' 4] PREFEITURA MUNICIPAL DE PEDERNEIRAS

COMISSAO PERMANENTE DE AVALIAGCAO DE FORMULAS, DIETAS E SUPLEMENTOS
ALIMENTARES

‘edernelras, 16 de junho de 2025
SOLICITAGAD DE PARECER TEC#I:E

Profissionais envolvidos:
Allnl Carvalho Tonetti = nutricionista
Lapucha Prydenciatti = farmacéutica

Marcio Fraga Teixeira = medico

Objetive: uplizar o parecer técnice para a escall do produto que melhor atende

nossas necessidades,

Considerando, para a avallacio do material em questdo, os requisitos basicos
mencionados logo abaixo e as especificagBes listadas no Estudo Técnica Preliminar.

Considerando,

BOM: se o item completou os critérjos da avaliagiv e sa F-qts:lu-] qualidades préprias
4 sus natureza e fungio :

REGULAK: se houve alteracio identificada, que nio deteriore a qualidade propria &
a funglo do produto.

RUIM: se houve identificagdo de alguma irrepularidade tornando o preduto

inapropriado,
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Critérios:

O fornecedor deverd apresentar ndmero de amostras suficlente para a reali:an;l:_u

dos testes com sua respectiva ficha técnica.

05 requisitos que serao avaliados devem estar de acordo cOMm 0s padres técnicos }é
adotados para o tratamento dos paclentes atendicos p:l-ﬂﬁl:lltﬂna l.':_lnh:-:- de Sajde
de Pedernairas, Serao avaliadas as propriedace: fisjco-guimicas e :Bratterf?.'qgs
organolépticas, tais comao, 5u!uhilidaq§u, car, sabor, aroma dtm. e

0 produto deve estar acondicionade em embalagem fechada, de ferma a prevenir

quaisguer cantaminagdes que possam ocorrer.

O produto deve apresentar, impreterivelmente, todas as caracteristicas solicitadas

ria edital,

A gmbalagem deve possuir:
» home e endereqo do fabricante;
» Data de fabricacio, lote e validade perfeitamente yisivals;
« Tabela nutricional com ingredientes listados em ordem decrescente de
guantidade;
e Instrucdes claras de utilizag3o;

» Advertgéncias e contraindicacdes,
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/. PREFEITURA MUNICIPAL DE PEDERNEIRAS

MATERIAL TESTADO: Sustagen adultas +

FABRICAMTE: Mead Jehnson

QUANTIDADE DE AMOSTRAS FDRI"IIECI-DAS: 01 EM!H'LMGEM m .
NUMERD DE REGISTRO NA ANVISA/MS: [SENTD

PREGAD ELETRONICO: 44/2025

1. Agquantidade de amostras oferecida para o Leste foi suficiente?

{ K] SI ( | NAD
2. Caracteristicas ﬁsi:u-quimltas_ ] Frganniépt&cas:
» Cor: (% ) BOM ( JREGULAR [ )RLIM
¥ Aroma: (X ) BOM [ JREGULAR ( ] RUIM
# Sabor:|X | BOM | ]REI,EUL.:'I.H [ ) RU
> Textura:[ X)BOM | JREGULAR { | ALIM
» Salubilidade: { X ) BOM ( ?H:E!ELIMH { }ftl.ﬂ_f'u'!

3. Embalagem:

» Lacrada: (X |SIM [ INAQ [ }N/A

# Copo-medida: [ ] SIM { 1]?"‘.":" [ IN/A
3
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/' PREFEITURA MUNICIPAL DE PEDERNEIRAS

~ WNome e enderego do fabricante: (X ) 5iM () NAD { InN/A
» Fabricac3o, lote e validade: { X ) SIM { ) NAD [ )N/A

= Tabela nutricional com ingredientes listados em ordem decrescente de
quantidade: [ X ) 5IM{ | NAOD [ )M

# Instrugbes clarss de utilizagio; (X )SIM  { ) NAD [ YN/A
#  hdverténcias e contraindicagbes: (X | 5IM ) NAD [ JN/A

Paontos positivos:

Pantos negabivos

CONCLUSAQ

| % )APROVADO [ | REPROVADO
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FICHA TECNICA

SUSTAGEN ADULTOS +
SABOR CHOCOLATE

IR A WTELANE HTE LG TRATIV

INFORMAGOES

IMDIC AT A
Para adultog

compdementacdo alimentar.

DESCRICAD:

que

CJUBEHr AT Limia

P¢ para o preparc de bebida enrigquecido

camm vitaminags e minerais.

APRESENT AC ACHRENDHMENTD:
Lata de 400g ~2L (¥ porcdes de 200mi)
Lata de ¥00g ~4 4L (22 porcdes de 200ml)

RECOMSTITUIC AL

3 colheres de sopa chelas (40g) em T80
de lelte desnatado,

DIETRIBINCAD EHERGETIC. A (%)

COMPOSICAD DOS MACRONUTRIENTES:

Reconstituido
m M LB T s ¢ TR IR N PR

4B% lactose 16% lactose
Carbaidrie | 300 sacarose 23% 1pcarase

2% maltodextrina T maftodextrina
Proteing T00% proteing ldctea | 100 protoing [ictea

TP canaing @ 2% s} | (B0 caseing @ 200 sono)
Lipidici WOk govdwra ictea | 00 gordwa Beten

| e s
Carboidrato (%) 63 W
Protedna (%) &3 30
Lipidio (%) 12 L]

Harerial de vma erchaive pais profssiongl. o i, Profbed o eprodusio @ St ribok 30 90 pibden @m gers

CUIDADOS DE CONSERVACAD:

Conservar a embalagem sempre bem fecha-
da & em lugar fresco e sece. O contato com a
umidade do ar provoca a solidificacdo do pro-
duto. Apds aberta, recomends-se CONSLMIr
em 30 dias. Durante o transporte este produ-
to pode 58 compactar, sem, entrétanto, afe-
tar a quantidade de produto, que cormespon-
de ao peso liquido indicado.

INGREDIENTES

Laite em pd desnatado, sacarose, leite em po
integral nstantdnec (leite em po integral e
emulsificante leciting de soja), maltodextring,
fosfato de magnésio dibdsico, ascorbato de
sidio, acetato de DL-alfa-tocoferal, nlacinamida,
sulfato de zinco, pirofosfato férrico, mio-inosital,
sulfato de manganés, acetato de retinol,
cloridreto de tiamina, sulfate  clprico,
colecalcifergl, D-pantotenata de calclo, cloridrata
do piridoxina, D-biotina, clanocobalamina,
fitomenadiona, riboflavina, acido fallco, cloreta
de cromo, selenito de sodic & aromatizanie.
ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE E DE
SOJA. PODE CONTER PEIXE. CONTEM LACTOSE.
NAQ CONTEM GLUTEN.

@
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FICHA TECNICA

Porcao de 40

Valor energetico (kcal) LiiE) 154 B
_Carboidratos (g) 16 24 B
Acicaras totais (g) L] 23
_Acicares adicionados (g] 4.4 9.3 L
Proteinas (g) A 2.5 i I
Garduras tetais (g} 12 2 3
Gaorduras saturadas (g| 0,7 12 &
Gorduras trans (g} 0 0 0
Fibra alimentar (g) 05 09 4
Sodio (mg) 95 13 &
Vitamina & (ug) 180 385 44
Vitaming D (pg) 2,5 ) 33
Vitarning E (mg) - & A0
Vitamina K (pg) 20 a7 i
Vitamina C {(mg) L:] 32 32
Vitamina B1 (mog} 058 B 92
Vitamina B2 (mag) 0,54 078 &5
Miacina (mg) - ) 12 &0 =3
Acide pantoténico {mg) 1,6 25 50
Vitamina B (mg) 0,54 1 7
Biotina (ug) 2 24 ..
“Acide félico (ug) 85 J61 a8
vitamina B2 {pg) 1.2 14 58
Caicio (mg) 279 332 33
Cloreto (mg) i Ta% EEL] 15
Cobre {pg) 338 452 T2
Cromo (g} = 15 29 GE]
Ferrm (mg) 23 4.4 33
Féstoro (mg) 249 35 45
lodo (pg) 51 % 20
_Magnésio (ma] 48 12 L
Mangands {(mg) 0% 1.8 o0
MolibdEnio (ug) 37 74 1
_Potéssio (mag) - 402 e 12
Salénio (ug) 10 1 £
Zinco [mg). : 32 v
LColina {ma) el 25 3
Inositol (mg) LA 18

+ parcentual de valores didrios fornecidos pela porcaa.
% Mo alimento pronto para Consumao.

H
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FICHA TECNICA

Os produtos de Sustagen (Kids e Adultos) sdo dispensados da obrigatoriedade de
registro pela RES 23/2000 da Anvisa.

Validade do produto 24 (vinte @ quatro) mases
Marca Sustagen Adultos+
Procedéncia 580 Bernardo do Campo - 5P

Este produto ndo substitui a alimentacdo saudavel e balanceada. Seu
consumo deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vi-
da saudaveis. Consulte sempre um médico ou nutricionista.

| . |
| Material técnico-cientifico destinado exclusivamente aos profissionals de saude, r:abe-l
|decendo a Lei n® 11.265/2006, & Portaria n® 2.051/2001 & & Resolucdo RDC n® 222/2002.
| Proibida a distribuicdo a outros publicos. |

(@ Meadjohnson®
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530 Paulo, Dezembro de 2022
A quem possa interessar,

Informarmes que, de acordo com o Anexo | da RDC n® 27, de 4 de agosto de 2010, que
estabelece as categorias de almentos & embalagens com oorigatoriedade de registro o
dispensadas, € suas atualizacdes, os aimentos pertencentes i categoria 4200098 - Mistura para
o prepara de alimentos e alimentos prontos pera o consuma s3o dispensados da
obrigatoriedade de registro.

Portanta, 550 dispensados da obrigatoriedade de registro os seguintes produtos:
= Sustagen Adultos+ (Baunilha, Chocolate, Horango e Banana)
#  Sustagen Adultos+ Fit (Sem sabor e Baunilha)
s Sustagen Senior (Sem Sabor e Baunilha)
» Sustagen Kids (Baunitha, Chocolate, Morango e Chocolate com caramelo)

in w & f
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200W2003, 1500 Ministiio da 5

ADVERTEMCIA
Eete Tewto ndpo subetitiul & publicads no Didrio Cfidad da Lnida

Minist§rio da Sagde
Agénela Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAOD - RDC N° 27, DE & DE AGOSTO DE 2010

Dispte sobre as categorias de alimenios e embalagens
isentos & com obrigatoredade de registro sanitdrio.

A Dergdonia Cologisda da Agdneia Nacional da Vigillncia Saniténia, no uso da atribuicdeo que the confare o inciso IV
do at 11 do Regulamanto aprovado pelio Dacrein N® 3.028, de 16 de abdl de 1558, & tando em visia o disposio no Inclso
Il & nos 55 1% e 3% do art. 54 do Regiments Infermo aprovado nos iermos do Anexo | da Portaria N° 354 da ANVISA, de 11
de agosio de 2006, republiceda no DOU de 21 de agosto de 2006, @ a Consults Poblica N° 85, de 21 de dezembro de
20049, publicada no Didro Oficial da Unilo N° 244 de 22 de dezembeo de 2000, em reunido realizada am 5 de agosto de
2010, adota a seguinie Rescluglo da Direloda Colegiada & eu, Direlor-Presidents, detsmming & sua publizagio:

Art. 1° Fica aprovado o Regulaments Técnico que estabelece as calegorias de alimenios e embalagens lsenios de
registro saniténio & as categorias de slimentos @ embalagens com obrgaloniedads de regisiro sanitaro, conforme os
Anexos | e || desta Resoluclo.

At 2° Ax ampresas qua dotdm o nemero de registre de produtos quae, de acordo com osia Resolugio, passam 8
sor isanios, podam, opietvemants, usd-lo na rotutagem de seu respeciivos produto, até o krmino do estoque o8
embalagem ou alé a data do vencimento do reglsiro.

Art. 3° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resoluglio constitul infragdo sanitéria, nos kemos da
Lesi N° 6.437, de 20 de agosio de 1877, sem prejulzo das responsabilidades civil, administrative & penal cabivels.

Art. 4° Ficam revogados o item 8.2 do Anexo da Resolugio 23, de 15 de margo de 2000 ¢ @ Resolsgio da
Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC N* 278, de 22 de setembro de 2005,

Ar. 5° Esta Resolucdio enira em vigor na data de sua publicagao.
DIRCEU RAPOSO0 DE MELLO
ANEXO
ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

|CODIGO CATEGORIA

100116 AGUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)
4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2]

4100114  ADOGANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIOMADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGLIA NATURAL

ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMAGAO MNUTRICIONAL

4200038~ oMPLEMENTAR

hmm.mWhMW1MTjﬂ_ﬂ_mmm T



SRR, 1508

4300083

4300078
4300086

4300068
4300087
4300085
4300167

4100018

41 00K 66

4200071
4300184

4100042
4200012

4200123

4100158
4300151

4300196

4100077

Minsifprio ta Sadeca

ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESD

ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAD DE NUTRIENTES

ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAD CONTROLADA DE
ACUCARES

ALIMEMNTOS PARMA GESTANTES E NUTRIZES

ALIMENTOS PARA IDOE0S

ALIMENTOS PARAATLETAS

BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

CHOCOLATE E PRODUTOS DE GACAL

COADJUVANTES DE TECHOLOGIA ()

EMBALAGENS

ENZIMAS E PREPARAGOES ENZIMATICAS (4)

ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

CELADDS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS
COMESTIVELS

GELD

MISTURAS PARA O PREPARD DE ALIMENTOS E ALIMENTOS
PROMTOS PARA O CONSUMO

OLEDS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE
FRUTAS E COGUMELDS COMESTIVEIS (5]
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Min e ca Sadecs

4000008 | VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204  SAL

4200101

SAL HIPDSS0DICO [ SUCEDANEDS DO SAL

4300041  SUPLEMENTO VITAMINICO E OLU MINERAL

Obsarvegdas:

(1) Adogante de Mesa - desde que o8 edulcoranies e velculos estejlam previstos em Regulamanios Técnicos

eapaciicos,

(2] Todos os aditivos alimentares devem astar previsios em regulameno Bonico espechiico,
E=tio ncluidos os Brmenios quimicos,

(3] Inchuiindo o8 farmenins bioksgicos & a8 cufluras microbianas.

(4] Enzimas & preparagbes enzimaticas - desde que previsias am Regulamenios Técnicos especificos, inclusive
sues fontes de oblencdo, o que alendam &S especiicactes astabelacidas nestes regulamentos.

{5} Cogumelos Comastivais - nas formas de apresentacdo! inteiras, fragmentadas, moidas & em consenva.

ANEXO I

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

COMGEo

4300032

4200081

:-IEIEHZH:IM

ipec vems saude gov, brbvalseudelegnionyvisa 20 ires0027_06_08 200k

CATEGORIA

ALIMENTOS COM ALEGAGOES DE PROPRIEDADE
FUNCIOMAL E OU DE SAUDE

[BLIMENTOS INFANTIS

ALIMENTOS PARA NUTRIGAD ENTERAL

EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM
ALEGACAD OF PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SALDE

Sadde Legis - Sistema de Lagislag o da Sagde




ADVERTEMCIA
Pste texin nda substitid o publicada no Didrn ONcial & Unido

Ministério da Saude
#Agencia Macional de Vigilincia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N® 240, DE 26 DE JULHO DE
2018

Altera a Resolugko — ROC n* 27, de 6 de agosto de
2010, gue dispbe socbre as categoras de almenios &
embalagens isenios e com obrigetoniedade de registro
sanitario.

A Diretoria Coleglada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanithra, no wso das atribuiches
gue |he foram conferidas pelo art 15, i e IV aliado ao art 7°, Il e |V, da Lei n® 5782, de 26 de
janeira de 1999, & ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Intemo aprovado nos emmos do fnexo | da
Resolucac da Diretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinta
Resclu;do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunide nealizada em 17 de julho de 2018,
e au, Diretar-Presidants Substiuto, determing a sua publicago

Art. 1° A ementa da Resolugio = ROC n® 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com &
sefpuinbe redagao:

“Egtabelece as categoras de alimentos & embalagens dispensadas e com cbrigatoredade de
regisiro sanddria”. (MR}

A, 2° O art. 1° da Resoluglo = RDC n® 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redagio;

“aArt. 1° Esta Resolucio ostabelece as categorias dé alimentos e embalagens dispensadas &
com chrigateniedade da registio sanitario”. (NR}

Art, 3" 0 art. 2° da Resolucho — RDC n® 27, de 2010, passa a vigorar com 8 saguinta redacsa:



"Art 2° A empresa gue dedém o registro de produtos que, de acordo com esia Resolugdio,
passam a ser dispensados da obrigatoredade de registro, podem ulilizar rotulagem contendo o
numers do registro concadido até a data do venciments do regletro ou aké o final do esloque existents
de embalagem deste progulo”, (ME)

Ar. 4% O Anexo | da Resoluglio — RDC n® 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo |
desta Resolugio,

Art. 5° O Amexn 1| da Resolugho - BDE n® 27, de 2040, passa a vigorar na forma do Amsexo 1
desia Resolugio.

Art. & Esta Resolugao entra am vigor na data de sua publcacio,

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

AMEXO |

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO

Codigo [Categona
100115 |Aclicares & produlos para adogar (1)
4200047 Aditivos alimentares (2)

4100114 dietéticos .
4300164 Aguas adicionadas de sals = —
4200020/ gu3 mineral rqq.u[a_l_g_yua natural ) !

4300078 Alimentos para dietas com restriclio de nuirientes 1
4300086/Alimentos para distas com ingest8o controlada de aglcares )

ﬂmi_ﬂ?ﬂ!_r:_n Bombons & gomas de mascar
4100018 Café, cevada, cha, nr'-a-nm‘re & produtos Solives
2100188 Chocolate & prod pmdulm cla CcacaU

mbnaﬂjwanm de lecnologia (3)

alzm:mEmmErs
4300184 Enzimas & preparagbes enzimalicas {4}

41'ﬁi+_l_p¢dﬂrlﬂﬁn tampans & molhos
420001 2iGelados comestivels e preparados para gaial:lns mm:rﬂ[ﬂlt i




4200123Gelo

znnﬂgﬂpﬁm para o preparo de skmentos & alimentos prontos para o
2 CONSUMG

41III1EE & wapelais, gorduras vegelais e creme vaaul.l;l .

4300151 Produtes de CEreais, amidos, farinhas & farelos

........

-13[!]1*ﬁﬁndutm proteicos de origem .

4100077 Produtes de vegetais (exceto palmita), produtos de frutas e
IJH'IElﬂ'I. m"ﬂ"‘ﬂ'l (5

d!ﬂm ‘egelais em coNserva (paimita)

i hipossodicnsucedanacs do sal

alimentares (6)

Observaches:

{1) Adogante de Mesa - desde que of edulcorantes e welculos estejam previstos em
Regulamentos Téonicos especificos

(2} Todos os aditivos alimentares devern eslar previsios em regulamento técnico especifico.
Estdn incluldos os fermentos quimicos.

{3} Incluindo os farmentos bioldgicos ¢ 35 cullurag microbianas.

{4) Enzimas e preparacies enzimalicas — desde que pravistas em Regulamentos Técnicos
pspecificos, inclusive suas forfes de oblenglo, ¢ gue alendam s especiicagdes estabelenidas
nastas regulamantos.

{5} Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentacho: inteiras, fragmentadas, mokdas &
21T CONSErva,

{6) Exceto os suplementos afimentares contendo enzimas ou probibticos.

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SAMNITARIO



4300032}Alimantos com alegagdes de propriedade funcional o ou de sadde
4300033 Alimenlos nfanks :
4200081 Férmulas para nutricle enteral |
4300031 Embatagens novas tecnologias (reciciadas)
4300030MNoves alimentos & novos ingredientes L

ag almentares contende enzimas cu probigticos

Saude Legis — Sistema de Legislacdo da Salde




