MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RETIFICACAO

Na Resolucao n°® 3.351, de 28 de agosto de 2025, publicada no Diario Oficial da Unidao n° 164, de 29 de agosto de
2025, Secao 1, pag. 178, referente a Medida Preventiva do Anexo.

Onde se lé:

"Produto - (Lote): CHAMPIGNON INTEIRO EM CONSERVA MARCA IMPERADOR

(250225CHI2); CHAMPIGNON INTEIRO EM CONSERVA MARCA IMPERADOR (241023CHJ);

Motivacao: Considerando o resultado insatisfatorio nos ensaios de determinacao e

pesquisa quantitativa de didéxido de enxofre, sendo detectada a presencga de aditivos alimentares

expressos como SO2 (Sulfitos) e a nao declaragao de aditivos a base dessa substancia no rotulo,

conforme Laudo de Analise Fiscal Definitivo n® 251.1P.0/2025 e Laudo de Analise Fiscal Definitivo n®

233.1P.0/2025, emitidos por LACEN-DF. Infringindo: item 04.14, do Anexo lll e artigo 4° da Instrucao Normativa n°
211/2023; art. 1° e 4° da Resolucao RDC n° 778/2023; inciso | do art. 4° da Resolucao RDC n° 727/2022 e art. 24, 28,
incisos lll e IV do art. 48 do Decreto-Lei n°® 986/1969, tendo em vista

o inciso XV, art. 7° da Lei n® 9.782/1999 e o art. 9° da Resolucao RDC n°® 655/2022.";

Leia-se:

"Produto - (Lote): CHAMPIGNON INTEIRO EM CONSERVA MARCA IMPERADOR

(250225CHI2); CHAMPIGNON INTEIRO EM CONSERVA MARCA IMPERADOR (250403CHI1);

Motivagao: Considerando o resultado insatisfatorio nos ensaios de determinacao e

pesquisa quantitativa de dioxido de enxofre, sendo detectada a presenca de aditivos alimentares

expressos como SO2 (Sulfitos) e a ndo declaracao de aditivos a base dessa substancia no rétulo,
conforme Laudo de Analise Fiscal Definitivo n°® 519.1P.0/2025 e Laudo de Analise Fiscal Definitivo n®

233.1P.0/2025, emitidos por LACEN-DF. Infringindo: item 04.14, do Anexo lll e artigo 4° da Instrucao Normativa n°
211/2023; art. 1° e 4° da Resolucao RDC n® 778/2023; inciso | do art. 4° da Resolucao RDC n® 727/2022 e art. 24, 28,

incisos lll e IV do art. 48 do Decreto-Lei n°® 986/1969, tendo em vista

o inciso XV, art. 7° da Lei n°® 9.782/1999 e o art. 9° da Resolucao RDC n° 655/2022""
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.419, DE 4 DE SETEMBRO 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, |, § 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 a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: ERVAS BRASILLIS PRODUTOS NATURAIS LTDA - CNPJ: 09435245000116
Produto - (Lote): CREATINA MONOHIDRATADA SABOR FRUTAS VERMELHAS MARCA
TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES),CREATINA MARCA TURBO BLACK
VITAMIN(TODOS OS LOTES);COLAGENO TIPO Il NAO DESNATURADO SABOR IOGURTE
MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES);COLAGENO HIDROLISADO SABOR
FRUTAS TROPICAIS MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES);CAFEINA COM
TAURINA MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES);MORINGA MARCA ERVAS
BRASIL(TODOS OS LOTES);MACA PERUANA MARCA ERVAS BRASIL(TODOS OS
LOTES);HIBISCO MARCA ERVAS BRASIL(TODOS OS LOTES),GRAVIOLA MARCA ERVAS
BRASIL(TODOS OS LOTES);TADALA NATURAL MARCA NB NUTRITION(TODOS OS
LOTES);MAGNESIO TREONATO MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES);MACA
PERUANA MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES);MACA PRETA MARCA
TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES),LACTOZE SEM GLUTEN MARCA TURBO BLACK
VITAMIN(TODOS OS LOTES);L-ARGININA E ALANINA MARCA TURBO BLACK
VITAMIN(TODOS OS LOTES);K2 + D3 2000 Ul TURBO MARCA BLACK VITAMIN(TODOS OS
LOTES),ENERGY MACA MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES);,CREATINA
MONOHIDRATADA SABOR LARANJA MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS 0OS
LOTES),OMEGA 3 MARCA NB NUTRITION(TODOS OS LOTES);MORINGA OLEIFERA MARCA
NB NUTRITION(TODOS OS LOTES);MAGNESIO TREONATO MARCA NB NUTRITION(TODOS
OS LOTES);MAGNESIO DIMALATO MARCA NB NUTRITION(TODOS OS LOTES);COLAGENO
TIPO Il NAO DESNATURADO MARCA NB NUTRITION(TODOS OS LOTES);CABELO PELE E
UNHA MARCA NB NUTRITION(TODOS OS LOTES);LACTOZE MARCA NATUFORME
PRODUTOS NATURAIS(TODOS OS LOTES);OLEO DE GIRASSOL OZONIZADO MARCA
OZONLIFE(TODOS OS LOTES);MACA PREMIUM MARCA NUTRICAO ESPORTIVA(TODOS OS
LOTES);MAX VISION MARCA TURBO BLACK VITAMIN(TODOS OS LOTES);ACIDO
HIALURONICO + COLAGENO TIPO Il MARCA NB NUTRITION(TODOS OS LOTES);MACA
PERUANA CONCENTRADO MARCA MAX FORCE(TODOS OS LOTES);ORA PRO NOBIS
PREMIUM MARCA VITACORPUS(TODOS OS LOTES);,TODOS OS PRODUTOS FABRICADOS
POR ERVAS BRASILLIS(TODOS OS LOTES);

Tipo de Produto: Alimento

Expediente n®: 1177857/25-1

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Apreensao

Proibicao - Comercializagao, Distribuicao, Fabricacao, Importacao, Propaganda, Uso
Motivagao: Considerando constatacao em inspecao sanitaria da fabricagao de alimentos
pela empresa ERVAS BRASILLIS PRODUTOS NATURAIS LTDA em estabelecimento sem
licenciamento sanitario e em condigoes insalubres de higiene e de boas praticas, tendo
em vista o inciso XV, art. 7° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Foram




infringidos: art. 46 do Decreto-Lei 986/1969; inciso Ill do art. 5° da Resolucao RDC
153/2017; art. 2° e anexo | da Instrugcao Normativa IN 66/2020; itens 4.6, 5.3.10,
5.3.19,65,851, 813 e 88.1da Portaria SVS/MS n. 326/1997 e itens 1.18,4.1.8 a
4111e 4.3.2a4.35doanexo Il da Resolucao RDC 275/2002.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.446, DE 4 DE SETEMBRO 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, |, § 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 a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: ZIMMER BIOMET BRASIL LTDA - CNPJ: 02.913.684/0001-48

Produto - (Lote): DISPOSITIVO DE FIXAGAO DE LIGAMENTO ARTIFICIAL TOGGLELOC - (LOTES A
PARTIR DE 11/10/2024); DISPOSITIVO DE FIXACAO TIBIAL BIOMET® - (LOTES A PARTIR DE
11/10/2024); Instrumentais Estéreis e Nao-Articulados para Artroscopia - (LOTES A PARTIR DE
11/10/2024); Instrumentais Estéreis, Nao-Articulados e Nao-Cortantes para Artroscopia -
(LOTES A PARTIR DE 11/10/2024); Kit de Canula Descartavel Juggerloc - (LOTES A PARTIR DE
11/10/2024); Kit de Fixacao Toggleloc - (LOTES A PARTIR DE 11/10/2024); Parafusos de
Interferéncia de Titanio - (LOTES A PARTIR DE 11/10/2024); ANCORAS FLEXIVEIS
JUGGERKNOTTM - (LOTES A PARTIR DE 11/10/2024); Ancoras Toggleloc - (LOTES A PARTIR DE
11/10/2024); Ancoras de Sutura Metdlicas - (LOTES A PARTIR DE 11/10/2024); Ancoras de
Sutura Nao Absorviveis - (LOTES A PARTIR DE 11/10/2024).

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n°: 1174326/25-3

Assunto: 70351 - Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importacao e Uso.
Motivacao: Considerando o encerramento da peticao, expediente 0765198/24-0, de CBPF
internacional para o fabricante CELESTICA DE MONTERREY S.A. DE CV. (Calle Octava # 102,
Parque Industrial Monterrey, Apodaca - Nuevo Leon, México) que ocorreu em 11/10/2024,
dessa forma nao pode ser comprovada a fabricagao de produtos em acordo com a Resolugao-
RDC n°. 665/2022, considerando o estabelecido no art. 7° da Lei 6360/1976, no art. 10, inciso
XXXV da Lei n®. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n°. 8.077/2013.
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 3.447, DE 4 DE SETEMBRO 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, |, § 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 a medida preventiva constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: LD COMERCIO DE MATERIAIS PARA DIAGNOSTICO E MEDICO HOSPITALAR LTDA
- CNPJ: 10.696.062/0001-33

Produto - (Lote): ORAQUICK HIV SELF-TEST - (A partir de 03/06/2024); OraQuick® HIV-1/2
Rapid Antibody Test - (A partir de 03/06/2024).

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n®: 1174983/25-1

Assunto: 70351 - Acdes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acgoes de fiscalizagao: Suspensao - Comercializagao, Distribuicao, Importacao, Propaganda e Uso.
Motivacao: Considerando a Resolucao - RE n. 2.049, de 28 de maio de 2024, no Diario

Oficial da Uniao n. 104, de 03/06/2024, Secao 1, Pagina 122, que publicou o cancelamento
da Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa Pacific Biotech Company Ltd,,
publicada por meio da Resolucao RE n. 2.342, de 29 de junho de 2023, no Diario Oficial da
Uniao n. 124, de 03 de julho de 2023, Secao 1, pag. 186.
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