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SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
Geréncia de Vigilancia Sanitaria de Produtos
Coordenacdao de Vigilancia P6s Comercializacdo

Goiania, 02 de setembro de 2013.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 039/2013

AREA: COSMETICOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolu¢cdes-RE da ANVISA, referentes a Cosméticos e
Produtos de Higiene que foram publicadas no Diario Oficial da Unido — DOU em agosto de
2013:
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RESOLUGAO - RE N° 1.913, DE 29 DE MAIO DE 2013 (*) Republicada por ter saido no DOU no- 103, de 31-5-2013, Sec&o 1,
pag. 78, com incorre¢ao no original.

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de recondugéo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIIl do art. 15, e oinciso | € 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n® 1.214, de 31 de julho de 2013,
publicada no DOU de 01 de agosto de 2013, considerando os arts. 12, 50, 59 e 67 inciso I, todos da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; considerando o art. 15 do Decreto n°. 8.077, de 14 de agosto de 2013; considerando oficio enviado pela
Geréncia de Inspegéo de Produtos e Servicos em Saude da Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, comprovando
pratica ilegal de fabricacdo e comercializagdo dos produtos n&o regularizados na Anvisa “Vogue Insage Condicionador Pés
Progressiva 200ml”, “Vogue Insage Shampoo Step 1 Treatment System Anti-residuo pH 7 7,5 500mL" e “Vogue Insage
Shampoo Dilater System” pela empresa Comercial Zakyn Ltda (CNPJ: 00.897.978/0001-06); considerando ainda a confirmagéo
da auséncia de registro ou notificagdo na ANVISA para os produtos acima citados, bem como auséncia de Autorizagdo de
Funcionamento para empresa Comercial Zakyn Ltda, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo da fabricacéo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e
uso, em todo o territério nacional, de todos os produtos sujeitos a vigilncia sanitaria fabricados pela empresa COMERCIAL
ZAKYN LTDA (00.897.978/0001-06), designada no rétulo dos produtos com o nome de Zakyn Com. Ind. Cosméticos Ltda,
localizada & Rua Camilo Santos, n°320B - Santos Dumont - Pirapora - MG, que nao possui Autorizagdo de Funcionamento
nesta Agéncia, por ndo estarem regularizados na Anvisa.

Art. 2° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 2.737, DE 31 DE JULHO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de recondugéo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIIl do art. 15, e oinciso | € 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 498, de 29 de margo de 2012;
considerando, os arts. 7°, 12, 50 € 67, inciso I, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando, o art. 93, paragrafo
unico, do Decreto n° 79.094, de 05 de janeiro de 1977; considerando, a constatagdo da fabricagdo e comercializagdo de
produtos sob vigilancia sanitaria pela empresa BOOST K HAIR com CNPJ declarado de 11.793.894/0001-18 sem o devido
registro e sem a devida Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia; considerando, ainda, o Laudo de Andlise Fiscal n°
575.00/2013, emitido pela Fundagdo Ezequiel Dias de Belo Horizonte, com resultados insatisfatérios para os ensaios analise de
rotulagem, identificagdo e teor de Formaldeido, do lote MIKE002/12, do produto Tratamento de Queratina Boost K Hair, marca
EM2H COSMETICS, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario a suspens&o da fabricacao, distribuicdo, divulgacio, comércio e uso, em
todo o territério nacional, do produto Tratamento de Queratina Boost K Hair marca EM2H COSMETICS, bem como de todos os
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produtos sujeitos a fiscalizagao da vigilancia sanitaria fabricados por BOOST K HAIR com CNPJ declarado de 11.793.894/0001-
18 (invalido), por nao possuirem registro e a empresa néo ter Autorizagdo de Funcionamento concedida por esta Agéncia.
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RESOLUGAO - RE N° 2.739, DE 31 DE JULHO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de recondugao de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIl do art. 15, e o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n° 498, de 29 de margo de 2012.
considerando os arts. 12, 50, 59 e 67 inciso |, todos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976; considerando o art. 93,
Paragrafo tnico do Decreto n°. 79.094, de 05 de janeiro de 1977; considerando informagéo da Geréncia Geral de Cosméticos
de que a solicitagdo de registro do produto S.T Trend Liss - Selamento Térmico Truss, da empresa Kush do Brasil Ltda EPP foi
indeferida em 14/11/2011; considerando ainda que a notificagdo do produto Selamento Térmico Trend Liss-Truss foi cancelada
em razdo de auditoria realizada no processo, onde foram encontradas irregularidades na rotulagem bem como na formulag&o
do produto, que contém a substdncia Oxoacetamide Carbocysteine/Oxoacetamide Amino Acids, ativo alisante n&o
regulamentado pela Anvisa, resolve:

Art.1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializagdo e
uso, em todo o territdrio nacional, dos produtos S.T TREND LISS - SELAMENTO TERMICO TRUSS e SELAMENTO TERMICO
TREND LISS-TRUSS fabricados pela KUSH DO BRASIL LTDA EPP (CNPJ 04.696.774/0001-50), por ndo possuirem registro e
notificag&o respectivamente, nesta Agéncia.

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recolhimento de todos os lotes dos produtos descritos no Art. 1°, ainda dentro do
prazo de validade, disponiveis no mercado.

Art. 3° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 1.913, DE 29 DE MAIO DE 2013 (*) Republicada por ter saido no DOU no- 103, de 31-5-2013, Segéo 1,
Pag. 78, com incorregao no original.

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de recondugao de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIIl do art. 15, e oinciso | € 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n® 1.214, de 31 de julho de 2013,
publicada no DOU de 01 de agosto de 2013, considerando os arts. 12, 50, 59 e 67 inciso |, todos da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; considerando o art. 15 do Decreto n°. 8.077, de 14 de agosto de 2013; considerando oficio enviado pela
Geréncia de Inspegdo de Produtos e Servicos em Saude da Secretaria de Estado da Salde de Santa Catarina, comprovando
pratica ilegal de fabricacdo e comercializagdo dos produtos n&o regularizados na Anvisa “Vogue Insage Condicionador Pds
Progressiva 200ml”, “Vogue Insage Shampoo Step 1 Treatment System Anti-residuo pH 7 7,5 500mL" e “Vogue Insage
Shampoo Dilater System” pela empresa Comercial Zakyn Ltda (CNPJ: 00.897.978/0001-06); considerando ainda a confirmagéo
da auséncia de registro ou notificagdo na ANVISA para os produtos acima citados, bem como auséncia de Autorizagdo de
Funcionamento para empresa Comercial Zakyn Ltda, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspenséo da fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e
uso, em todo o territério nacional, de todos os produtos sujeitos a vigilncia sanitaria fabricados pela empresa COMERCIAL
ZAKYN LTDA (00.897.978/0001-06), designada no rétulo dos produtos com o nome de Zakyn Com. Ind. Cosméticos Ltda,
localizada & Rua Camilo Santos, n°320B - Santos Dumont - Pirapora - MG, que nao possui Autorizagdo de Funcionamento
nesta Agéncia, por ndo estarem regularizados na Anvisa.

Art. 2° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 2.977, DE 16 DE AGOSTO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de recondugdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o
inciso VIIl do art. 15, e oinciso | € 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2008, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria n® 1.214, de 31 de julho de 2013,
publicada no DOU de 01 de agosto de 2013. considerando os arts. 12, 50, 59 e 67 inciso |, todos da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976; considerando, o art.15, paragrafo 3°, do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013; considerando o Oficio
DVMC/SVS n° 696/2013 da Secretaria do Estado da Salude de Minas Gerais, comprovando prética ilegal de fabricagdo e
comercializagdo do produto sem registro ou notificagdo na Anvisa “Shampoo Anti-residuo- Nutry Liss- Professional Hair,
fabricado pela empresa AF.M COSMETICOS LTDA, CNPJ: 13.407.866/0001-74, que ndo possui Autorizacdo de
Funcionamento e Licenga Sanitéria, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensao da fabricacéo, distribuicdo, divulgagao, comercializagdo e
uso, em todo o territério nacional, de todos os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, fabricados pela empresa A.F.M
COSMETICOS LTDA, CNPJ: 13.407.866/0001-74, localizada na Rua Sete, s/n, bairro Santo Antdnio, Patrocinio/MG, CEP
38.740-000, por néo possuir Autorizagdo de Funcionamento nesta Agéncia.

Art. 2° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagao.

Caso os produtos mencionados nas Resolucdes divulgadas sejam encontrados nos
municipios do estado de Goias, solicitamos que sejam tomadas as medidas sanitarias cabiveis,
ou seja, a interdicdo do produto, responsabilizando o proprietario como fiel depositério, até o
recolhimento por parte da Empresa detentora do registro do produto e a comunicagéo imediata
a Coordenacao de Vigilancia Pés Comercializacdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposi¢cdo para maiores esclarecimentos pelo fone (62) 3201-4131 ou e-
mail: vigipos@saude.go.gov.br.

Sem mais para 0 momento,

Téania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

Sander Antdnio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitéria de Produtos - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comercializa¢éo — Vigipos
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