23/07/2020

RESOLUGAO-RE N° 2.572, DE 22 DE JULHO DE 2020 - RESOLUGAO-RE N° 2.572, DE 22 DE JULHO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 23/07/2020 | Edicao: 140 | Secao: 1 | Pagina: 89

Orgao: Ministério da Sauide/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo
Sanitaria

RESOLUGCAO-RE N° 2.572, DE 22 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicdes que Llhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar as medidas cautelares constantes no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SA - CNPJ:
08.939.548/0001-33

Produto - (Lote): BROMELIN S EXTRATO DE ANANAS COMOSUS (TODOS OS LOTES);
Tipo de Produto: Alimento

Expediente n®. 2377134/20-8

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizagao em Vigilancia Sanitaria

Acbes de fiscalizagao: Proibicao - Comercializagao, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda e
Recolhimento

Motivacao: Considerando o disposto na Constituicao Federal de 1988, em especial os art. 196,
197, 200, incisos |, Il e VI; considerando os arts. 4° e 6° da Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990;
considerando os arts. 2°, 6°, inciso |, alinea "a", VIl e VIl e §1° do art. 6° da Lei n.° 8.080, de 19 de setembro
de 1990:; os incisos XV do art. 7° e o inciso Il do § 1° do art. 8° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999; os
art. 29 e 31 do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969; a Resolucao n° 23, de 15 de marco de 2000;
a Resolucao RDC n° 27, de 6 agosto de 2010; a Resolugao RDC n° 259, de 20 de setembro de 2000; e
Resolugao RDC n° 24, de 8 de junho de 2015; considerando que suplementos alimentares fonte de
enzimas necessitam de registro prévio a comercializagao e o produto Bromelin S Extrato de Ananas
comosus € comercializado pela empresa Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A, sem o
devido registro sanitario obrigatorio; considerando que o produto € constituido por componente nao
previsto para suplementos alimentares; considerando que o produto apresenta dizeres de rotulagem que
nao identificam adequadamente a natureza e identidade do produto; considerando que os dizeres de
rotulagem e materiais de divulgacao do produto fazem uso de alegacao nao aprovada para suplementos
alimentares e da mesma finalidade de medicamento homdénimo (Bromelin, MS 1.1557.0053); considerando
a vulnerabilidade do publico para o qual o produto € indicado (linha pediatrica da empresa) e os principios
e fundamentos que norteiam a Norma Brasileira de Comercializagcao de Alimentos para Lactentes e
Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL), nos termos da Lei n°® 11.265/2006 e
Decreto n°® 9.579/2018; a empresa infringiu os seguintes dispositivos legais: artigos 4°, 12, 16 e inciso | do
art. 17 da RDC 243/2018; anexos |, Il e V da IN 28/2018; itens 4.4 e 5.2 da Resolucao 23/2000; anexo Il da
RDC 27/2010 (alterada pela RDC 240/2018); incisos | e Il do art. 11, incisos IV do art. 48 e artigos 21 e 56 do
Decreto-Lei 986/1969; itens 2.9, 3.1.a, 3.1f, 3.1.g, 6.1 € 8.1 da RDC 259/2002.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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