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PARECER TECNICO SEI N¢ 26725649

Resposta a Diligéncia - Item 28

Prezados,

Em atencao a manifestacao apresentada quanto a decisao de desclassificacdo do produto MegaMix Protein Basic+,
esclarecemos que o produto MegaMix Protein Basic+ da empresa Eremix Industria de Alimentos Especiais
LTDA nao foi desclassificado do certame.

O produto foi considerado pendente, aguardando a comprovacao formal do atendimento aos requisitos técnicos e
regulatdrios solicitados no edital, conforme detalhado a seguir::

1) Analise do Descritivo técnico

¢ O edital solicita o seguinte descritivo

SUPLEMENTO ALIMENTAR ADULTO SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO PARA ADULTOS PARA
COMPLEMENTAR A NUTRICAO DIARIA, ENRIQUECIDO COM VITAMINAS E MINERAIS, COMPOSTO POR
CARBOIDRATOS, PROTEINAS E LIPIDEOS. SEM SACAROSE. APRESENTACAO: 800G.

¢ A proposta comercial apresentou o seguinte descritivo

DIETA ENTERAL - DIETA ENTERAL - DIETA ENTERAL ASPECTO FiSICO: PO, USO: ENTERAL E/OU ORAL,
CARACTERISTICAS: NORMOCALORICA, NORMOPROTEICA, FONTE DE PROTEINA: CASEINATO E/OU SORO
LEITE E/OU PTN ISOLADA SOJA, FONTE DE CARBOIDRATO: MALTODEXTRINA E/OU XAROPE DE GLICOSE,
FONTE DE LIPiDIOS: OLEOS VEGETAIS E/OU TCM, COMPONENTES ADICIONAIS: VIT.MIN. E FIBRAS,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: ISENTO GLUTEN E/OU SACAROSE, SABOR: C/SABOR.

Consideracao

Houve divergéncias que geraram duvidas sobre a classificacao e enquadramento regulatério do produto.

. . . Registro
Categoria Definicao ANVISA
Produto pronto ou em pé destinado a complementar a dieta habitual, fornecendo macros Dispensado
Suplemento e micronutrientes, sem substituir refeicées completas, fornecendo proteinas, (RDC n¢
Alimentar carboidratos, gorduras e vitaminas/minerais. Geralmente para pessoas com necessidade 240/2018 e RDC
de aporte nutricional extra, sem finalidade terapéutica enteral obrigatoéria. n® 843/2024)
Nutricao completa e balanceada para pacientes que ndao conseguem se alimentar Obrig atério
Dieta adequadamente por via oral, administrada por sonda.No entanto, podem ser consumidas COMO ghmento
Enteral por via oral, geralmente em pacientes com disfagia leve ou para complementar a para fm_s
ingestdo nutricional, mas o produto continua enquadrado como dieta enteral. especiais (RDC

n? 715/2022)

Recomendacao:

A empresa deve esclarecer formalmente o enquadramento regulatorio pretendido, confirmando se o produto se
destina a suplementacao oral ou dieta enteral, e fornecer documentacdo e proposta compativel.

2) Certificado de Registro de Produto

O Certificado fornecido indica isencao de registro conforme RDC n? 240/2018, o que sugere que o produto nao se
enquadra como dieta enteral, divergindo do descritivo fornecido pela empresa.

Recomendacao:

Apresentar evidéncias de enquadramento regulatério coerente com o descritivo técnico: se é suplemento alimentar
ou alimento para fins especiais (dieta enteral ou com restricao de nutrientes).



3) Ficha Técnica

A Ficha Técnica emitida pela empresa ndo atendia integralmente ao requisito do item 8.10.2 do edital, o que impediu
a validacao completa do produto para a finalidade solicitada. Nao foi apresentada imagem do produto conforme
exigéncia do edital, embora tenha sido possivel localizar imagens compativeis por meio de pesquisa em sites da
internet.

Descricao da ficha técnica

1. DESCRICAO: Alimento em po para dietas com restricdo a lactose isento de lactose. Especialmente formulado
para oferecer vitaminas, minerais, proteinas e fibras alimentares com frutooligossacarideo e inulina. Sua formula¢cdo
é normocalorica e normoprotéica com um mix de proteinas vegetais e ldcteas, permite ainda diluicoes hipercaloricas.
Né&o contém ghiten. Ndo contém lactose.

Consideracao

Esta descricdao sugere enquadramento como alimento para fins especiais (dieta com restricao de nutrientes),
conforme definicao da RDC n? 715/2022: Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes sdo produtos formulados
para atender necessidades nutricionais especificas de pessoas com condicoes clinicas, metabolicas ou
fisiologicas que exigem reducao ou exclusao de determinado nutriente, como lactose, fenilalanina, gliten ou
sodio.

Divergéncia observada

A imagem do rétulo enviada (Diligéncia 26720122) indicou:

ALIMENTO EM PO PARA DIETAS COM RESTRICAO A LACTOSE.

Porém, em pesquisa realizada em sites de venda na internet, foram encontradas divergéncias quanto a informacao do
rétulo, constando a descrigao: SUPLEMENTO ALIMENTAR EM PO HIPERPROTEICO COMPLETO E BALANCEADO
PARA ADULTOS E IDOSOS - Link da pesquisa

Recomendacao:

Unificar a comunicagdo da empresa quanto ao enquadramento regulatorio e descricao do produto, evitando
divergéncias entre ficha técnica, rétulo e divulgagdo comercial.

4) Justificativa técnica da pendéncia

A pendéncia de classificacao fundamentou-se na necessidade de comprovacdo de que o produto atenderia
integralmente a destinacao nutricional estabelecida no edital.

5) Composicao Nutricional
Considerando os componentes descritos na ficha técnica e imagem de rétulo enviada, o produto parece atender aos
requisitos do edital:

e Composigdo de carboidratos, proteinas e lipidios;

e Enriquecido com vitaminas e minerais;

e Auséncia de sacarose;

e Apresentacdo em po, possibilitando diluigdo e uso oral ou enteral.

5) Parecer Técnico

O produto MegaMix Protein Basic+ fica pendente, com parecer técnico favoravel, condicionado a adequacao
da proposta comercial e envio da documentagdo comprobatdria para dirimir as divergéncias apontadas.

6) Recomendacoes Finais
e A empresa deve confirmar o enquadramento regulatdorio (suplemento alimentar ou alimento para fins
especiais).
e Uniformizar todas as descrigoes do produto: ficha técnica, rétulo e divulgacdo comercial.
e Manter imagens oficiais do produto atualizadas para garantir validacao documental.

e Enviar documentagdo adicional, se necessario, para comprovar o atendimento integral aos requisitos do
edital.

Atenciosamente,

JANINE GUIMARAES
Nutricionista do Ntucleo de Apoio Técnico
CRN 10/SC n. 13881

Documento assinado eletronicamente por Janine Guimaraes, Servidor(a) Publico(a), em


https://www.casaomega.com.br/megamix-protein-eremix-800g-hiperproteico?srsltid=AfmBOorlHzxKH9dSgAcHL4LNosaSOa3y3BB0reiyZzd_zatnVrltRMtb

09/09/2025, as 16:55, conforme a Medida Provisoria n2 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal
Ell n28.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n? 21.863, de 30/01/2014.
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