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

Goiania, 11 de novembro de 2013.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 048/2013

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 Diério Oficial da Unido — DOU em outubro de
2013:
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RESOLUGAO - RE N° 2.739, DE 31 DE JULHO DE 2013(*)

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de
recondugao de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do
art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no
inciso VIIl do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006. 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 raz&o de auditoria realizada no processo,
onde foram encontradas irregularidades na rotulagem bem como na formulagdo do produto, que contém a substéncia
Oxoacetamide Carbocysteine/Oxoacetamide Amino Acids, resolve:

Art.1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspens&o da fabricacéo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacéo e
uso, em todo o territério 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° 3.821, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de
recondugao de 11 de outubro de 2011 da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do
art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no
inciso VIIl do art. 16 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006. considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976; considerando, ainda, o comunicado da empresa detentora de que esta procedendo o recolhimento
voluntario dos produtos Absorvente Interno com Aplicador Intimus e Intimus Evolution, fabricados no periodo compreendido
entre janeiro de 2011 e margo de 2013, resolve:

Art. 1°. Dar publicidade ao recolhimento voluntario dos produtos Absorvente Interno com Aplicador Intimus e Intimus Evolution,
fabricados no periodo compreendido entre janeiro de 2011 e margo de 2013, pela empresa Kimberly Clark Brasil Industria e
Comércio de Produtos de Higiene Ltda., CNPJ 02.290.277/0001-21, localizada na Rua Olimpiadas, 205, 6°, 7° e 13° andares,
Vila Olimpia, Sao Paulo - SP, por apresentarem desvio de qualidade em seus aplicadores.

Art. 2°. Ficam suspensas a distribuigdo, comércio e uso das unidades dos produtos citados no artigo 1° eventualmente
encontradas no mercado.
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Art. 3° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagao.
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RESOLUGAO - RE N° 3.835, DE 11 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o Decreto de
recondugao de 11 de outubro de 2011 do Presidente da Republica, publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do
art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto no
inciso VIl do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n.° 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006. considerando o art. 23 e paragrafos da Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977; considerando ainda, os Laudos de Analise n.° 7686.00/2012 e n° 7551.00/2012, emitidos pela
Fundagéo Ezequiel Dias, que apresentaram resultados insatisfatérios no ensaio de aspecto do Gloss Redutor e quanto a
analise de rotulagem do produto Liso Escova Progressive System, marca Salon Line Professional, resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdicao cautelar, em todo o territorio nacional, dos lotes AGO2015,
Val. 08/2015 e JUL2015, Val. 07/2015 do produto Liso Escova Progressive System, marca Salon Line Professional, fabricado
por Devintex Cosméticos Ltda - CNPJ 01.773.518/0001-20, localizada na Rua Albino de Moraes, n° 418, Vila Carioca, S&o
Paulo - SP

Art. 2°. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal
data.
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RESOLUGAO - RE N° 3.963, DE 22 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de nomeagao de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 1 de abril de 2011, 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° 1.355, de 27 de agosto de
2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando o art. 23 e paragrafos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977; considerando ainda, os Laudos de Analise n.° 602.1P.0/2013 e 603.1P.0/2013 emitidos pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Salde, que apresentaram resultados insatisfatorios no ensaio de analise de rotulagem e
determinagéo de pH, para o produto Turbo Lyss Royal Lyss e Redutor Reconstrutor Royal Lyss Gold resolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse sanitario, a interdic&o cautelar, em todo o territério nacional, dos lotes 3591 (val.
08/2014 ) e 2810 (val. 02/2014 ) dos produtos Turbo Lyss Royal Lyss e Redutor Reconstrutor Royal Lyss Gold respectivamente,
fabricados pela La Force Creative Produtos Naturais CNPJ 65.384.620/0001-17, localizada na Avenida dos Engenheiros, 1370,
Castelo, Belo Horizonte - MG.

Art. 2°. Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagdo e vigorara pelo prazo de 90 (noventa) dias a contar de tal
data.
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RESOLUGAO - RE N° 4.069, DE 25 DE OUTUBRO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que lhe conferem o
Decreto de nomeacéo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso
VIl do art. 15, e o inciso | € 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° 1.355, de 27 de agosto de
2013, publicada no DOU de 28 de agosto de 2013. considerando, os arts. 7°, 12, 50, 59 e 67, inciso |, todos da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976; considerando o art. 7°, XV, da Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999; considerando o art. 15, paragrafo
3° do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013; considerando o inciso | do art. 6° e o inciso 1 do § 6° do art. 18 e o art. 56 da
Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990; considerando a constatagdo de que a empresa abaixo ndo possui autorizagdo de
funcionamento - AFE nesta Agéncia e, ainda, a constatagdo da comercializagéo irregular de produtos sob vigilancia sanitéria
sem o devido registro/cadastro nesta Agéncia, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, em todo o territdrio nacional, a suspensdo da fabricagdo,
comercializagdo, distribuico e uso, bem como a proibicdo da divulgacdo de todos os produtos fabricados pela empresa
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POMADA SIRIA COSMETICOS LTDA - ME, CNPJ 02.423.650/0001-75, situada a Rua 03, N° 01, Vila Residencial Furnas,
Planura/MG por ndo possuirem registro/notificagdo nesta Agéncia.

Art. 2° Determinar a apreenséo e inutilizagdo de todos os produtos fabricados pela empresa POMADA SIRIA COSMETICOS
LTDA - ME por ndo possuirem registro/notificagéo nesta Anvisa.

Art. 3° Esta Resolug&o entra em vigor na data de sua publicagao.

Caso os produtos mencionados nas Resolugbes 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 depositario, até o
recolhimento por parte da Empresa detentora do registro do produto e a comunicagéo imediata
a Coordenacéo de Vigilancia Pés Comercializagdo/ GVSP/SUVISA/SES/GO.

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

Sem mais para 0 momento,

Tania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Saude - SUVISA

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

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