FECOMERCIO

RIO DE JANEIRO

Rio de Janeiro, 10 de fevereiro de 2012.

Of. Circ. N° 065/12

Senhor Presidente,

Foi publicada no Diario Oficial da Unido, no dia 09.02.2012, a RESOLUCAO-RE n.°-
515, de 8.02.2012, que proibe a distribuicdo e a comercializacdao, em todo o territdrio
nacional, do LOTE 4416 do produto ALIMENTO PARA SITUACOES METABOLICAS ESPECIAIS
PARA NUTRICAO ENTERAL OU ORAL PARA PACIENTES COM RESTRICAO DE SODIO E OU
SACAROSE SABOR BAUNILHA, marca TOTAL NUTRITION SOY HSS NEOFIBER, registro MS n°
5.7418.0037.001-4, data de fabricagao: 11/2010, data de validade: 11/2012, produzido pela
empresa NUTERAL INDUSTRIA DE FORMULAGOES NUTRICIONAIS LTDA, CNPJ:
69.363.174/0001-15, estabelecida na Rua Rosita, 80, BR 116, Km 6, Barroso, Fortaleza/ CE,
CEP: 60.862-810, em virtude do resultado insatisfatorio no ensaio de coliformes a 35°C. Esta

Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao (Art. 20).

Segue, em anexo, o inteiro da suscitada Resolucdo. Informamos que estamos a

disposicao para elucidar qualquer duvida e/ou esclarecimento.

Atenciosamente,

Ve %?7(*“4//%

Natan Schiper
Diretor Secretario

Rua Marqués de Abrantes, 99/5°e 11° Flamengo Rio de Janeiro RJ CEP 22230-060
Tel.: (21) 3138-1119 Fax: (21) 3138-1559
www.fecomercio-rj.org.br



RESOLUCAO-RE No- 515, DE 8 DE FEVEREIRO DE 2012

A Diretora da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, nomeada pelo
Decreto de 25 de marco de 2009, do Presidente da Republica, (reconduzida), Decreto publicado
no Diario Oficial da Unido, de 26 de marco de 2009, no uso das atribuicdes que Ihe conferem o
art. 12, do Decreto n® 3.029/1999, c/c arts. 15 e 55, I, § 19, do Anexo I, da Portaria n°. 354,
de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006, e, ainda, a Portaria n°® 1.417,
do Diretor-Presidente, de 20 de setembro de 2011, considerando o art. 79, XV, e o art. 89, §
10, II da Lei 9.782,

de 26 de janeiro de 1999;

considerando o art. 45 da Lei n°. 9784, de 29 de janeiro de 1999;
considerando o artigo 69, I e o artigo 18, § 6°, II da Lei n. 8.078, de 11 de novembro de 1990;
considerando o item 7 Resolugao Anvisa n°® 449, de 9 de setembro de 1999;

considerando a alinea ¢ do item 26 do Anexo I da Resolugao - RDC Anvisa n° 12, de 02 de
janeiro de 2001;

considerando o Laudo de Pericia de Contraprova Analise n® 12.730/2011 - CP, emitido pelo
Laboratdrio Central de Salude Publica do Estado do Rio Grande do Norte - Dr. Almino
Fernandes (Lacen/RN), resolve:

Art. 1° Proibir a distribuicdo e a comercializagdo, em todo o territério nacional, do LOTE 4416
do produto ALIMENTO PARA SITUAGOES METABOLICAS ESPECIAIS PARA NUTRICAO ENTERAL
OU ORAL PARA PACIENTES COM RESTRIGCAO DE SODIO E OU SACAROSE SABOR BAUNILHA,
marca TOTAL NUTRITION SOY HSS NEOFIBER, registro MS n° 5.7418.0037.001-4, data de
fabricagdo: 11/2010, data de validade: 11/2012, produzido pela empresa NUTERAL INDUSTRIA
DE FORMULACOES NUTRICIONAIS LTDA, CNPJ: 69.363.174/0001-15, estabelecida na Rua
Rosita, 80, BR 116, Km 6, Barroso, Fortaleza/ CE, CEP: 60.862-810, em virtude do resultado
insatisfatorio no

ensaio de coliformes a 35°C.

Art. 29 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO



