putblico n°

¥

\
\

/
)2.000.001542/2011-48 pela Procuradoria da Republica em Minas Gerais, com o objeti-
vo de apurar eventualﬂfso indevido de substincias na produgdo de esmaltes, com risco a

7

—~

satde do consumidor.
Considerando que, consoante determinado na Diretiva 76/768/EEC

1976, a substancia Dibutyl Phthalate (DPB) foi banida das férmulas de cosméticos (inclu-

indo esmaltes) utilizados na Europa;

X




Risqué®;

Considerando que laudo produzido. pela PRdTESTE confirmou
que a COSMED néo utiliza o dibutylphthalate na formuléc;ﬁo dos esmaltes Risqué®;

Consideranao que a COSMED néo aceita como validos os resulta-
dos do laudo produzido pela PROTESTE, que acusou a presenc¢a das substdncias 2-
nitrotoluene e furfural nos lotes de esmalte Risqué® objeto de anélisé, visto que a metodo-
logia utilizada pelo laboratério EUROFINS ndo foi disponibilizada na integra, com a devi-
da validagdo;

Colxsiderando que o laﬁoratério THOMSON MASS SPECTRO-
METRY, do Institufo de Quimica da Universidéde Estadual de Campinas — UNICAMP, ao
analisar os mesmos lotes objeto dos testes realizados pela PROTESTE, ndo encontrou as
substéancias 2;nitrotdluene e furfural nos esmaltes Risqué®;

Considerando que a NITROQUiMICA, empresa fornecedora do
insumo NITROCELULOSE (formador de filme de esmaltes para unhas em geral utilizado
na fabricagdo dos esmaltes Risqué®), declarou, por meio de carta datada de 11/6/2.011,
nfo utilizar as substincias 2-nitrotoluene e furfural em suas matérias-primas;

Considerando a publicagdo da RDC n°03/2012, da ANVISA — A-
géncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria, que restringe- a concentragdo maxima de tolueno
em esmaltes a 25% e concede prazo até 01/04/2013 para que as fabricantes se aciéquem;

Considerando que o §1°, do art. 3°, da RDC n°® 03/2012, da ANVI-
SA, permite que os cosméticos fabricados até 01/04/2013 sejam comercializados até o fi-

nal de seus prazos de validade.;

Considerando que o presente Termo de Compromisso € firmado

pela COSMED por mera liberalidade e sem reconhecimefito de culpa ou responsabilidade

pelos fatos investigados neste Inquérito Civil;




Q rLo.
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consoante as seguintés cléusulas:‘
. Clausula Primeira: A Compromissiria se compromete a ﬁéo utili-
zar as substincias dibutylphthalate e.2-nitrotoluene na formulagdo dos esmaltes Risqﬁé@.

Cldusula Segunda: A Comprorﬁisséria, ndo obstante nfo utilizar a
subst:éncia furfural em seus produtos, compromete-se a seguir rigorosamente a concentra-
¢fio méxima permitida na Europa, segundo o SCCNFP/0822/04, que étualmente é de 360

mg/kg, caso a referida substéncia aparega como contaminante dos esmaltes Risqué®. &

Clausula Terceira: A Compromissaria se compromete a“observar,
rigorosamente, a RDC n° 03/2012, da ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanité-
ria.

Clausula Quarta; Na hipétese de ser apresentada qualquer denin-
cia ou yeiculada qualquer noticia de que a Compromissaria nao estaria obsewaﬁdo quais-
quer das cléusulas deste Termo de Compromisso, o Ministério Piblico Federal requisitara
a ANVISA a indicagéo de um laborétério devidamente credenciado para realizagdo de tes-
tes nos lotes objeto de referida dentincia ou noticia, sendo facultado a COSMED o contra-
ditério e a ampla defesa, incluindo indicagdo de éssistente técnico, apresentagdo de quesi-
tos, acompanhamento da pericia, pedido de esclarecimentos e impugnagdes ao resultado da
pericia.

Clausula Quinta: A Procuradoria da Republica en'l Minas Gerais,
em vista do disposto no presente Termo de Compromisso, promovera o imediato arquiva-
mento, em relagdo a COSMED,Jdo Inquérito Civil Publico n°® 1.22.000.001542/2011-48.

Clausula Sexta: O presente Termo comporta obrigagdes de d&mbito

nacional e tem validade em todo o territério brasilefto, surtindo efeitos em relagéo:a Com-

promisséria apos trés meses da sua celebrago.

NAAQ 11AANIANE 4EA04D T
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RESOLVEM celebrar neste ato TERMO DE COMPROMISS(J—//

§
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Clausula Sétima: As partes elegem o juizo da Se¢do Ju&"??gria e -
w

Minas Gerais para dirimir qualquer litigio decorrente do presente Termo.

E, por estarem de acordo, a Compromissdria, por seu representante
legal, a Compromitente, representada pelo Procurador da Reptblica Dr. Fernando de Al-
meida Martins, e as testemunhas abaixo qualificadas assinam o presente Termo de Com-

promisso, em 2 (duas) vias de igual teor e forma.
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Belg Horizonte (MG), Zifxaio de 2.012.
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—  MINISTERIO PUBLICO FEDERAL
FERNANDO DE ALMEIDA MARTINS
Comprm ente

COSMED INDUSTRIA DE COWTICOS E MEDICAMENTOS S.A.
P.p. Anténio Augusto arcih Leal - OAB/SP 152.186
~ Compromissaria
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