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

Goiania, 03 de outubro de 2014.

ALERTA SANITARIO - VIGIPOS N°. 043/2014

AREA: ALIMENTOS

Prezados (as) Senhores (as),

Vimos por meio deste, divulgar as Resolu¢coes-RENMISA, referentes a ALIMENTOS que
foram publicadas no Diario Oficial da Unido — DOtd setembro de 2014:

Diario Oficial da Unido N° 172, segunda feira, 08 e setembro de 2014, P@g 6
RESOLUCAO - RE N° 3.442, DE 5 DE SETEMBRO DE 2014
O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mamtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequiéh 2014, aliada aos incisos Il e VII do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovamotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R2 de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o art. 7°, XV e o art. 8°, § 1°, ILda9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando a Portaria n°. 29, de 13 de janeit988;
considerando o item 6.2.2 (a) da Resolucdo-RDE5%. de 20 de setembro de 2002;
considerando a retificacdo da Resolugdo-RDC n92863, publicada no D.O.U. n°® 143, de 26
de julho de 2013, Secado 1, pagina 32, que alteroedacdo do item 3.5.1, admitindo uma
tolerancia de mais ou de menos (+/-) 20% com relags valores de nutrientes declarados no
rétulo;
considerando o Relatério de Ensaio n°® EE037-8thtjdo pelo ITAL, referente ao lote 02P082
do produto de que trata o art. 1°, que nao ideatifia presenca do aminoacido valina na
composicao do produto, apesar de constar da ksiragdedientes; e
considerando que o referido Relatério de Ensaidoéamidentificou a presenca de 9,79g do
aminoacido isoleucina, isto é, 117% acima do vdm®r4,5g declarado no rotulo do produto,
considerando a Ata de Andlise Fiscal do ProdutdeRio(Relatorios RAM-CQ 3829, 3831,
3833, 3834, 3835, 3836, 3837 e 3854), emitida peddituto de Tecnologia de Alimentos
(ITAL);
considerando que a empresa nao solicitou perict@mteaprova, sendo o resultado da analise do
Relatério de Ensaio n® EE037-8/14 consideradanttief, resolve:
Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtéa proibicdo da distribuicdo e
comercializacdo lote 02P082 (val.: 02/2016) do ptodALIMENTO EM PO PARA DIETAS
COM RESTRICAO DE FENILALANINA, indicado para criaas de 1 a 8 anos de idade, marca
Profenil 2, fabricado por Dynamic Lab Industria rRacéutica Ltda(CNPJ: 06.113.700/0001-
79), situada a Avenida 01, Qd. 16, Lt 32/40, sAparecida de Goiania/GO, cujo detentor da
marca € a empresa Edetec Industria Alimenticia (CRB.404.625/0001-20), situada a Av. José
Candido da Silveira, 2100, sala 24 - Horto, Beloittmte/MG.
Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data deaghlicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO

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
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RESOLU(;AO - RE N° 3.443, DE 5 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mmartento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequit 2014, aliada aos incisos Il e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovaaotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@dJ2 de junho de 2014, e suas alteracdes,
considerando o art. 7°, XV e o art. 8°, § 1°, ILda9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando a Portaria n°. 29, de 13 de janeit®9@8;

considerando o item 6.2.2 (a) da Resolucdo-RDE5%. de 20 de setembro de 2002;
considerando a retificacdo da Resolucdo-RDC n92863, publicada no D.O.U. n°® 143, de 26
de julho de 2013, Secado 1, pagina 32, que altercedacdo do item 3.5.1, admitindo uma
tolerancia de mais ou de menos (+/-) 20% com relagk valores de nutriente declarados no
rétulo;

considerando o resultado insatisfatério do Relatdie Ensaio n° EE037-1/14, emitido pelo
Instituto de Tecnologia de Alimentos (ITAL), refate a andlise inicial do lote 7N042 22 do
produto de que trata o art. 1°, que nédo identifiaopresenca do aminoacido isoleucina na
composicao do produto, apesar de constar da ksiragdedientes;

considerando os resultados insatisfatorios do &abaide Ensaio RE-CQ 03.2281/14 e do
Relatério de Ensaio RE-CQ 03.2284/14, emitidos PpENL, referente a analise de contraprova
do lote 07N042 22 do produto de que trata o artqu€ confirmaram o resultado insatisfatorio
da andlise inicial, por ndo terem identificado @spng¢a do aminoé&cido isoleucina na composi¢ao
do produto;

considerando a Ata de Analise Pericial de Contragpdn Produto Profenil 2 (Amostra 1 - Ram:
6609/2014 e Amostra 2 - RAm: 6610/2014), emitide pestituto de Tecnologia de Alimentos
(ITAL), resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjtza proibicdo da distribuicdo e
comercializacio lote 07N042 22 (val.. 07/2015) dodpto ALIMENTO EM PO PARA
DIETAS COM RESTRICAO DE FENILALANINA, indicado parariancas de 1 a 8 anos de
idade, marca Profenil 2, fabricado por Dynamic Uabustria Farmacéutica LtddCNPJ:
06.113.700/0001-79), situada a Avenida 01, Qd.L1&2/40, s/n°, Aparecida de Goiania/GO,
cujo detentor da marca é a empresa Edetec Indadimeanticia (CNPJ: 08.404.625/0001-20),
situada a Av. José Candido da Silveira, 2100, Z&lkaHorto, Belo Horizonte/MG.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data depghlicacéo.

EDUARDO HAGE CARMO

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
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RESOLUCAO - RE N° 3.444, DE 5 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagcdo, Controle e Marntento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qedbnferem a Portaria n°. 993 da Anvisa, de 11
de junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 dequiéh 2014, aliada aos incisos lll e VIl do
art. 123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovamotarmos do Anexo | da Portaria n°. 650 da
Anvisa, de 29 de maio de 2014, publicada no D.@d.R de junho de 2014, e suas alteracoes,
considerando o art. 7°, XV e o art. 8° 8 1° lllda 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
considerando a Portaria n°. 29, de 13 de janeit988;

considerando o Oficio n° 144/14-DVVSA/CEVS/SVS, Dizaisdo de Vigilancia Sanitaria de
Alimentos do Parand, que informou a Anvisa sobosale reagfes adversas em criancas
portadoras de fenilcetondria, possivelmente asdasiaao consumo do lote 07N042 22 do
produto Profenil 2;

considerando o Relatorio das A¢des adotadas pettoba de Vigilancia Sanitaria e Ambiental
da Bahia (DIVISA) diante dos casos de reacOes adsatecorrentes dos produtos Profenil 2 e 3,
apresentado a Anvisa;

considerando documento emitido pelo Hospital Inffalfdana de Gusmao, que comunicou a
Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa Cataanacorréncia de reacOes adversas observadas
nos pacientes que utilizam a férmula Profenil;

considerando o0s resultados insatisfatorios defwsti dos Relatérios de Ensaio RE-CQ
03.2281/14, RE-CQ 03.2284/14 e EEO0378/14, emitigeto Instituto de Tecnologia de
Alimentos (ITAL), que verificaram auséncia dos aodicidos isoleucina e valina,
respectivamente nos lotes 7N042 22 e 02P082 dasfmrd@rofenil 2, apesar de constarem na
lista de ingredientes;

considerando o relatorio de inspecdo investigativajunta Anvisa e SUVISA realizada na
empresa Dynamic Lab Industria Farmacéutica Ltdaperdodo de 26 a 29 de agosto de 2014,
que verificou irregularidades no cumprimento daadBBraticas Fabricacdo, implicando em risco
a saude dos consumidores dos produtos fabricadsa neidade fabril, resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samjta proibicdo da fabricacéo, distribuicdo e
comercializacdo de todos os lotes dos produtos ANWIO EM PO PARA DIETAS COM
RESTRICAO DE FENILALANINA, indicado para criancased a 1 ano de idade, marca
Profenil 1, ALIMENTO EM PO PARA DIETAS COM RESTRIQA DE FENILALANINA,
indicado para criancas de 1 a 8 anos de idadeanfafenil 2, ALIMENTO EM PO PARA
DIETAS COM RESTRICAO DE FENILALANINA, indicado parariancas acima de 8 anos,
adolescentes, adultos e gestantes, marca Proferidb8cados por Dynamic Lab Industria
Farmacéutica Ltda. (CNPJ: 06.113.700/0001-79)addua Avenida 01, Qd. 16, Lt 32/40 s/n°,
Aparecida de Goiania/GO, cujo detentor da marcaeenpresa Edetec Industria Alimenticia
(CNPJ: 08.404.625/0001-20), situada a Av. José idéardh Silveira, 2100, sala 24 - Horto, Belo
Horizonte/MG.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data depghlicagéo.

EDUARDO HAGE CARMO

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
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Diario Oficial da Unido N° 181, sexta-feira, 19 de setembro de 2014, P4g 60
RESOLUCAO-RE N° 3.669, DE 18 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizagcdo, Controle e Marntento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeedbnferem a Portaria n°® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@ki2e a Portaria n°. 993, de 11 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 20lidda aos incisos Il e VIl do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termodéumkexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh2(det, e suas alteracdes,

considerando o art. 8°, 819, Il, da Lei n°® 9.7&226@ de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n°® 9.784, de 29 mEja de 1999;

considerando o art. 23, 88 2° e 4°, da Lei n° 6.d820 de agosto de 1977,

considerando os itens 3.1a e 8.1 do anexo da R&mwRDC n° 259, de 22 de setembro de
2002;

considerando os itens 3.1.1, 3.4.3.1 e 3.4.4.lartexo da Resolucdo-RDC n° 360, de 23 de
dezembro de 2003;

considerando o art. 4°, X, h, e o art. 16, llIR#solucédo -RDC n° 14, de 28 de marco de 2014;
considerando o Laudo de Andlise Fiscal n® 26430@2 emitido pelo Instituto Octévio
Magalhdes da Fundacdo Ezequiel Dias (IOM/FUNEDg qonstatou resultado insatisfatorio
para o produto descrito no art. 1°, nas analisestdiagem e de matéria estranha macroscoépica
e microscopica, devido a presenca de fragmentogidie; e considerando a Notificacdo da
Geréncia Colegiada da Superintendéncia de Vig#éBanitaria do Estado de Minas Gerais n°
41/2014/DVAISVS, que determinou, no Estado de MiGeyais, a interdicdo cautelar do
produto descrito no art. 1°, resolve:

Art. 1° Determinar a_interdicdo cautelar do lote4501 (val.: 28/11/2014) do alimento
SUSPIRO DUPLO, marca DOCES ARAPONGAS PRODASfabricado por Produtos
Alimenticios Arapongas S.A. - PRODASA (CPNJ: 75.804/0003-52), situada a Avenida
Maracand, n°4.289- BR 369 - PQ. Industrial, AraadRg.

Art. 2°. Esta Resolucédo entra em vigor na dataudepsiblicacdo e vigorara pelo prazo de 90
(noventa) dias a contar de tal data.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N° 181, sexta-feira, 19 de setembro de 2014, P4g 60
RESOLU(;AO-RE N° 3.670, DE 18 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente de Fiscalizacdo, Controle e Mmrtento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes qeedbnferem a Portaria n°® 131, de 31 de janeiro
de 2014, publicada no D.O.U. de 3 de fevereiro@ei2e a Portaria n°. 993, de 11 de junho de
2014, publicada no D.O.U. de 13 de junho de 20lidda aos incisos Il e VIl do art. 123 do
Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termodéumkexo | da Portaria n°. 650, de 29 de
maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de junh2del, e suas alteragoes,

considerando o art. 8°, 81°, I, da Lei n° 9.7&226 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n°® 9.784, de 29 miana de 1999;

considerando o art. 23, 88 2° e 4°, da Lei n° 6.d820 de agosto de 1977;

considerando o item 8.1 do anexo da Resolucao-RIXE%N de 22 de setembro de 2002;

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
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considerando os itens 3.4.3.2 e 3.4.4.1 do aneXedalucdo-RDC n° 360, de 23 de dezembro
de 2003;

considerando o art. 16, 1V, e o item 1 do anex@ Rdsolucdo-RDC n° 14, de 28 de marco de
2014;

considerando o Laudo de Andlise Fiscal n° 29480@/2 emitido pelo Instituto Octavio
Magalhdes da Fundacdo Ezequiel Dias (IOM/FUNED)o cesultado foi insatisfatorio nas
analises de rotulagem e de matéria estranha magpioace microscopica para o lote L6 do
produto descrito no art. 1°, devido a presencaadprfentos de pelo de roedor acima do limite de
tolerancia estabelecido; e

considerando a Notificacdo da Geréncia Colegiadaugserintendéncia de Vigilancia Sanitaria
do Estado de Minas Gerais n° 43/2014/DVA/SVS, qaterhinou a interdicdo cautelar, no
Estado de Minas Gerais, do produto descrito nd &rtesolve:

Art. 1° Determinar a interdicdo cautelar do lo (kal.: 21/05/2015) do produto EXTRATO
DE TOMATE, marca KNORR - ELEFANTHabricado por Cargill Agricola S.A. (CPNJ:
60.498.706/0370-77), situado em Rua Iza Costapade D — Chacaras Retiro, Goiania/GO.
Art. 2°. Esta Resolucédo entra em vigor na dataudepsiblicacdo e vigorara pelo prazo de 90
(noventa) dias a contar de tal data.

EDUARDO HAGE CARMO

Diario Oficial da Unido N° 186, sexta-feira, 26 de setembro de 2014, Pag 69
RESOLUCAO-RE N° 3.774, DE 25 DE SETEMBRO DE 2014

O Superintendente Substituto de Fiscalizacédo, Gleng Monitoramento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes lpeeconferem a Portaria n°. 1.018, de 16 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 17 de jurdn@@il4, aliada a Portaria n°. 993, de 11 de
junho de 2014, publicada no D.O.U. de 13 de jurtn@@ilL4, aliadas aos incisos Il e VII do art.
123 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nosds do Anexo | da Portaria n°. 650, de 29
de maio de 2014, publicada no D.O.U. de 2 de jutehd014, e suas alteracoes,

considerando os arts. 21, 22, 23 e 56 do Decrata®$86, de 21 de outubro de 1969,
considerando o art. 7°, XXVI, da Lei n® 9.782, éed2 janeiro de 1999;

considerando a comprovacao da divulgacao irregldaalimento Potencil Masculino, por meio
de Internet, pela empresa Brascom Home Telemagkétida. - ME, em que estdo sendo
atribuidas alegacdes de propriedades terapéuticam:c"ajuda a combater o cansaco, o
desanimo fisico e mental e o desinteresse sexqua" contrariam o registro do produto junto a
esta Agéncia, RESOLVE:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse samigdsuspensdo, em todo territdrio nacional,
de toda a publicidade que apregoe propriedadeséigtiaas ao alimento de marca POTENCIL
MASCULINO, distribuido pela empresa Brascom Home Telemantetitda. - ME (CNPJ:
04.914.296/0001-07).

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data deahlicagéo.

DANIEL ROBERTO CORADI DE FREITAS

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
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Caso os produtos mencionados nas Resolucbes diasigaejam encontrados nos
estabelecimentos dos municipios do estado de Guisitamos que sejam tomadas as medidas
sanitarias cabiveis e a comunicacdo imediata adénacéo de Vigilancia P6s Comercializacao/
GVSP/SUVISA/SES/GO.

Estamos a disposicdo para maiores esclarecimerlosfgne (62) 3201-3594 / (62)
3201-3909 ou e-mailigipos@saude.go.gov.br

Sem mais para 0 momento,

Tania da Silva Vaz
Superintendente da Vigilancia em Sal@gVISA

Sander Antbnio Pereira da Silva
Gerente de Vigilancia Sanitéria de Btod - GVSP

Eliane Rodrigues da Cruz
Coordenadora de Vigilancia P6s Comdraagfo — 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




