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Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/42 Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegio e Fiscalizagao
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 4.986, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, e o art. 6°, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar as medidas preventivas constantes no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: BASECOL MIX INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA-ME - CNPJ:
10549481000142

Produto - (Lote): SUP AL CREATINA MONOIDRATADA GEL - CREATINA CREAMY, CREA CREAM,
PASTA DE CREATINA, CREME DE CREATINA (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n°: 1579563/25-2

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacao: Recolhimento - Voluntario

Suspensao - Comercializagao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando o comunicado de recolhimento voluntario recebido da empresa
BASECOL MIX INDUSTRIA E COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA-ME - 10.549.481/0001-42 referente a
TODOS OS LOTES do produto Suplemento Alimentar de Creatina Monoidratada em Gel marcas Creatina
creamy, Crea cream, Pasta de creatina, Creme de creatina, tendo em vista o cancelamento da notificagao
n° 25351.110838/2025-18. Foram infringidos: art. 3°, 12, 21, 22, 23, 41 e 48 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de
outubro de 1969; art. 4° e 11 da RDC N° 727, de 1’ de julho de 2022; art. 4° 5°, 6°, 10, 16 e 17 da RDC N° 243,
de 26 de julho de 2018; tendo em vista o inciso XV, art. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e art. 9°
da Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n° 655, de 24 de margo de 2022.

2. Empresa: PPA Suplementos Ltda. - CNPJ: 57161385000196

Produto - (Lote): SUPLEMENTO MILAGROSO JES EM CAPSULAS (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n°: 1578975/25-6

Assunto: 70351 - Acdes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acodes de fiscalizagao: Proibicao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Uso
Recolhimento

Suspensao - Propaganda

Motivacao: Considerando que a realizacao de propaganda com atribuicao de propriedade
terapéutica para: "Dores articulares e musculares’, "Regenera cartilagens e ajuda na cicatrizagao®, "Sistema
Imunologico’, "Saude 6ssea’, "Digestao” e "Antioxidante potente e reduz estresse oxidativo" e apresentando
constituintes nao autorizados para suplementos como: Gengibre, salsaparrilha, sucupira, mururé, macaca e
quebra-pedra. sao infragdes de alto risco sanitario, infringindo: Artigo 48 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de




outubro de 1969 e Artigo 4° da Resolucao - RDC n° 243, de 26 de julho de 2018, Artigo 21 do Decreto-Lei
n° 986, de 21 de outubro de 1969, com base no artigo 23; o item 3.5 da Resolugao Anvisa n’ 18, de 30 de
abril de 1999, Art. 4°, inciso Il, da RDC 727/2022 (ato normativo de consolidacao da RDC 259/2002), Art.4°,
inciso |, da RDC 727/2022, Art. 4° da Resolucao RDC n° 243, de 26 de julho de 2018, e anexo | e Il da
Instrucao Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, tendo em vista o inciso XV, art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999 e o art. 9° da Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n° 655, de 24 de marco de 2022"

3. Empresa: UNICORP TERCEIRIZZE BRASIL INDUSTRIAL LTDA. - MEDPHAR FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02660623000116

Produto - (Lote): FLOCK DENT CAMOMILINA (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n°: 15679079/25-7

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagcao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricagao, Propaganda, Uso
Recolhimento

Motivacao: Considerando a indicagao irregular do produto para primeira denticao e uso de
constituintes nao autorizados para a faixa etaria indicada, foram infringidos os dispositivos legais: Arts. 21 e
48 do Decreto-Lei n°® 986, de 21 de outubro de 1969 e Art. 4° da Resolucao - RDC n° 243, de 26 de julho de
2018, Art. 17 da RDC 243, de 26 de julho de 2018, Incisos |, IIl. VI, VII e VIIl do Art. 4° da Resolucao n.
727/2022, Art. 16 da RDC n° 243, de 26 de julho de 2018 e Instrucao Normativa - IN n. 28, de 26 de julho de
2018, Inciso V do art. 10 da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, tendo em vista o inciso XV, art. 7° da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999

4. Empresa; NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 75014167000100

Produto - (Lote): FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - NESH PENTASURE
PEDIA (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n®: 1579476/25-8

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacao: Recolhimento - Voluntario

Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Uso

Motivacao: Considerando o comunicado de recolhimento voluntario recebido da empresa
NUNESFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - 75.014.167/0001-00 referente a TODOS OS LOTES do
produto FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL - NESH PENTASURE PEDIA, tendo em
vista a necessidade de correcao com a exclusao da alegacao "Formula hidrolisada® na rotulagem do
produto. Foram infringidos: ANEXO VIII - ALEGACOES NUTRICIONAIS AUTORIZADAS PARA FORMULAS
PARA NUTRICAO ENTERAL da INSTRUCAO NORMATIVA N° 367, DE 5 DE JUNHO DE 2025; art. 12 e 21 do
Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969; inciso | do art. 4° da RDC N° 727, de 1° de julho de 2022;
tendo em vista o inciso XV, art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e art. 9° da Resolucao da
Diretoria Colegiada-RDC n° 655, de 24 de marco de 2022.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




