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1. RELATORIO

Cuida o presente processo de proposta de Despacho da Diretoria
Colegiada referente as acdes de fiscalizagao dispostas pela RESOLUGAO - RE n® 2.185, de
16 de junho de 2023, que trata de medida de interdicdo cautelar para as pomadas para
trangar, modelar ou fixar cabelos.

Cabe relembrar que a Resolucdo - RE n° 475, de 9 de fevereiro de 2023,
determinou a interdicao cautelar de todos os produtos do tipo pomadas para trancar, modelar
ou fixar cabelos, considerando os relatos de eventos adversos graves relacionados a
intoxicagao ocular e, tendo em vista o previsto no art. 23, da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de
1977, e art. 45 da Lei n. 9.784 de 29 de janeiro de 1999.

Estima-se que essa medida atingiu mais de 2.563 produtos, considerando que
esse era o numero de processos de regularizacao de pomadas para trangar, modelar ou fixar
cabelos com a situacao "ativa" no Sistema de Automacao Eletronico de Cosméticos (SGAS)
da Anvisa, em 31/12/2022.

Ademais, por meio do Despacho n? 9, de 10 de fevereiro de 2023,a Diretoria
Colegiada da Anvisa (DICOL) determinou a retirada do efeito suspensivo de eventuais
recursos administrativos que fossem interpostos em face da Resolugcao - RE n? 475, de 9 de
fevereiro de 2023, além dasuspensao de novas notificacdes a Anvisa para a regularizacao de
produtos do tipo pomadas para trangar, modelar ou fixar cabelos, durante o periodo em que
estiver vigente a interdicao cautelar determinada pela medida.

A NOTA TECNICA N¢
4/2023/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (2263732) contextualizou o cenario que ensejou
a publicacdo da Resolugao - RE n° 475, de 9 de fevereiro de 2023, e do Despacho n? 9, de
10 de fevereiro de 2023, publicados em10 de fevereiro de 2023; prestou esclarecimentos
sobre a regularizacdo, classificacdo de risco e evolugdo do mercado de pomadas para
trancar, modelar ou fixar cabelos no Brasil; listou acdes tomadas pela Anvisa até 17/03/2023
diante dos eventos adversos relatados para esses produtos, detalhando essas acbes da
Agéncia; e apresentou consideragdes sobre possiveis desdobramentos a fim de colaborar



com eventuaisdiscussdes acerca dareferida Resolucdo, RE n® 475, de 9 de fevereiro de
2023, da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria - GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Tendo como base a referida Nota Técnica e a partir dos avancos da investigacao
das causas dos eventos adversos, a Agéncia definiu uma lista de pomadas para trancar,
modelar ou fixar cabelos autorizadas a voltar ao mercado.

Assim, em 20/03/2023, a Agéncia revogou a Resolucao - RE n? 475, de 9 de
fevereiro de 2023, por meio da Resolucao - RE n? 913, de 17 e margo de 2023, e publicou a
Resolucao - RE n? 914, de 17 de margo de 2023, que manteve a interdicao cautelar para os
produtos que nao estivessem incluidos na lista de produtos autorizados, considerando os
relatos de eventos adversos graves relacionados a intoxicacao ocular.

Em decorréncia da publicacdo da Resolucdo — RE n® 914, de 2023, a Diretoria
Colegiada da Agéncia também determinou, por meio do Despacho n® 31, de 22 de marco de
2023, como medida de interesse sanitario, que as empresas responsaveis pela regularizacao
das pomadas para trangar, modelar ou fixar cabelos que estivessem incluidas na lista
de produtos autorizados anexassem aos respectivos processos, no prazo de 30 dias, um
Termo de Responsabilidade declarando, apés criteriosa avaliacdo do produto pelo qual se
responsabilizam, que o produto ndo esteve envolvido em qualquer evento adverso grave
desde sua entrada no mercado, e que garantem a sua qualidade e seguranca.

A auséncia de apresentacdo do Termo de Responsabilidade no prazo
estabelecido pela Anvisa resulta na retirada do produto da lista de produtos autorizados.

Ainda, por meio do Despacho n® 31, de 22 de marco de 2023, a Diretoria
Colegiada decidiu antecipadamente, diante do iminente risco a saude, pela retirada do efeito
suspensivo dos eventuais recursos administrativos que forem interpostos em face da
Resolucdo - RE n? 914, de 2023, bem como das resolugcbes de cancelamento de
registro editadas a partir de 1%/12/2022, relacionadas as pomadas para trangar, modelar ou
fixar cabelos, e determinou como medida de interesse sanitario a suspensao de novas
notificacoes, perante a ANVISA, para regularizacao de produtos do tipo pomadas para trancar,
modelar ou fixar cabelos, durante o periodo em que estiver vigente a interdicao cautelar
determinada pela Resolucdo - RE n? 914, de 17 de marco de 2023, da Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria - GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Ocorre que a medida cautelar de que trata a Resolugdo — RE n® 914, de 2023,
em raz&o de seu prazo legal de 90 dias, necessitou ser atualizada por meio da RESOLUCAO
- RE n® 2.185, de 16 de junho de 2023. Isto porque as investigacdes acerca das causas dos
eventos adversos graves estdo em curso, fato que motiva a permanéncia das restricdes
sanitarias ora em deliberagao, a fim de manter a protecéo da saude da populacao por meio de
medida que se mostrou efetiva desde a sua edi¢cao, conforme sera tratado adiante.

Dessa feita, faz-se necessério, de igual modo, a publicagdo de novo despacho
da Diretoria Colegiada visando a harmonizacdo das medidas sanitarias que visam
dar efetividade a Resolucdo RE n® 2.185 de 16 de junho de 2023.

E o relatério, passo a andlise.

2. ANALISE

Em 7 de junho de 2023 foi editada nova manifestacéo técnica, por meio da Nota
Técnica n® 21/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA (2435410), que atualiza as acbes adotadas
pelas areas técnicas da Anvisa relacionadas a investigacdo das causas de eventos adversos



oculares observados na utilizagcdo de produtos cosméticos para trancar, modelar ou fixar
cabelos.

De acordo com a referida Nota Técnica, assinada conjuntamente por todas as
areas afetas ao tema na Anvisa, Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes (GHCOS), Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia P6s-Uso de Alimentos,
Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO), Geréncia de Inspecédo e Fiscalizacdo Sanitaria
de Alimentos, Saneantes e Cosméticos (GIASC), Geréncia de Laboratorios de Saude Publica
(GELAS) e Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
(GGMON), a Lista de Pomadas Autorizadas foi publicada no Portal da Agéncia em
20/03/2023, inicialmente com 934 produtos que atendiam aos seguintes critérios:

a) O produto ndo deve conter CETEARETH-20 ou, se contiver esta
substancia, deve estar em concentracao abaixo de 20%;

b) A regularizacao dos produtos deve ter sido realizada até 09/02/2023;

c) A empresa ndo deve ter:

o produtos envolvidos em eventos adversos graves notificados a Agéncia; ou

o medidas cautelares publicadas em D.O.U. contra si ou contra seus
produtos.

Posteriormente, a lista sofreu alguns ajustes. Entre 20/03/2023 e 06/06/2023,
foram incluidos a lista inicial 293 produtos. No entanto, em razdo da ndo apresentagdo do
Termo de Responsabilidade no prazo estabelecido pela DICOL foram excluidos 459 produtos,
além da excluséo de 294 produtos de nove empresas que possuiam, ao menos, uma pomada
envolvida com evento adverso grave notificada a Anvisa apds a publicacdo da lista de
pomadas autorizadas.

Assim, em 06/06/2023, a lista de pomadas autorizadas continha 475 produtos.
Nao obstante, destaca-se que as pomadas excluidas, até o momento, nao tiveram evento
adverso grave notificado a Anvisa, sendo as exclusées motivadas por ndo cumprimento de
requisitos sanitarios ou como resultado de inspecdes.

Nota-se que, ap6s mais de 70 dias da publicagcdo da lista de pomadas
autorizadas (20/03 a 06/06), nao foi reportado a Anvisa qualquer evento adverso grave
associado as pomadas capilares constantes da lista, 0 que demonstra que a medida
adotada foi eficaz na mitigacao do risco relacionado ao uso.

Ainda de acordo com a Nota Técnica n® 21/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA,
entre 1° de margo de 2022 e 5 de junho de 2023, foram registradas na Anvisa 553 notificacoes
de eventos adversos relacionados a produtos cosméticos para modelar, fixar e trangar os
cabelos. Deste total, 330 (59,7%) notificagbes foram registradas em margco de 2023. As
notificagdes foram registradas principalmente no Notivisa (n = 437; 79,0%) e no Limesurvey —
plataforma destinada ao cidadao (n = 109; 19,7%).

Os sinais e sintomas mais relatados nas notificacées foram: ceratite (n = 307),
vermelhidao (n= 85), irritacdo ocular (n = 80), queimadura ocular (n = 65), reacao alérgica (n =
64), ardéncia nos olhos (n = 58) e prurido/coceira (n = 48).

Observa-se que 16 (59,2%) Unidades da Federacédo registraram casos de
eventos adversos supostamente associados a produtos cosméticos para modelar, fixar ou
trancar os cabelos, sendo que as trés Unidades da Federagdo que concentraram os maiores
nameros de casos foram, nesta ordem: Rio de Janeiro (n = 426; 77,0%), Pernambuco (n = 46;
8,3%) e Sao Paulo (n =26;4,7%).



Em decorréncia dos problemas oculares, 512 (92,6%) usuarios buscaram
atendimento médico. Tais usuarios-casos foram enquadrados na definicdo de evento adverso
grave, a qual prevé como um dos desfechos a intervengcao médica. Outros quatro casos foram
enquadrados também na definicdo de evento adverso grave, totalizando 516 (93,3%)
notificacbes com registros de eventos adversos graves.

Para as notificagdes que foram classificadas como casos de eventos adversos
graves (n = 516), o inicio dos sinais e sintomas ocorreu, principalmente, entre os meses de
dezembro de 2022 e fevereiro de 2023, totalizando 476 (92,2%). Apés as medidas
regulatérias determinadas pela Anvisa, em 20 de marco de 2023, houve reducao
significativa das notificacoes de eventos adversos graves, com registro de 10 (1,9%)
casos, cujo inicio dos sinais e sintomas se deu entre margo e maio de 2023.

No que se refere aos processos de regularizacdo das pomadas capilares, nos
termos da Nota Técnica citada anteriormente, a GHCOS verificou 116 processos de
regularizacdo de produtos cosméticos para trancar, modelar e/ou fixar os cabelos suspeitos de
terem ocasionado eventos adversos, objetos de denuncias por suspeitas de irregularidades
ou de questionamentos recebidos pela Anvisa, e adotou as seguintes acdes:

e |dentificacdo de ingredientes nas férmulas desses produtoscom potencial de causar
evento adverso ocular;

¢ |dentificacdo dos conservantes presentes nasformulas desses produtos, considerando a
hip6tese levantada pela GHBIO com relagdo aassociacao dos eventos adversos ao uso
dosconservantesMETHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE +
METHYLISOTHIAZOLINONE;

e Cancelamento de processos de regularizacdo notificados a partir de 11/08/2021 que
possuiamMETHYLCHLOROISOTHIAZOLINONE + METHYLISOTHIAZOLINONE na
formula, considerando que a RDC n® 528, de 2021, publicada em 11/08/2021, proibiu
esses conservantes em produtos ndo enxaguaveis;

e Cancelamento de processos de regularizacdo que ndo continham toda a documentacéo
obrigatoria requerida pela RDC n® 752, de 2022;

e Solicitacdo de avaliagdo de seguranca ocular para produtos e dados de seguranca do
Ceteareth-20 e/ou Cetearyl Alcohol na concentracao utilizada, além de adequacao para
outras irregularidades menores, para 0s processos que nao foram cancelados pela
Anvisa ou a pedido da empresa;

e Cancelamento de processos de regularizacdo cujas empresas detentoras néao
responderam a solicitagdo da CCOSM no prazo determinado ou a resposta ndo atendeu
todos os pontos solicitados.

Em 22 de maio de 2023, os processos verificados encontravam-se na seguinte
situacao:

e 93 processos cancelados (58 pela Anvisa e 35 pela propria empresa titular da
regularizagao);

e 23 processos ativos; desses, 5 estdo aguardando diligéncias da empresa.

Outra acao realizada pela Agéncia refere-se as inspecbes sanitarias
investigativas nas empresas fabricantes dos produtos envolvidos com os eventos adversos,
com foco no cumprimento das boas praticas de fabricagdao de produtos cosméticos, verificagao
de adulteracao de produtos e rastreamento dos atributos de qualidade da matéria-prima. Apds



inspecéo, algumas dessas empresas tiveram a atividade de fabricacao suspensa, entre outras
sancoes.

Foram constatadas as seguintes situagcdes decorrentes das inspecdes

realizadas:

50% das empresas inspecionadas fabricavam os produtos com férmula em desacordo
com o informado no sistema SGAS: DDF INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA,
COSMETIC GROUP INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI, SUL BR
INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS LTDA,
CTEC INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME, BE FACTORY
LABORATORIES, INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
e SL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, mas ndo foi evidenciado o uso indevido do
sistema conservante;

Aproximadamente, 60% das empresas inspecionadas ndo cumpre integralmente as
Boas Praticas de Fabricacdo: DDF INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA, MG-
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA-EPP, COSMETIC GROUP
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI, SUL BR INDUSTRIA
COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE COSMETICOS LTDA, CTEC
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA ME, ZULLU BRASIL INDUSTRIA
E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI-ME e REMGOLD INDUSTRIA QUIMICA
LTDA;

Ademais, no decorrer do periodo, como desdobramento das investigacdes

realizadas, foram publicadas, até 30/05/2023, 37 (irinta e sete) resolugdes contemplando
medidas preventivas com as seguintes acoes sanitarias:

7 (sete) interdicbes cautelares, incluindo a RDC 475/2023, revogada pela RDC
914/2023;

56 (cinquenta e seis) medidas de recolhimento de produtos, contemplando a proibi¢ao
ou suspensao de fabricacdo, comercializacdo, distribuicdo, propaganda e uso de varias
pomadas capilares, de diversas empresas, que estavam relacionadas aos eventos
adversos reportados ou tiveram a notificacdo cancelada pelo uso indevido dos
conservantes metilisotiazolinona e metilcloroisotiazolinona. Sendo as empresas
devidamente notificadas a recolherem os estoques existentes no mercado;

8 (oito) medidas de apreensdo para empresas nado encontradas ou com situacao
irregular, contemplando a proibicdo/suspensdo de fabricacdo, comercializacédo,
distribuicao, propaganda e uso de todos os produtos.

A Nota Técnica n? 21/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA destaca, ainda, as

andlises laboratoriais ja realizadas e em andamento no ambito das investigacdes em
curso: Ressonancia Magnética Nuclear - CDTS/FIOCRUZ; Estudos de irritacdo/corrosao
ocular in vitro — Laboratério ToxIn/UFG; Andlises quimica, fisico-quimica, microbiolégica e
toxicolégica - INCQS; e Estudos de irritagcdo/corrosdao ocularin vitro patrocinados pela
empresa Beauty Lab do Brasil Ltda. Os resultados ja obtidos estdo descritos na referida Nota
Técnica.

De acordo com o documento, até o momento, os resultados das analises

laboratoriais realizadas e as inspecdes conduzidas nas empresas nao foram conclusivos para
elucidacao das possiveis causas relacionadas aos eventos adversos oculares relatados.

Nesse sentido, as areas técnicas apresentaram sugestdo de um conjunto de



acdes que podem colaborar para o prosseguimento das investigacdes, por meio da realizacao
de analise qualitativa e quantitativa em amostras de pomadas capilares, quanto ao (a):

1. doseamento de Ceteareth-20;

2. doseamento de metilcloroisotiazolinona e metilisotiazolinona;
3. andlises fisico-quimica: pH, viscosidade e teor de formaldeido;
4. analise microbioldgica;

5. irritagdo/corrosdo ocular in vitro para definir a categoria GHS do produto
acabado (1, 2 ou ndo categorizado);

6. identificagcdo quali-quantitativa de ingredientes ndo declarados na férmula
notificada a Anvisa;

7. identificagéo de possivel subproduto oriundo de reag¢édo entre os ingredientes
presentes na formulagéo;

8. pesquisa de metais pesados (ex.: cadmio, chumbo);

9. identificacdo e doseamento de impurezas, como por exemplo,
polietilenoglicol, 6xido de etileno, 1-4, dioxano;

10. andlise exploratéria das amostras para identificacdo e, se possivel,
quantificacao de qualquer substancia presente.

11. Andlise qualitativa de matérias-primas utilizadas na composicdo das
pomadas capilares.

Assim, aguarda-se a conclusdo das andlises laboratoriais ja em curso, bem
como a viabilizagdo das acima sugeridas uma vez que podem trazer importantes elementos
para a elucidacéo de causas relacionadas aos eventos oculares reportados.

Dado o exposto, percebe-se que muitas acdes ja foram realizadas e outras estao
em andamento, a fim de que a causa raiz dos eventos adversos graves observados no Brasil
apos o0 uso de pomadas capilares possa ser identificada. Outrossim, as medidas sanitarias
adotadas pela Agéncia foram efetivas na mitigacao do risco sanitario, considerando que
ndo houve o relato de evento adverso grave relacionado a nenhum dos produtos da lista
positiva disponibilizada no portal da Anvisa, além da reducgéo significativa das notificacdes de
eventos adversos.

N&o obstante, destaca-se da referida Nota Técnica que, até o momento, as
hipéteses levantadas para as causas dos eventos adversos associados a pomadas para
trancar, modelar ou fixar cabelos nao podem ser confirmadas nem refutadas na sua totalidade,
em razao da auséncia de resultado para todas as analises laboratoriais em curso, bem como
da realizacéo de outras analises julgadas necessarias com os produtos suspeitos.

Ademais, o documento ressalta o resultado positivo na mitigacdo do risco
sanitario identificado na utilizacdo de pomadas capilares decorrente da ado¢cdo das medidas
recém editadas (RE n° 913 e 914, ambas de 17 de margo de 2023, e Despacho n° 31, de 22
de marco de 2023, bem como da lista positiva gerida pela Geréncia de Produtos de Higiene,
Perfumes, Cosméticos e Saneantes - GHCOS), uma vez que novos relatos de eventos graves
relacionados a tais produtos deixaram de ser observados.

De toda a sorte, a GHCOS ressalta que, conforme os resultados obtidos até o
momento, entende-se que podera ser editada medida regulatéria, mesmo que transitéria, para
estabelecer novos critérios para a regularizagdo de produtos capilares destinados a trancar,
fixar ou modelar os cabelos. De acordo com a area técnica, a edicdo de novas medidas



regulatérias para o setor de produtos capilares pode ser necessaria, principalmente para
possibilitar a reabertura de novas regularizagdes e modificacdbes de produtos ja
regularizados junto a Anvisa, relacionados tanto a novos produtos quanto a adequacao de
formulagédo e de rotulagem, de modo a manter a mitigacdo do risco sanitario obtida com as
medidas adotadas até o momento pela Anvisa.

Nesse cenario, diante das andlises laboratoriais ainda em curso, da iminéncia
de realizagdo de analises exploratdrias que podem sinalizar as possiveis causas dos eventos
adversos oculares, da necessidade de edicdo de medida regulatéria especifica para esses
produtos e considerando-se a proximidade de extincdo da medida cautelar ora vigente, cujo
prazo termina em 18/06/2023, entendeu-se oportuna a avaliacdo quanto a edicdo de nova
medida cautelar.

Assim, de forma alinhada a proposta descrita na Nota Técnica
n° 21/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, que resultou na publicagdo da Resolucdo RE n®
2.185, de 16 de junho de 2023, faz-se necessaria a edicdo de medidas sanitarias
complementares que visam dar efetividade a referida medida cautelar.

3. VOTO

Pelo exposto, a fim de harmonizar as medidas sanitarias que visam
dar efetividade a RESOLUCAO RE n® 2.185, de 16 de junho de 2023, e diante da Nota
Técnica n? 21/2023/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA, VOTO pela emissao de novo Despacho da

Diretoria Colegiada:

i) DETERMINANDO, como medida de interesse sanitario, que as empresas
responsaveis pela regularizacdo das pomadas para trangar, modelar ou fixar cabelos que
estiverem incluidas na lista de produtos autorizados, disponivel no portal da
Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas),
nos termos da RESOLUQAO RE n? 2.185, de 16 de junho de 2023, anexem aos respectivos
processos, no prazo de 30 dias a contar da data da inclusdo do produto na lista, Termo de
Responsabilidade, assinadopelo Responsavel técnico e Representante legal, nos termos
abaixo:

A empresa (descrever a razao social da empresa), devidamente autorizada pela Agéncia
Nacional de VigilAncia Sanitaria - Anvisa sob o numero (descrever o numero de
autorizaga@o de funcionamento), neste ato representado pelo seu Responséavel Técnico e
pelo seu Representante Legal, declara que o produto (descrever a denominagédo do
produto e marca) atende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao
controle de processo e de produto acabado e demais parametros técnicos relativos as
Boas Praticas de Fabricagao pertinentes a categoria do produto.

A empresa declara que possui dados comprobatérios que atestam a seguranca e a
eficacia da finalidade proposta do produto e que este ndo constitui risco a salde quando
utilizado em conformidade com as instrugées de uso e demais medidas constantes da
embalagem de venda do produto durante o seu periodo de validade.

A empresa assume perante a Anvisa que o produto atende aos requisitos técnicos
especificos estabelecidos na legislagao vigente, bem como as listas de substancias, as
normas de rotulagem e a classificagao correta do produto edeclara que a composigao do
produto comercializado esta de acordo os dados submetidos a Anvisa no respectivo
processo de regularizacao.

A empresa declara estar ciente que o produto regularizado esta sujeito a auditoria,
monitoramento de mercado e inspe¢ao do registro pela autoridade sanitaria competente e,
sendo constatada irregularidade, o produto sera cancelado.

A empresa declara que ira colaborar com as investigagdes em curso referentes aos
relatos de eventos adversos graves relacionados a intoxicagao ocular.

A empresa declara que possui sistema de cosmetovigilancia e que n&o recebeu, nos



ultimos 2 (dois) anos, relatos de reagdes adversas graves relacionadas ao uso do
produto.

Os abaixo-assinados assumem, perante as autoridades competentes, que a
inobservancia ao estabelecido na legislacéo vigente e suas atualizagdes constitui infragcdo
sanitéria, ficando os infratores sujeitos as penalidades previstas em Lei, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

i) DETERMINANDO que a auséncia de apresentagdo do Termo de
Responsabilidade no prazo estabelecido ensejara a retirada do produto da lista de produtos
autorizados, disponivel no portal da  Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/cosmeticos/pomadas/pomadas-autorizadas);

iii) DECIDINDO, antecipadamente, diante do iminente risco a saude, pela
retirada do efeito suspensivo dos eventuais recursos administrativos que forem interpostos em
face da Resolugcdo RE n® 2.185, de 16 de junho de 2023, e em face das Resolugcdes de
cancelamento de registro editadas pela GHCOS, a partir de 01/12/2022, relacionadas
as pomadas para trangar, modelar ou fixar cabelos;

iv) DETERMINANDO, como medida de interesse sanitario, a suspensao de
novas notificagdes perante a ANVISA para regularizagdo de produtos do tipo pomadas para
trancar, modelar ou fixar cabelos, durante o periodo em que estiver vigente a interdicao
cautelar determinada pela RESOLUCAO RE n? 2.185, de 16 de junho de 2023, da Geréncia-
Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria - GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Por fim, destaco que o Despacho n® 31, de 22 de marco de 2023, devera ser
revogado, diante da presente proposta.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Alex Machado Campos, Diretor, em
16/06/2023, as 18:03, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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