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

Goiania, 06 de janeiro de 2015.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 056/2014

AREA: COSMETICOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as ResolucBes-RBNYISA, referentes a Cosméticos e Produtos de
Higiene que foram publicadas no Diario Oficial daidd — DOU em dezembro de 2014:

Diéario Oficial da Unido N°. 236, sexta-feira, 10 de novembro de 2014, P&3.

RESOLUCAO - RE N° 4.690, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mrartento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferétartaria n°® 131, de 31 de janeiro de 2014, padidic
no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alteragdes,

considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 td®o de 1976;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial b8811P.0/2013, emitido pelo Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude, que apresentolladssinsatisfatorio no ensaio de identificacdo de
formaldeido para o lote 0940713020 do produto MARBACARE REPAIR PORTIER FINE
PROFESSIONAL HAIR;

considerando a informacdo da empresa, de que ploto@ Cancelamento a Pedido de Produto
Notificado, por suspeita de falsificacdo, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samitém todo o territdrio nacional, a suspensao da
distribuicdo, comercializagéo e uso do lote 0940203(val.: 07/2016) do produto MASCARA CARE
REPAIR PORTIER FINE PROFESSIONAL HAIR, fabricadorgd Fiorena Indistria Cosmética Ltda
EPP(CNPJ: 06218670/0001-65).

Art. 2° Determinar o recolhimento do estogue erigt®0 mercado relativo ao produto descrito nalért.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data deshblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 241, sexta-feira, 12 de dezembro de 2014, P&8§.

RESOLUCAO-RE N° 4.790, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscaliza¢do, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que dbnferem a Portaria n° 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20lidda a Portaria n° 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, alisdzsincisos Il e VIl do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, pulaicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteracoes,

considerando o art. 7° da Lei n® 6.360, de 23 td®o de 1976;

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial4737.1P.0/2013, tornado condenatoério em razéo de a
empresa ter confirmado o desvio apds avaliacaaraesteas do retém e nao ter interposto recurso ou
pericia de contraprova, emitido pelo Instituto idaal de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), que
apresentou resultado insatisfatorio no ensaio déeterminacédo de pH, abaixo da especificacdo, para
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lote 130820A do cosmético CREME CONDICIONANTE REC®MNRUTOR TERMICO - STEP 2,
marca ROCCAPORENA, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtém todo o territério nacional, a suspensado da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 13082QAl.. 20/08/2015) do cosmético CREME
CONDICIONANTE RECONSTRUTOR TERMICO - STEP 2, maR®CCAPORENA, fabricado por
Timage Industria Comércio de Cosméticos LTDA. (CN#8558511/0001-03).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahimdo estogue existente no mercado, relativo ao
lote do produto.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data deshblicacéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unido N°. 241, sexta-feira, 12 de dezembro de 2014, P&8§.

RESOLUCAO-RE N° 4.791, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que dbnferem a Portaria n° 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20lidda a Portaria n° 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, alisd&sincisos Il e VIl do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, puldicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteraces,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei r506.8e 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de fadeiro de 1999;

considerando a comprovacao da irregularidade rificagfio do cosmético BOTOXX 1000G, que ndo
enviou dados de estabilidade, rotulagem e espacifes microbioldgicas, além de utilizacdo do
componente " Glyoxilic Acid" em concentragdo de 2%¥rapolando o limite permitido para produtos
cosmeéticos Grau 1;

considerando a comprovacao da fabricacdo do pr&DIOXX 1000G, sem registro na ANVISA, pela
empresa Embratec Envaso Ltda., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territério nacional, a suspensédo da
fabricacéo, distribuicdo, divulgacdo, comercialdm@e uso do produto BOTOXX 1000 G, fabricado pela
empresa Embratec Envaso Ltda. (CNPJ: 02.912.055/00D

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recahimdo estogue existente no mercado, relativo ao
produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unido N°. 241, sexta-feira, 12 de dezembro de 2014, P&8§.

RESOLUCAO-RE N° 4.792, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscaliza¢do, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que dbnferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20lidda a Portaria n° 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, alisdzsincisos Il e VIl do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, pulaicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteracoes,

considerando o art. 62, caput e I, da Lei n® 6.86@3 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de fadeiro de 1999;

considerando que foi identificado no mercado o pt@dIEV PROFESSIONAL 212 VIP SHAMPOO
DILATOR CUTICLES sem registro, notificacdo ou catasna Anvisa, supostamente fabricado pela
empresa R.B Cosméticos Ltda., que ndo possui Zaigid de Funcionamento nesta Agéncia, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territério nacional, a suspensdo da
fabricacdo, distribuicdo, divulgagdo, comercialézae uso, do produto KIEV PROFESSIONAL 212 VIP
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SHAMPOO DILATOR CUTICLES, bem como de todos os desnmodutos cosméticos identificados
como fabricados pela empresa R.B Cosméticos L{€ANPJ Invalido), supostamente localizada no
endereco Av. Antbnio de Moura, 631, Xerem - RJ, CF430-200.

Art. 2° Determinar, ainda, a apreensao e inutifivage todas as unidades dos produtos descritas.id a
encontradas no mercado.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data deshblicacéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diario Oficial da Unido N°. 241, sexta-feira, 12 de dezembro de 2014, P8§/99

RESOLUCAO-RE N° 4.794, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que dbnferem a Portaria n° 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20liddaa Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, alisdzsincisos Il e VIl do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, pulaicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteraces,

considerando o art. 53 da Lei n° 9.784, de 29 m&nade 1999;

considerando que o produto SYLOCIMOL pode ser corakizado sem autorizagdo da Anvisa, desde
que ndo sejam divulgadas propriedades terapéutastulagem, internet ou qualquer outro meio de
divulgagao, resolve:

Art. 1° Revogar parcialmente a Resolucdo-RE n°34.68 15 de outubro de 2014, publicada no D.O.U.
n® 200, de 16 de outubro de 2014, Secéo 1, flsq28,havia determinado a suspensdo da fabricacao,
distribuicdo, comercializagédo e uso do produto SELOL, fabricado pela empresa Timol Industria e
Comércio de Produtos Magnéticos Eireli - EPP (CNIBJD94.831/0001-56).

Art. 2° Permanece em vigor, como medida de intersanitario, a suspensdo da divulgacdo, em qualquer
meio de comunicacdo, de todas as publicidades @duior citado no art. 1° nas quais seja atribuida
gualquer indicacdo terapéutica ao produto.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data depshlicagao.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diéario Oficial da Unido N°. 241, sexta-feira, 12 de dezembro de 2014, P&§.

RESOLU(;AO—RE N° 4.795, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que dbnferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20lidda a Portaria n° 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliad&sincisos Ill e VII do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, puldicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteragdes,

considerando os arts. 7°, 12, 59 e 67, |, da L8i360, de 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782 de @fadeiro de 1999;

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial 60311P.1/2013, tornado definitivo em razdo de a
empresa nao ter interposto recurso ou pericia keagoova, emitido pelo Instituto Nacional de Colar

de Qualidade em Saude, que apresentou resultaatssfagdrio nos ensaios de andlise de rotulagem par
todos os constituintes do kit EXXA MARROQUINA — DRFISAGEM GRADATIVA ARGAN OIL e

no ensaio de pH para o produto GLOSS REDUTOR DE VRIE EXXA MARROQUINA;

considerando o cancelamento da Notificacdo do poo@uOSS REDUTOR DE VOLUME, em razéo da
identificagdo de que se trata de um alisante d@amior, classificado com grau de risco superior ao
notificado na Anvisa, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territério nacional, a suspensdo da
distribuicdo, comercializacéo e uso do kit Exxa fdaunina- Defrisagem Gradativa Argan Oil, composto
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dos sequintes produtos: SHAMPOO PURIFICANTE EXXA RROQUINA (lote T87875; val.:
08/2016), SELANTE NUTRITIVO EXXA MARROQUINA (lote B8758; val.: 08/2016) e GLOSS
REDUTOR DE VOLUME EXXA MARROQUINA (lote 87872; val08/2016), fabricados pela empresa
Devintex Cosméticos Ltda. (CNPJ: 01.773.518/00011-20

Art. 2° Determinar, como medida de interesse samjtém todo o territério nacional, a suspensao da
fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercialimace uso do produto GLOSS REDUTOR DE
VOLUME, vendido isoladamente ou em demais assoemcdabricado pela empresa Devintex
Cosmeéticos Ltda. (CNPJ: 01.773.518/0001-20).

Art. 3° Determinar que a empresa promova o recahimdo estogue existente no mercado relativo aos
produtos descritos nos arts. 1° e 2°.

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data depshlicagao.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diéario Oficial da Unido N°. 243, terca-feira, 16 de dezembro de 2014, P491

RESOLU(;AO—RE No- 4.826, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que dbnferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20liddaa Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliad&sincisos Ill e VII do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, puldicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteragdes,

considerando o artigo 7° da Lei n° 6.360, de 28tlembro de 1976;

considerando o Laudo de Analise Fiscal inicial f1°02014, emitido pelo Laboratoério Central de Saude
Publica do Distrito Federal, tornado definitivo eem&o de a empresa néo ter interposto recursoraigpe
de contraprova, 0 qual apresentou resultado ifsid@tionos ensaios de rotulagem priméaria e
determinacdo de pH para o lote 363 do cosmético NDEREL ANTISSEPTICO ALOE VERA,
fabricado pela empresa S A Cosmeéticos do Brasd.lriekolve:

Art. 1°. Determinar, como medida de interesse &dojtem todo o territério nacional, a suspensao da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 363I.:(v8/1/2016) do cosmético DERMYGEL
ANTISSEPTICO ALOE VERA, fabricado por S A Cosmésato Brasil Ltda. (CNPJ: 08.225.870/0001-
70).

Art. 2°. Determinar que a empresa promova o rec@hto do estogue existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data depshlicagao.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diéario Oficial da Unido N°. 243, terca-feira, 16 de dezembro de 2014, P491

RESOLUCAO-RE No- 4.827, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacdo, Glente Monitoramento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes que dbnferem a Portaria n° 1.018, de 16 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 17 de junho de 20liddaa Portaria n°. 993, de 11 de junho de 2014,
publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliad&sincisos Ill e VII do art. 123 do Regimento
Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexa Pdrtaria n°. 650, de 29 de maio de 2014, pulaicad
no D.O.U. de 2 de junho de 2014, e suas alteragdes,

considerando o art. 7° da Lei n° 6.360, de 23 werdeo de 1976;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal inicial 72014, tornado condenatdrio em razdo de a empresa
ndo ter interposto recurso ou pericia de contrapremitido pela Diretoria do Laboratério Central de
Saude Publica do Distrito Federal, que apresemsuitado insatisfatorio no ensaio de teor alcdbtet
para o lote 0058 do cosmético ALLGEL ANTISSEPTICARA AS MAOS - 500g, resolve:
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Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtém todo o territério nacional, a suspensado da
distribuicdo, comercializacdo e uso do lote 005&l.(vmaio/2017) do cosmético ALLGEL
ANTISSEPTICO PARA AS MAOS (ALCOOL ETILICO HIDRATAD® - 500g, Registro MS
2.3475.0002, fabricado por Jales Machado S.A. (CRP$35.522/0001-95).

Art. 2° Determinar que a empresa promova o recaéhimdo estogue existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data depshlicagéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

Diéario Oficial da Unido N°. 246, sexta-feira, 19 de dezembro de 2014, Pag7

RESOLUCAO-RE N° 4.868, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Mrartento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicbes que lhe conferérartaria n° 131, de 31 de janeiro de 2014, padbdic
no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&98, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterages,

considerando os arts. 12, 59 e 67, |, da Lei r58065.8e 23 de setembro de 1976;

considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, del@faneiro de 1999;

considerando a comprovacdo de irregularidade naifiédgéio do cosmético DEFRIZANTE
RESTAURADOR DE FIOS DIAMANTE LISS STEP 2, que ame®u a utilizacdo dos componentes
"Glyoxyloyl Carbocysteine" e "Glyoxyloyl Keratin Aimo Acid" em concentracdo de 25%, o que nédo é
permitido para produtos Grau de Risco 1, e que, qomseguinte, teve sua Notificacdo cancelada;
considerando a comprovagao da comercializagcaoathufr DEFRIZANTE RESTAURADOR DE FIOS
DIAMANTE LISS STEP 2, sem registro valido na Anvigeela empresa Bisdoxe Comercial e Industrial
Ltda., resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sa@mitém todo o territério nacional, a suspensédo da
fabricacéo, distribuicdo, divulgacdo, comercialéae uso do produto DEFRIZANTE RESTAURADOR
DE FIOS DIAMANTE LISS STEP 2, fabricado pela em@raBisdoxe Comercial e Industrial Ltda.
(CNPJ: 00.287.673/0001-74).

Art. 2° Determinar que a empresa promova 0 recahimmdo estoque existente no mercado relativo ao
produto descrito no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data dgshblicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N°. 251, segunda-feira, 29 de dezembro de 2014, P2§

RESOLUCAO-RE N° 4.942, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagdo, Controle e Maitento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe conferétartaria n°® 131, de 31 de janeiro de 2014, padidic
no D.O.U. de 3 de fevereiro de 2014, e a Port&i&983, de 11 de junho de 2014, publicada no D.O.U.
de 13 de junho de 2014, aliada aos incisos Il eddl art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 68@9 de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de
junho de 2014, e suas alterac0es,

considerando os arts. 12, 50, 59 e 62, II; e &rtl,@la Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976;
considerando o art. 7°, XV, da Lei n°® 9.782, del@faneiro de 1999;

considerando que foi encontrado no mercado o pooclimético sem registro, notificacdo ou cadastro
na Anvisa, BOTOX CAPILAR COMPLEX NUTRITIVE 1000g,om rotulagem indicando ter sido
fabricado pela empresa Di-Biazzi Cosméticos Ltdgual ndo possui Autorizacdo de Funcionamento
nesta Agéncia;
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considerando o laudo de andlise 1483.00/2014 paedeoido produto, emitido pelo Instituto Adolfo
Lutz, com resultado insatisfatério no ensaio denfaddeido, em que o resultado apresentado foi de
5,05% de formaldeido, enquanto o valor maximo deréacia é 0,2% e com resultado insatisfatorio na
andlise de rotulagem, uma vez que o CNPJ e o redpeiitécnico da empresa fabricante ndo séo validos
RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtém todo o territério nacional, a suspensao da
fabricacado, distribuicdo, divulgacdo, comercialém@ uso do produto cosmético BOTOX CAPILAR
COMPLEX NUTRITIVE 10009, com rotulagem indicanda &do fabricado pela empresa Di-Biazzi
Cosmeéticos Ltda, que ndo possui Autorizacdo deidnamento (CNPJ invalido 03.267.131/0001-99),
localizada na Av. Roque Barbosa, 6381 — S&o P&sio /

Art. 2° Determinar a apreensao e inutilizacdo dadages do produto descrito no art. 1° encontradas
mercado.

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data depshlicagao.

EDUARDO HAGE CARMO

Caso os produtos mencionados nas Resolugdes diagigesejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Gsdgjtamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata adeonagdo de Vigilancia Pos Comercializa¢éao/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposi¢cdo para maiores esclarecimeatodgne (62) 3201-3594 / (62) 3201-3909
ou e-mail:vigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Ténia da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Sa(sldVISA

Sander Antonio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitéria de Btosl - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comerzigfio — Vigipos

Av. 136, Qd. F-44, Lt. 22/24, Edificio Cezar SebBator Sul
Goiania — Goias. CEP. 74.093-250
e-mail: vigipos@saude.go.gov.br




