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| da Portaria n°® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de
2 de junho de 2014, e suas ateracdes, e considerando a decisdo da
Diretoria Colegiada, reunido ordinarian® 37, do dia 9 de dezembro de
2013, resolve:

Art. 1° Deferir as ateragOes de registros dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

Art. 2° As peticOes deferidas deverdo ser Recadastradas no
sistema de automacao.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

ETHEL CARDOSO FREITAS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 2580, DE 11 DE JULHO DE 2014(*)

A Gerente-Geral Substituta de Cosméticos da Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicdes legais con-
feridas pela Portaria n°® 1.059, de 18 de junho de 2014, publicado no
DOU de 23 de junho de 2014, tendo em vista o disposto no inciso |,
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria n°® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de
2 de junho de 2014, e suas ateragdes, resolve:

Art. 1° Deferir os registros e as peticdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

ETHEL CARDOSO FREITAS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 2581, DE 11 DE JULHO DE 2014(*)

A Gerente-Geral Substituta de Cosméticos da Agéncia Na
ciona de Vigilancia Sanitéria, no uso de suas atribuicdes legais con-
feridas pela Portaria n°® 1.059, de 18 de junho de 2014, publicado no
DOU de 23 de junho de 2014, tendo em vista o disposto no inciso I,
§ 1° do art. 6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
| da Portaria n°® 650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de
2 de junho de 2014, e suas ateragdes, resolve:

Art. 1° Deferir os registros e as peticdes dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes, conforme relacdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

ETHEL CARDOSO FREITAS

(*) Esta Resolugo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

GERENCIA-GERAL DE SANEANTES
RESOLUGAO - RE N° 2484, DE 10 DE JULHO DE 2014(*)

O Gerente-Geral de Saneantes Substituto, no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n° 1.118, de 02 de julho de
2014, tendo em vista o disposto no inciso |, § 1° do art. 6° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Considerando o art. 12,15 e o art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Le n.9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir as peticBes dos produtos saneantes, con-
forme relagdo anexa.

Art. 2° O motivo do indeferimento do processo/petico de-
vera ser consultado no site: http://www.anvisa.gov.br

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

FRANCISCO ALEXANDRE SHAMMASS
DE MANCILHA

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 2485, DE 10 DE JULHO DE 2014(*)

O Gerente-Geral de Saneantes Substituto, no uso de suas
atribuigdes legais conferidas pela Portaria n° 1.118, de 02 de julho de
2014, tendo em vista o disposto no inciso |, § 1° do art. 6° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014, resolve:

Considerando o art. 12 e o art. 33 e seguintes da Lei n.°
6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7°
da Le n.9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Deferir as peti¢des dos produtos saneantes, conforme
relacdo anexa

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

FRANCISCO ALEXANDRE SHAMMASS
DE MANCILHA

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

SUPERINTENDENCIA DE FISCALIZAGAO,
CONTROLE E MONITORAMENTO

RESOLUGAO - RE N° 2,547, DE 10 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que lhe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 50, 59 e 67, |, da Lel n°. 6.360, de
23 de setembro de 1976;

considerando o artigo 7°, XV, da Lel n° 9.782 de 26 de
janeiro de 1999; e

considerando que foi identificada no mercado a comercia-
lizagdo do produto Desincrustante Acido DESO-TIL, sem registro
junto a Anvisa, resolve:

Aré. ]f;bli)_etermingr, cgmo meéljida| de interesse sglnitério, a
suspensdo da fabricacdo, distribuicdo, divulgagdo, comerciaizacdo e
uso, em todo o terrﬂ?’)ar\?o nacionalt,;ago produ%aSESINCRUST%NTE
ACIDO DESO-TIL, fabricado por Chemisch Industrial do Brasil Lt-
da. (CNPJ: 02.837.072/0001-13), localizada a Rua Augusto Vulpini n°
200 - A, Distrito Industrial, Sao José do Rio Preto/SP.

Art. 2° Determinar que a empresa fabricante promova o
recolhimento das unidades existentes no mercado relativas ao produto
relacionado no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagzo.
EDUARDO HAGE CARMO
RESOLU(:,AO - RE N° 2.548, DE 10 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que |he conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,

considerando os arts. 12, 50 e 67, I, daLe 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. 2° da Resolugdo-RDC n°. 10, de 21 de
outubro de 1999; e

considerando a constatacdo da fabricacdo e comercializagdo
do produto Absorvente Higiénico Pés-Parto Athena, sem comuni-
c prévia junto a Anvisa, pela empresa Franday Industria e Co-
meércio Ltda-ME, que ndo possui Autorizacdo de Funcionamento nes-
ta Agéncia para fabricacdo de produtos de higiene, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo da fabricagdo, distribuicdo, divulgagdo, comercializacdo e
usg, em todg o territério nacional, do produto ABSORVENTE HI-
GIENICO POS-PARTO ATHENA, bem como de todos os produtos
de higiene fabricados pela empresa Franday Industria e Comércio
LtdaME (CNPJ: 00.457.568/0001-36), situada & Rua Pedro Jodo
Pereira, 502 - Mato Alto, Ararangu&/SC.

Art. 2° Determinar que a empresa fabricante promova o
recolhimento do estoq)ue existente no mercado relativo aos produtos
relacionados no art. 1°.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicag&o.
EDUARDO HAGE CARMO
RESOLUCAO - RE N° 2.549, DE 10 DE JULHO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizag8o, Controle e Monitoramen-
to da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atri-
buicbes que Ihe conferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 2014, aliada
aos incisos Il e VII do art. 123 do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 650 da Anvisa, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junho de 2014,

considerando os arts. 21, 22 e 23 do Decreto-Lei n°. 986, de
21 de outubro de 1969;

considerando o art. 2°, VII, e o art. 7°, XXVI, da Lei n°.
9.782, de 26 de janeiro de 1999;
1999 considerando o art. 45 da Lei n° 9784, de 29 de janeiro de

considerando o item 3.1.g do Anexo da Resolugdo-RDC ne.
259, de 20 de setembro de 2002, que estabelece que os aimentos
embalados ndo devem apresentar rétulo que aconselhe seu consumo
para melhorar a salide, para prevenir doengas ou com agdo curativa;
e

considerando que o site <http://keraplexbiobrasil.com/> apre-
senta as seguintes alegagdes: "Keraplex Bio é ideal para toda mulher
que tenha queda de cabelo - independente da idade", "Keraplex Bio
combina estas substéncias numa férmula ideal para o tratamento da
queda de cabelo”, "O Keraplex Bio € projetado especificamente para
trabalhar com a quimica do cabelo que esta afinando ou caindo, e
inclui ingredientes importantes na nutrigéo e reforco do cabelo”, "Ke-
rainlex Bio contém é&cido pantednico, que faz o papel de nutricao dos
foliculos capilares, deixando-os mais saudaveis e também prevenindo
a queda’, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitério, a
sua;gens%n em todo territério nacional, de todas as propagandas que
atribuam propriedades n&o estabelecidas pela Legislacdo Sanitéria
vigente, divulgadas no site <http://keraplexbiobrasil.com/> e em todo
e qualquer tipo de midia, relativas ao produto KERAPLEX BIO.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagzo.
EDUARDO HAGE CARMO

SUPERINTENDENCIA DE INSPECAO SANITARIA
RESOL U(;AO - RE N° 2,530, DE 10 DE JULHO DE 2014(*)

O Superintendente de Inspegdo Sanitéria no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas ateracOes,

considerando o parecer da &rea técnica e que as empresas
cumprem os requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo - &rea de
produtos para a salde, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdip de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Sau-
de.

Art. 2° A(s) presente(s) certificacgio(6es) ter&(ao) validade de
2 (dois) anos a partir de sua publicagéo.
Art. 3° Esta Resolug@o entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢éo.

RESOLUGAO - RE N° 2,531, DE 10 DE JULHO DE 2014(*)

O Superintendente de Inspegdo Sanitéria no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alteragoes,

considerando o parecer da éarea técnica competente, resol-
ve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Concessdo de Certificagdo de
Boas Préticas de Fabricag@o de Produtos para Salde da(s) empresa(s)
constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edig&o.

RESOLUGAO - RE N° 2532, DE 10 DE JULHO DE 2014(*)

O Superintendente de Inspegdo Sanitéria no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas ateragOes,

considerando a Resolugéo RDC n° 95, de 08 de novembro de
2000;

considerando ainda a Resolugcdo RDC n° 16, de 23 de abril
de 2009, que estabelece critérios de auto-inspegdo, as informagdes
constantes na ata, e que a(s) empresa(s) cumpre(m) os requisitos de
Boas Préticas de Fabricagdo - area de produtos para a salde, re-
solve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) o Pedido de Prorrogacéo da
Certificagdio de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Sau-
de.

Art. 2° A presente certificac@o tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagéo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.
BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

(*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

RESOLUGAO - RE N° 2,533, DE 10 DE JULHO DE 2014(*)

O Superintendente de Inspegdo Sanitéria no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alteragOes,

considerando o art. 43, da Resolu¢do RDC n° 39, de 14 de
agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem de
Produtos para Salide por meio de sua renovagdo automética.

Art. 2° A(s) presente(s) Certificacgo(6es) terd(do) validade de
2 (dois) anos a partir da sua publicacéo.

Art. 3° Esta Resolugé@o entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

(*) Esta Resolugéo e o anexo a que se refere sero publicados em
suplemento a presente edi¢&o.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012014071400059

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.



		ouvidoria@in.gov.br
	2014-07-14T06:00:24-0300
	Imprensa Nacional
	*.in.gov.br
	Diário Oficial




