ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DO SETOR DE LICITACAO
DA PREFEITURA MUNICIPAL DE PACATUBA

ART MEDICA COMERCIO E REPRESENTACOES DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica de direito privado, devidamente
inscrita no CNPJ n° 02.626.340/0001-58, com sede na Rua Nossa Senhora de
Nazaré, 02, Guaribas, Eusébio/CE, Cep: 61.760-000, por meio de seu
representante legal, Paulo Roberto da Silva Seabra, RG n° 92002314853 e
CPF n°® 175.159.397-53, vem, mui respeitosamente, perante Vossa Senhoria,
com fulcro no art. 5°, inciso XXXVI e LV, e art. 37 da Constituicdo da Republica
Federativa do Brasil de 1988, art. 109, inciso |, alinea “a” e “b”, da Lei Federal
8.666/93 e art. 56, § 1° da Lei Federal 9784/99, apresentar tempestivamente. o
presente RECURSO ADMINISTRATIVO contra o ato de aceitacdo referente
aos itens 01, 02, 04, 06, 07, 09, 10, 11, 13 e 14, no REGISTRO DE PRECOS
VISANDO AQUISICAO DE SUPLEMENTO ALIMENTAR, PARA ATENDER
AS NECESSIDADES DE PACIENTES COM PATOLOGIAS QUE VENHAM A
NECESSITAR DESSES ALIMENTOS, DE INTERESSE DA SECRETARIA DE
SAUDE DO MUNICIPIO DE PACATUBA-CE, pelos fatos e fundamentos a

seguir aduzidos:
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DOS FATOS

No dia 19 de marco de 2021, a empresa Art Médica participou do PE
09.003/2021 — PERP da PREFEITURA MUNICIPAL DE PACATUBA, que tinha
como objeto Aquisicdo de suplementos alimentares.

Encerrada a etapa de lances 3 empresa NUTTRE COMERCIO DE
ALIMENTOS E MEDICAMENTOS LTDA-ME foi aceita e habilitada nos itens
01, 02, 04, 06, 07, 09, 10, 11 e 14 e a empresa PROHOSPITAL COMERCIO
HOLANDA LTDA, foi aceita e habilitada no item 13. Concluidas tais fases as
empresas foram declaradas vencedoras nos itens supramencionados,
respectivamente.

No entanto, a recorrente viu-se a necessidade de interpor recurso visto
que a empresa NUTTRE procedeu de forma equivocada no cadastramento de
Seus pregos iniciais neste certame. Além disso, foi verificado que nos itens 04 e
10, a mesma cotou marcas que nao atendem ao solicitado no edital. Ja em

relagdo a empresa PROHOSPITAL, a mesma cotou no item 13, produto

divergente do solicitado.
DA ANALISE

No tocante a questdo do cadastro equivocado, percebe-se que a
empresa NUTTRE, n&o observou antes de realizar seu cadastro na plataforma
BBMNT, que os valores ofertados seriam pela forma global, conforme print
retirado do BBMNET:
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SOTTAL BE LICITACRO

Edital, 09.003/2021 PERP

Diante dessa informacdo, a empresa ART MEDICA, como tambeém
. outras empresas participantes, procederam com o cadastro do valor global, de
cada item.

Porém quando houve o inicio da sessdo, nos deparamos com uma
empresa, que teoricamente, realizou o cadastro dos valores unitarios e nao
globais.

Durante a sessdo, indagamos a pregoeira para saber como reaimente se
daria o envio dos lances, porém nao tivemos retorno. E como se n&o bastasse,

as empresas que realizaram seus cadastros pelo valor global, estavam
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imp'ossibilitédas de realizarem seus lances, mesmo que unitario, pois de acordo
com o edital, no subitem 9.4.1, que diz;

“O intervalo minimo de diferenca de valores ou percentuais entre os
lances, que incidira tanto em relacdo aos lances intermediarios quanto em
relagdo a proposta que cobrir a melhor oferta devera ser R$ 100,00 (Cem
reais).”

Resta claro, que com um intervalo de R$ 100,00, jamais os lances
poderiam ser enviados pelos valores unitarios, tendo em vista que a maioria
dos valores finais unitarios dos produtos desta licitagcdo, seriam menores de
100,00, de acordo com os pregos disponibilizados pelo mercado, como também
0s precos disponibilizados pela prépria empresa vencedora NUTTRE,
prejudicando a ampla disputa do certame.

Além disso, apos a fase de lances, percebemos que alguns dos nossos
valores unitarios colocados em nossa proposta sem identificacdo do licitante,
em PDF anexada na plataforma, estdo menores do que os pregos ganhos pela

NUTTRE, assim vejamos

ITEM VALOR UNITARIO NUTTRE |VALOR UNITARIO ART |
(LANCE VENCEDOR) MEDICA (PROPOSTA ART

MEDICA

01 R$ 29,00 R$ 32,00

02 R$ 29,00 R$ 31,00

04 R$ 93,00 R$ 53,00

06 R$ 50,00 R$ 22,00

07 R$ 45,00 R$ 32,00

09 R$ 20,00 R$ 32,00

10 R$ 65,00 R$ 62,00

11 R$ 60,00 R$ 72,00

14 R$ 65,00 R$ 62,00
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Além disso, nos itens 04 e 10, a empresa vencedora NUTTRE,

produtos divergentes com o solicitado no edital, assim vejamos:

O descritivo acima, solicita a isengfo da presenca de fibra e o produto
apresentado FRESUBIN LP, cotado pela NUTTRE, apresenta em sua
composicao 0,69 de fibra por 100 kcal, ndo atendendo a especificacio do edital
e nao atendendo a quantidade inferior a 0,1g por 100 kcal conforme é

preconizado na RDC 21/2015 (em anexo) para isencao de fibra.

O descritivo acima, solicita que o produto cotado tenha proteina de soja
em sua composicao e conforme verificado na ficha técnica do produto SUSTAP
PROTEIN, anexado pela empresa, a sua base proteica é constituida por
proteina soro do leite, caseinato e coldgeno, ndo constando a presenca de
proteina de soja.

Em relacéo a diversificacdo de sabores, a propria ficha técnica, mostra
que o produto SUSTAP PROTEIN ndo tem sabor, ndo atendendo a
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SES R

éspe’ciﬁcagé‘;b ade \\&solicita sabores: baunilha, capuccino e sem sabor. E
percebido, que a auséncia da variedade de sabores dificulta ades&o ao
paciente e por se tratar de um suplemento para uso oral para pacientes adultos
e idosos, quanto maior a variedade de sabores maior a ades3o.

Por fim, a densidade calérica do produto, também difere ao solicitado,
onde o mesmo & inferior a 1.0 kcal e o edital solicita que a caloria seja de 1.0 a
1.5, conforme informagéo do préprio fabricante o produto sé apresenta 0,86
kcal/ml.

Ja em relagdo ao produto apresentando pela empresa PROHOSPITAL,
vejamos o descritivo:

13)

O fabricante PRODIET, cotado pela empresa, ndo detém em seu
portifolio nenhum produtc que tenha o seguinte requisito: “formula,
nutricionalmente completa, a base de aminoacidos para criancas acima de 1

ano”, portanto a marca/fabricante foi equivocadamente cotada e nao atende ao

solicitado.
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DO DIREITO

O processo licitatério deve ter suas diretrizes tragadas de acordo com
seus principios norteadores, sejam estes gerais ou especificos. Dentre os
principios basilares das licitagdes podemos citar: finalidade administrativa,
eficiéncia, legalidade, impessoalidade, vinculagio ao instrumento convocatorio,
isonomia,  proporcionalidade, razoabilidade, competitividade, ampla
concorréncia entre outros.

Em relag@o ao ocorrido, referente aos valores langados inicialmente pela
empresa NUTTRE, é incontestavel que a aceitacdo desses pregos, frutou a
fase de lances uma vez, que todos o0s outros concorrente ficaram
impossibilitados de melhorarem suas ofertas, violando o principio da ampla
competicao e da isonomia.

De acordo com o artigo 3°, inciso |, §1°, da Lei n® 8.666/93 alude que: E
vedado aos agentes publicos: Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de
convocagéo, clausulas ou condigbes que comprometam, restrinjam ou frustrem
0 seu carater competitivo e estabelegam preferéncias ou distingdes em razao
da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato;

Vejamos também os preceitos legais elencados no art. 3° da Lei
8.666/90:

Art. 32 A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa
para a administragdo e a promocio do desenvolvimento nacional
sustentavel e sera processada e julgada em estrita conformidade com
0s principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do

julgamento objetivo e dos que Ihes s&o correlatos. (grifo nosso)
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Podemos observar que os produtos apresentados pelas empresas
vencedoras naoc se adequam as especificagbes contidas no termo de
referéncia, o que ocasionaria no descumprimento do instrumento convocatério,
que é a lei interna de cada processo, assim como a possibilidade de ineficacia
dos procedimenios.

Visando a aquisicdo de bens ou servigos, a Administragdo Publica deve
observar com certa rigorosidade o que preconiza o principio da eficiéncia.

Vejamos o que o administrativista Helly Lopes Meireles(1996):

Dever da eficiéncia é o que impde a todo agente publico de realizar
suas atribuigbes com presteza, perfeicdo e rendimento funcional. E o
mais moderno principio da funcdo administrativa, que ja nio se
contenta em ser desempenhada apenas com legalidade, exigindo
resultados positivos para o servico publico e satisfatério atendimento
das necessidades da comunidade e de seus membros.

E fundamental que seja observado o objetivo final a ser atingindo pelo
processo licitatorio, pois este busca atender uma necessidade social, que é
garantir aos administrados o minimo existencial, alicergcado pelo preceito
fundamental da dignidade da pessoa humana. Todavia, para que este fim seja
alcangado a Administragdo Publica deve proceder com o intuito de adquirir
bens que ser&do serviveis a necessidade publica, pois se nao for atingido o
objetivo final a administracao estara fadada a uma ma contratagéo.

O principio da finalidade € um importante instrumentc de controle da
administragéo publica, pois o contrato firmado com terceiro deve sempre ter
seus olhares para o interesse publico, ndo podendo essa finalidade ser
desviada de forma a nao atingir o objetivo finalistico almejado. Passemos a

compreender o entendimento de Maria Sylvia Zanella Di Pietro (2007):

Em sentido amplo, a finalidade sempre corresponde a consecucéo de
um resultado de interesse publico. J& sob um sentido restrito, a
finalidade & o resultado especificoc que cada ato deve produzir,
conforme definido em lei.
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Nesse diapasao, podemos identificar que diante do caso concreto, a
aquisicao do produto em desconformidade com a especificagdo do termo de
referéncia levara a Administragdo a uma aquisicdo que nao ira atingir os fins
almejados.

Ademais, o principio da vinculagao ao instrumento convocatério é aguele
que eleva as regras do edital ao patamar de lei interna do processo licitatorio,
nao podendo suas regras e exigéncias deixarem de ser cumpridas, sob pena
de nulidade do procedimento. Observemos o0s ensinamentos da

administrativista Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

Trata-se de principio essencial cuja inobservancia enseja nulidade do
procedimento. Alem de mencionado no art. 3° da Lei n 8.666/93,
ainda tem seu sentido explicitado, segundo o qual “a Administracac
nao pode descumprir as normas e condigbes do edital, ao qual se
acha estritamente vinculada”. E o artigo 43, inciso V, ainda exige que
o julgamento e classificag&o das propostas se fagam de acordo com
os critérios de avaligdo constantes do edital. O principio dirige-se
tanto a Administragéo, como se verifica pelos artigos citados, como
aos licitantes, pois estes nao podem deixar de atender aos requisitos
do instrumento convocatério (edital ou carta-convite); se deixarem de
apresentar a documentagéo exigida, ser8o considerados inabitados e
receberéo de volta, fechado, o envelope-proposta (art. 43, inciso );
se deixarem de atender as exigéncias concernentes a proposta,
serao desclassificados (artigo 48, inciso |).

Ou seja, € estritamente proibido aceitar quaisquer condigdes que nao
estejam expressamente previstos no instrumento convocatdrio. Além do que,
gualquer dissonancia entre o exigido no edital e o apresentado pela licitante
feriria ndo somente a vinculagdo ao instrumento convocatdrio, mas também,
por consequéncia, macularia o julgamento objetivo das propostas tratando
desigualmente os interessados.

Diante disso, viemos através deste recurso nao somente solicitar que
este pregoeiro retorne a etapa de lances, como também desclassificar a
empresa NUTTRE, cancelando seus pregos iniciais por serem considerados

inexequiveis quando comparados aos valores globais, por violar o principio da
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corﬁpetiﬁvidade e por ndo cotar produto de acordo com o solicitado no edital,
fazendo valer a pena retornar com a fase de aceitagdo, a fim de melhores
precos, que esta empresa detém e desclassificando a empresa
PROHOSPITAL, por cotar produto divergente do solicitado, nao atendendo as

expectativas de uso desta prefeitura.

DO PEDIDO

Ante todo o exposto, vimos requer que Vossa Senhoria se digne a:

| — Julgar a procedéncia do presente recurso;

I| — Rever o ato de aceitac@o dos itens 01, 02, 04, 06, 07, 09, 10, 11, 13

e 14, procedendo com a retorno a fase de lances.

Nestes Termos
Pede Deferimento.

Eusébio, 05 de margo de 2021.

ART MED C&m{}?ﬂ & REPR DE PROD. HOSP, LTOA
. v w;g&?@b{}}('
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Sunitaria, no uso das alribuigous
doart, 13 da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, o incise V, ¢ 33
1 ¢ 37 do art. 3 do Regimento intemo aprovado nos termos do
\nexo | da Portaria n® 630 da ANVISA. de 29 de maio de 2014,
Lendo em vista os incisos Hi, do art. 2% Hle IV, do art. 7' da Lei n®
4782, de 1999. o Programa de Methoria do Pr » de Regu-
tamentagdo 4 neia, instituido por micio da Portar
de abril de 2008, ¢ conforme deliberado em rounide res
de maio de 2015, adota a scguinte Resolugdo da Dirctoria Colcgiada
¢ eu. Diretor-Presidente Substituto. detenmine a sua publicaciot
Arl, 1° Fica aprovado o regulamento técnico sobre formulas
para nutrigdo enteral.
CAPITULO 1 |
DAS DISPOSICOES INICIALS

Objetivo
h 2* Este regulamento tem o objetivo de estabelecer a
classifi osignaciio e os requisitos de composigio. qualidade.
seguranga ¢ rotulagem das fornulas para nutrigio enterul.

Seedo 1L

Abrangéncia

Art. 3 kiste regulamento se aplica & formulas para nuirigio
cnteral destinadas & alimentagiio de pacientes sob terapia de nutricdo
enteral.

Parigrafo tmico. Este lamento ndo se aplica a

{ - formulas infantis pars lacten

Wl - formulas infants de scguimento para lacientes ¢ ou
criangas de primeira infincia;

{1 - formulas infantis para lacientes destinadas a neces-
adudes dictoterapicas especificas:

iV 2
crtangas de primeira i
especificas; ¢

ntantis de s
cia destinad:

cgnimento para lactentes ¢ ou
a necessidades dietoterapieas

imentos destinados a recém-nascidos de alte yisco.

Seedo 111

Definigdes

Art. 4° Pura cfeito deste regulamento sio adotudas as se-
guintes definigdes:

} - formula para nutrigho cnseral: alimento para fins cspeciais
industsializado apto para uso por tubo e. opcionalmente, por vid oral.
consumido somerte sob orientacio médica ou de nuiricionisia. es-
pecialmente processado ou elaborado para ser utilizado de forma
exclusiva ou complementar na alimentacdo de pacientes com ca-
pucidade limitady de ingerit digerir, absorver ou mefaboliz:
mentos convencienals ou de paclentes que possuc
nutricionais especit determinadas pur sua condicio cliniea;

1f - formuls padrao pura nutriglo enteral: formuda para vo-
trigdo enteral que atende aos requisitos de composicdo para maAcTo ¢
micronutrientes estabeleeidos com base nas recomendagdes para po-
pulagio saudivel:

N1 - Grmuls modificada para nuirigio enteral formaula para
nutrigio enteral que solren o cdo em relagdo uos requisit de
composiciio estabelecidos para formuls padrio para nutrigio cnteral,
que mplique ausene edugio ou aumento dos nutricntes. adigho de
substincias mio previstas nests Resohwdo ou de proteinas hidro-
lisudas;

IV - médulo para putricdo cnteral: tormula para nutriclo
centeral composta por um dos principais grupos dc nuricntes: car-
boidratos, lipidios. proteinas. [ibras alimentares ou wmicronuirientes
(vitaminas e mineraish
formula pedidtrica para nuirigdo enteral: formula mo-
dificada para nutricio enteral indicada para criancas menores de 10
(dez) anos de idade; ©

V1 - osmolaridade: concentragio osmotica caleulada de um
liquido expressa em mitiosmoles por Htre (mOsavl) da solucho.

CAPITULO 1 N N

DA CLASSIFICACAO E DA DESIGNACAO

Art. 3" Para os produtos abrangidos por est regulamenta si0
seguintes © Goes:

1 - férmula pas para nutriciio enteral:
1t - [ormuls modificar para nuiricdo enterul; ¢

"

11 - madulo para nuirigao enteral.
Art. 6 A designagiio dos produtos descritos nos ingisos L e U
do art. 3¢ deve ser igual a sua classifieago.
Pardgr: As formulas medificadas para nutriglo
teral destinudas o crisngas Menore i
ssignudas dv "fonmula pedidmen pura .
dus produtes deseritos o inciso 1 do
o (seamido do nome do nutriente on de

cnteral”,
Art, 80 A expressdo e oral” pode ser acrescida ao final da
designagdo dos produlos que mbem possam ser utilizados por via
oral.

CAPITULO 11t -

DOS REQUISITOS DE COMPUSICAD E DE QUALIDS
DE

Segdo t

Dos requisitos de composicie expeeifices para s formulas
padrio para nutricdo enteral

Art. 9" A formula padrio para Duinicde enteral deve ate

i fo. consid

wstrugdes e

aos requisitos de composicdo cstabelecidas nesta s
o produio pronto para consumo de acorda com
preparo fornecidas pelo {abricante.

Purasrafo unico. A [omiula deve comter obrigatoriume
proteinas. idratos, vitaminas e mincrais, vonforme re-
quisitos estabel S n

Art. 10, A proteis

1 - a quantidade de proteinas ma formu
ou igual a 10% {dez por copto) ¢ menor que 20% {vinte por cento) do
Vatar Energélico Total (VET) do produto

Il - as proteinas devem estar presentes pit forma inlacta ¢
devem ser de origem animal efou vegetal:

{1l - o quantidade de aminodcidos esse
s minimos

para i

wio de aminoadcidos ¢ permm com
quando comparadas & pro-
12 de referéncia. em quantidades ndo superiores aquelas neces
para atingir os valores dispostos para a8 amineacidos listados
xo | desta Resolugio.

§ 29 Nao & mitida o adicia de aminodcidos ndo Hstados
no anexo | desta Resolugio.
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pelo codigo OU1201503 1500028
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3 A uiilizagdo de proteimas que ndo scjam de origem
simal deve ser avahada quanto & seguranes de uso pelo
ANVISA proviamenie 3 comercializagio do produto. conforme dis-
posio no regulamento téenico especifico que trata dos compostos de
nutrientes € de outras substanciay para formulas para pulrigdo en-
reral

Ar. 11 A quantidade total de hipidios ma formulagie deve
ser maior ou igoal a 13% (quinze por cento} ¢ menar ou igual a 33%
rinta e cinco por centol do VET do produto, de acordo com os
SegUInies Crienos:

1 - a soma das quantidedes de dcidoy graxos Hurico, mi-
stice ¢ palmitico na formulagio deve ser menor ou igual & 10% (dez
por cento} do VET do praduta:

11 - o quantidade de dcidos graxos trans na formulagdo deve
ser menor ou igual a 1% (um por cento) do VET do produto:

it - a quantidade de deidos graxos monoinsaturados ny for-
mulagio dove ser mener ou ignal a 20% (vinte por centa} do VET do
produtor

IV - a quantidade de dcides graxe poliinsaturados n-6 na
formulagdo deve ser maior on fgual o 2% (dois por cemo] ¢ Menar ou
igual a 9% (nove por cento) do VET do produte:

V - a quantidade de dcidos graxes poliinsaturados -3 na

Art. 17. A formula modificada para nuirigio enteral pode ser
adicionada de substineias ou probisticos ndo permitidas ou previstas
para formulas padrie para nutrigio enteral. desde que sua scguranga
de uso sejs avahiada pela ANVISA proviamente & comerctihizacho do
produto, conforme disposte om regulumento tienico ¢ pecifico que
trata dos composios de nutrientes ¢ de oulras substincius para for-
mulas para nutricdo enteral.

Segdo Hi

Dos requisitos de compos
para nutrigdo enteral

Art. 18. O médulo para nutricdo enteral deve ser constituido
somente por um dos seyuimes grupos de nutricntes:

{ - carboidratos;

11 - hipidios:

11 - proteinas

IV- fibrus alimentarces? ou

V . micronutrientes {vitaminas ¢ minerais).

$ 1* O madule de proteina pode ser constituido por proteinas
intactas, protinas hidrolisadas ou aminodcidos. iseludes ou usse-
ciados.

o especificos pura os madulos

IV - instrucdes de sdministragdo do produto. incluindo res-
trivoes relacionadas 3 sun admintsracio om wbos de determinados
calibres. quando neccssario

V- informacdes relocionadas &3 precaugdes

neces:

Vi - instrugdes de conservacio do produte. melusive spos
abertura da ambualagen

Vi - a adverténcia em destague ¢ negritor Tlisar somentc
sob orientagio médica ou de nutricion :

i - o adverténcia em destuque £ negritor "Proibide o us

por via parenteral”

IX - a rowlagem nutricional. ¢

X - as alegagdes dispostas neste regulamento. conforme o

caso.

sdus nos ncksos Lo

Pardgrafp (nico. As informaydes ¢
torias na rowlagem de mddulos pars e

deste artige ngo sio obry
wigdo enteral,

Art, 29, A rotulagem nutricional dos produt

este regulamento deve seguir o disposto na Re olugde - RDC n 360

de 23 de dezembro de 2003, ¢ suos wtuslizacdes. que aprovs o re-

| o técnico sobre rotulagem nufricional de alimentos emb

abrangidoes por

§ 2 O modulo de micronuirientes pode ser const

ciados.

ido por

formulacio deve ser maior ou igual a §,3% (meio por cente} ¢ menor
ou igual o 2% (dois por cvnto) do VET do produte; ¢

VI - u soma das quantidades de acidos graxes cicosupen-
endico {EPA} ¢ docoszhexaendico (DHAJ na fornmilagio deve ser

~r ou igual 2 100 mg/100 keal (cem miligramas por cem qui-
sriash,

e Ar. 12 A quantidade de carboidrates ma formulagde deve
W midor ou gl @ 450 (quatenta ¢ cinco por eentol © menor od
rgual & 73% fsetents e cinco por cento) do VET do produte.

Paragralo unica. Us ingredientes wilizados podem fornecer
curbondratos na forma intacta ou hidrolisada.

Ar. 13 A formuls deve possuir todas as vitaminas ¢ mi-
nerais estabelecidos no anexo 11 desta Resolucdo, em quantidades que
nio sejam inferiores aos Himites minimos e que ndo ultrapassem os
valores miaimos disposios nesse anexo.

§ 1V A guoentidade dos nutrientes derivada de todos os in-

ex adicionados deve ficar dentro do limite estabelecide no

.

§ 2% A quantidade de belacaroteno wiilizada na formulagao
do produte nio pode ser considerada para caleular 0 limite maximo
de viaming A

Art. 14, A formula padrio para nutrigdo enteral pode scr
adicionada d

1 - fibra alimentar, desde que a quuntidade ndo sejs superior
s 2 g 100 Rea! (dols grumas por cem quilocaloriash;

1l - thior, desde que a quontidade nio s
mg 109 keal (meio miligrama por com quilocalorias

11 - taurina, desde que a quantidade ndo seja
mg 100 keal {cinguenta miligramas por cem quilocaloric

IV - carnitina, dosde que a gquontidade nfio sein
106 mg/100 keal (com miligramas por com quiloealorias) e

V - inositol, desde que a quanidade nio sej perier a 30
meg 160 keal (cinquenta miligramas por cem quilocalorias).

Puragrafo imico. A adigio de outras substdneias ou pro-
oticos deve ser avahiada quanto & segurancs de wso pela ANVISA
previamente & comercializagdo do produto. conforme disposto em
regulamento téenico especifico que rata dos compostos de nutrientes
¢ de putras substancias para fdrmulas para nutrigio enteral.

Segdo U

Dos requisitos de composigao especificos para as formulas
modificadas para nutrigo enteral

Art. 15, O conteudo de nutrientes da formula modificada
para nuirigdo enteral deve ser buseado nos requisitos de composigio
cspecificos para as Formulas padrio para nutricdo enteral, contendo us
- “dificacdes destinadas a atender as necessidades aspeciais de pa-
w em decorréneia de alleracdes fisiologicas. alieragdes meta-
doengas ou agravos 4 sstde.
b S1° As modificagdes de que frata o caput incluem aquelis
destinadus w atender as necessidades nutricionaiy especificas das fai-
s ctirias para as quais o produto ¢ indicade. incluindo aquclas
b a elaboracio das formulas pedidtricas para nulrigdo

superior @ 0,5

superior a

§ los cusos mencionados no § 1¢ deste artige. a cmpresa
dove apres nas peticoes especificas ¢ sempre_quando solicrtado
pela autoridade sanitéria_documentacdo que justifique as caracterts
sicas diferenciais do produie, contendo:

1 - relatério teenico identificado as modificagd
na formula para utender as necessidades nutricionais
faixa etiria para qual o produto ¢ indicado:

i1 - especiticagdes da formula em 100 mi tcem mililitr
100 ¢ tcem gramas) na forma como exposta & venda e em ek
team guiloeulorius) de acordo com as instrugdes de preparo for-
necrdax pele fabricante: ¢

- estudos cicntificos pa integra que comprovem a sc-
suranga e adequacdo do produto para atender as necessidades nu-
iricionais especificas das faixas eidrias para as quais o produto é
mdieado.

Art. 16, As formulas modificadas para nutrigio enteral in-
dicadas para criangas menores de trds anos de idade devem atender
208 SegUINtES requisitos:

- os ingredientes ¢ aditivos alimentures utilizados devem
ser livres de gliten;

1t . gorduras e dlcos hidrogenados nde podem ser utili-

zados:

fil - ndo ¢ permitida a adiggo de mel. frutose e fluoreto em
formulas destinadas pary eriancas menores de I (um) ano:

1V - caso as formulas destinadas para criangas malores de 1
{um) ano sciam adicionadas de mel. esse deve ser tratado para dos-
truir os esporos de Clostridium botulinum:

vitaminas ou por minerais, isolades ou as

Segdo 1V

Dos requisitos de composigio ¢ de qualidude gerais

A, 19, Somente podem ser utilizados os compostos de
vitaminas, de minerais. de aminodcidos. de outras substincias ¢ de
probidticos previstos ne regulamento tenicy especitico que trata dos
compostos de putrientes e de outras substanciay para formulas para
nutrigio eneral.

$1° A utilizagdo de cempostos nlio previstos deve ser au
torizads pels ANVISA previamente a comercializagdo do predute,
conforme dispde o regularnento tecnico ecifico citado no capul.

$2* Os nuirientes ¢ outras ias adicionados em tor-
mukas modificadas para nutrigo onteral destinadas a criang
nores de trés anos devem atender ao disposto no regulamento teenico
especifico que trata dos compastos de nutrientes para alimentos des-
tinados a lactentes ¢ criangas de primeira infincia.

Art. 20. Os produtes devem atender sos regulamentos -
micos especificos de boas priticas de fabricagdo: de aditives ali-
mentares ¢ coadjuvantes de tecnologia de [abricagdo; de contami-
nantes: de caracleristicas macroscopicas. microscopicas ¢ microbio-

logicas; de rotulagem goral de alimentes embalados; de embalagens ¢
cquipamentos; ¢ Oulras NOIMas peItinents

Paragrafo finice. Os aditives alimentares ¢ coadjuvantes de
teenologia usados em farmulas moditicadas para nutrigdo enteral des-
tinadas a4 crigneas menores de trds unos devem atender & Resolugio -

RDC n. 46 de 19 de setembro de 2011, que dispse sobre aditivos
alimentares ¢ coadjuvames de tecnologia para [drmulas infantis des-
tinadas a lactentes. criancas de primeira infincia ¢ alimentos similares
especialmente formulados pura lacientes ¢ criangus de primeira in-
fancin comerciatizados no pals ¢ wwas atualizagdes.

Art. 21. As férmulas para marigdo enferal. quando arma-
zenadas ¢ preparadas de acordo com as instrucd: do fabricante,
devem apresentar estabilidade, homogeneizagio ¢ vise ade ade-
quadas que permitum sua administragio vii tubo.

Art. 22. As Tormulas modificadas para nutricdo enteral des-
tinadas a crigncas menores de frds snos devem atender @ Lei n
11.265, de 3 de juneiro de 2006. que regulumenta o comercializagio
de alimentos para lactentes e criangas de primei infancia ¢ lambém
a dc produtos de puericultura correlatos, suas atualizagdes, regu-
lamentacdes ¢ densais nornas relacionadas.

srafo nnico. A rotulagem dos produtos citades no cuput
deve atender ao disposto neste regulamento. de acordo com o es-
tabelecido no artigo 27 da Lei n. 11.265, de 2006.

Art. 23 Para gorantir o quantidade do nutriente ou substincla
declarada na rotulagem. ¢ permilida o sobredosugem desde que jus-
tificada tecnologicamente.

Pardgrafe Gnico. A sobredosagem ndo pode ultrap:
quantidades maximas de nutrientes ou substéncias estabelecidus neste
revulamento ou em outros regulamentos técnicos, conforme o caso.

CAPITULG 1V

DA ROTULAGEM

Segdo |

Dos requisitos gerais de

Art. 24, A rotulagem de tformulas para nutriglo cnteral ndo
pode apresentar voedbulos, pulay expressdes ¢/ou Imagens que:

I - induzam o uso do produto a parfic de falso conceito de
Vaniagem ou segurangal ¢

} - indiquem condigdes de saude para as gua
possa ser utilizado, inclusive aquelas relacionadas & redu
de doengas ou de agravos & saude.

A, 25 A rowlagem das formulas padrio para nwrigdo
cnteral ¢ dos modulos para nutricie enieral ndo pode apresentar
vocabulos, palavras, expressdes ou imagens que direcionem o produto
para faixas etdrias especific

An. 26. Ndo ¢ permitide o uso de informagiio nutricional
complementar ¢ de alegagdes de propriedade funcional ¢ ou de saide
na rowlagem de formulas para nutrigho enteral.

A, 27. As informagdes de rotulugem exigidas por este re-
gulamento devem ser apresentadas com letras de tamanho ¢ realee
que garantam a visibilidade ¢ a legibilidade do informaydo. em cor
contrastante com o fundo do rotulo ¢ indelével.

Ast. 28, A rotulagem de formulas para nutri
apresentar as seguintes intormagdes:

1 - a declaragho du densidade energ
em kealmi, no painc principak

11 - osmolaridade do produlo pronto para © CORsSUIMO, con-
forme instrugdes de preparo do fabricante:

111 - instrugdes de propure gue assegunim homogencizagio
adequada para administragdo de produto via wbo;

=

wlagem

o produto
1o du risco

cio enteral deve

tica do produto. expressa

Tados. tornanda obrigatéria o rolulagem nutricional, obedecendo w03
5eguime>‘ FRGINSIOS:
- & rotulagem nutricional ndo podu ser cxpressa por poro.
devendo ser declarada por 100 g fcem gramus) ou 100 mi teem
mitilitres) do alimento tal como exposto & venda ¢. ainda. por 100 ml
(cem mililitros) do alimento pronto para o consumo. de acordo com
as instrugdes do fabricante;

it - adicionalmente. a rotulagemn autricional pode ser Ju
clarada por 100 keal (cem quilocatoniash

Hi - o percentual de valor digrio (%:VD] nde pade

clarado;
IV - informagdo nutricional ¢ expresss comp "zere” ou "07
o "rio contém” pars velor energétice ou mutrentus guande o ab-
mento contiver quantidades menores ou iguais is estabelecidas coma
“nao significativas”. de acordo com o anexo I desta Resolugio:
MEnlo Eemee

V- além dos nutrientes previsios no reg
uspecifice que tmata o caput. devem ser decloradus as quantidadis

de

ap aglicares,

b gorduras monoinsaturadas,
v 6, Omega 3 e colesieroly

¢} todus as vitaminus ¢ MICTEis COnsanies Ny IR
Resolucdor e

dy outros nutrientes adicionados.

Paragrafo dnico. No caso dos modalos para my
nde se aplica o disposto no nciso Y deste artiy
clarsdos os nutrientes que compdent o pradute. alim dagueles oxi-
gidos pelo regulamento téenice que trata o o

Art. 300 A rotulagem de formulas pa
apresentar a distribuigio percentual da conirbulgdo energs
macronuttientes (carbuidratos, proteinas o gordusasi en relagdo oo
VET do produio

Art. 31, A rotulagem de formalas para nutricio enteral pode
apresentar a relagdo da quantidade de dcidos graxos poliinsaturados n-
6 ¢ acidos graxos poliinyarurados n-3 (Gmegs 67 gmega 3} presenie mi
formulacdo do produto.
Art. 32, A quantidade de substancias nfo classificadas coma
nutrientes ¢ de probioticos adicionados  [Grmula deve ser declarada
na rotulagem do produto da seguinte forma:

' proxima i informu nutfcional:

11 - por 100 ml (cem mililitrowy do alimento provto para o
consumo de acordo com as insirugdes do fabricanter ¢

{1 - expressa em mg (miligramas) pars substdncias ndo clas-
sificudas como nutrientes e em unidades formadores de colonias
{UFC) pars probioticos.
fo unico. As declaragdes previstas neste artigo podem
sor realizadas adicionalmente per 100 keal tcem quilocalorias do
alimento pronto para 0 consumo ou par 104 g fcem gramas) ou 100
mi (cem mililitros) do alimento tal come exposio & venda.

At 33, As formulus padrie para nutricdo entersl podem
utilizar as alcgagBes previstas no anexo 1\ desta Reselugae, desde
que atendam aos critérios delinidos neste anexo

Art. 34 alegagdes prev no anexe bV desta Resolucio
devem constar obrigatoriamente no painel principal du rotulagem dv
formulas modificadas para nutrigio enteral de forma a descrever as
caracteristicas nudricionais que as difercnciom dos roquisitos osta-
belecidos da formula padrio para nuirigdo enteral.

§ 1" A obrigago que frala o capit nde se aplicy ds fo:
pedidricas pars mimicho enteral

2 No caso de formulas pedidtricas para nutrigao enteral. ax
alegagdes previsias no caput podem ser wiilizadas. desde que @ oo
presa;

mlas

| - comprove que os critérios definidos no anexe IV a0
adequados para w faixa cliris o qusl o predute se destin cun-
siderande as necessidades nutricionais especificas do pitblico para @
qual o produto se destina; ou

11 - apresente documentagde que respalde crites diferentes
duqueles estabelecidos no unexo 1V, de formia o considerar eveniues
necessidades nutricionais especificas para a gual ¢ produto se des-
tina.

§3 A comproracdie referida no $2¢ dese artigo deve ser
realizada por meie de documentagiio apresentada nas peticd
peciticas ¢ sempre quande sulicitado pels antoridade sanitdria.
tendo:

[ - requerhmenio com os cTHETIOs @ serem utilizados con-
siderando:

at a base encrgétics média da pecessidade didnis par faixa
ctaria para qual o produte ¢ indicado;

b) as rccomendagdes especificas para o nutriente objeto da
alegacio com buse em evidéncias apropriadas:

Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico hit
pelo codign GO012015051500029

s ww.in. gov.briauenticidade himl.
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HI - estudos cientificos, consensos ou diretrizes de entidades
profissionais ou outros orgdos reconhccidos wtilizados como refe-
réncia para proposicdo dos novos critérios.

Segdo

Dos requisitos de rotulagem especificos pare farmulas mo-
difteadas para nutrigdo ;mua}

Art. 35 Quando as fdrmulas modificadas para nuwiriclo en-
wral forem destinadas a faixas etérias especificas. a wdade pura a qual
o produto se destina deve ser declarada no painel principal do rétulo.
logo apds a designacdo do produto,

Pardgrafo tnico. A ndicagio da
clurada com o mesmo tamanho de leta.
designacin do produte.

Art. 36. A rotuagem das [ormulas modificadas para nutrgdo
enteral destinadas a criangas menores de 3 (trés) anos nie pode:

- wtilizar flustragdes, [otos ou imugens de lactentes ou
criangas de primeira infincia;

1l - utilizar frases ou que induzam divida quanto
4 copacidade das mies de amamentarem seus filhos:

U1 - utilizar expressdes que induzam a identificacio do pro-
duio como preferencial para a alimentagdo de lactemie menor de 6
eseish meses de idade:

IV - unhlizer informacocs que possam induzir o wso dos
produtos biseado em falso conceito de vaniagem ou seguranga:

- promover as formulas infantis, leites. produtos com base
em leite e os cereais que possam ser adminisirados por mamadeira:

¢ etaria deve ser de-
realce ¢ visibilidade da

Vi - conter vocdbulos, palavras. expressde
Mustragdes, simbolos, fwums ou identidade v
“ewsionar confusio do produtg com formulas infantis
Parigrafo imico. Os rétulos dos produtes a que se referg o
caput devem exibir ne pamel principal. de forma legivel e de facit
visuilizachs, o seguinte destagque: "0 Minisiério du Sd(ld; adverte:
sste praduto ndo deve ser usado para crisngas menores de 6 (seis)
meses de wdade, @ ndo ser por indicagio expressa de médico ou
nutriciontsta. O aleftamente materne evita mfccgam e aler
rweemendado até os 2 {dois) anos de idade ou mais”.

Art, 37, A rotulagem das formulas modificadas pars nutricio
enteral destinadas para criangas menores de 3 (1rés) anos de idade
deve upresentar:

1 - instrucdes adequadas de uso, prepuro e conservagio do
produto. incluindo informagdes sobre hmcnc das maos ¢ superficies
de trabalho e neces de acordo
com as xemmenda;ogs atualizadas da Organizacio Mundial de Saude

IBAFCRY, Ima-

claras de que o produte deve ser preparudo
com agua forvida e posteriormente resfriada a temperatura ndo in-
ferior a 70°C (setenta graus centigrados), para produfos que neces-

11 - informagdes sobre o tempoe médio de espera neeessirio
apds o fervura para atingir a lemperatura de diluigdo de 70°C (selenta
graus centigrados), para produtos que necessitam de reconstituicdo;

IV - instruedes sobre a importanciu de testar a temperatura
da formula antes de adnumista-la. a fim de evitar queimaduras:

V- fnstrugdes sobre a impondmiq do consumo imedisto e o
informacao de que. quando necess ario o preparo com antecedéneia do
produto, o formula 1 tuida deve ser relrigerada a ums wme
peratura menor que 3°C (cinco graus centigrados), por no maxime 24
{vinte ¢ quatro} horas. para produios que necessitam de reconsti-
tuigio;

VI - adverténcia de que os restos do produto preparade
devem ser descartados:

VI - instrugdes graticas claras Hustrando o método de pre-
paraciio do produto;

Vi - adverténcia sobre oy perig
preparo, consen agio ¢ use inadequades:

IX - instrugdes adequadas de conservagio do produte upds
abertura da embalagen:

X - a seguinte frase de adverténela, em destague ¢ negrito,
€as0 possua probnon:o> “Lste produto contém prabidtices e nio deve
ser constmide por criangas imunecomprometidas feom. ddlcmkux
no sistema fmunelogico) ou com doengas do coragdo”;

Xl - a seguinte frase de adverténcia, quande qucmnada de
mel em destaque ¢ em negrito: “Este produto contém mel e ndo deve
ser consumido por lacientes até | tum) ano de idade”.

CAPITULO V )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38 A empresa deve apresentar no momento do regis
o laudos ¢ o documentacdo téenica o cientifics que comprovem o
atendimento aos requisitos previstos nesie regulamento ¢ dispor dessa
documentagio pars consulta da avtoridude competente.

Art. 39, L vedado direcionar ou apresentar de qualquer {orma
os produtes abrangidos por este regulamento pura finalidade distinta
de uso em terapiy Cde nulrigdo ente

Art. 40, Os «,»tabclycxmmms abrangidos por esta Resolugdo
terfio 0 prazo de 36 (irint ¢ seis) meses comados a partir da data de
sua publica a promoverem as adequagdes necessdrias a fim de

s & satde decorrentes do

atender a este regulamento téenice. do acordu com o estabelecido a
3egUI

I - a adequaglo dos alimentos para nutricdo cnteral com
ido na data de publicagdo desta Resolucdo deve feita
de maneira intcgral. om ato imico. ai¢ o final do prazo concedido no
Capty

i} - alimentos para nutri¢io enteratl com regisirg valido na
data de publicacio desta Resolugdo ¢ que sejam fabncados durante o

periodo de adequagiio previsto no caput podem ser comercializados

11 - durante o prazo previsio no capui. ax pefigles secun-
darius referentes aos alimentos para nuiricdo enteral cujo registro sef
anterior & data de publicagdo desta Resolucfio, podent ser analisadas
com base ma Resoluglio ANVISA no 449, (
1999;

IV - oy noves produtos, ou !
publicado apos a data de publicagdo desta Resoluglo, devem stend
na integra as exigéneias contidas neste regulamenta. de forma g

aj as petighes de registro protaceladas antes da

4 Resoluglio © que estejam om tramitacd

Vigildncia Sanitdria a partir da viglneia doste regulame du e ser

analisades comy base nesta Resolu vels de ex

para suz adequagdio aos requisitos estobslecidos par esta Rexclu\‘m

by as petigdes de registro protocoladas apés @ data de pu-
blicagho devem atender na integra so disposto neste regulameno,

Art. 41, Enquanto ndo for publicads o Resolucio que wate
dos aditives alimentares autorizados para uso em formules para nu-
irigho enteral, ¢ permitida 2 utiliza de aditivos alimentar
mesmas fungdes. Himites ¢ condigdes de uso previstas para os all-
mentes copvencionaty similares, desde gue ndo alterem a finalidade o
que o alimente se propde

§ 1° £ permitido o uso de edulvorentes em formulas purs
nutrigio enteral somente em produtos que er wlthizadeos por
via oral ¢ que contenham no maximo 3 2 por H00mi do
produtiy proma para o consume.

§ 7' Sde autorizados paras use
epteral oy mesmos eduleorunies. com o
condigdes de uso autorizades pari bsbiu
de agicares na Resoluglio - RDC o 18
dispde sobre o regulamento téenicn qe

wm fomnulas pary nutriclo
imoy ¢

mesmos imites md
parz d
o 24 de margo de 2008, que
autorize o uso de aditvos
cduleorantes em alimentos, com seus respeetivos Hmites miximos. «
suas wtualizacdes

Arte 420 O descumprimento day disposigBes
Resolugdo ¢ no regulamento por cla aprovado cons
nitaria. nos wrmos da Lei n' 6.437. de 20 de agosto de 19
prejaizo das responsabilidades civil, administrativa ¢ pe

Arto 43, Fiea revogada o Resoluglio ANVISA »° 449, de 01
de setembro de 1999, que aprova o regulamento enico referente o
alimentos para nutricdo enteral

Art. 44, coluclio entra em viger na da
blicagio

contidas nesiu
frui infy

al cabiv

sitam de reconstituigdo: até o final do prazo do validade do produte: N
ANEXO | slenig (meg) L7
o (meg} 24
Lo . - Zanco _(nig 33
Quantidade de aminodcidos essenciais da proieing de referéncia. nee_(me)
my de_aminoacido/y de proteina ! Fator de equivaléncia: | meg de deido lico equivale a 1.7 mey de lolato
}(3) 2 Fator de equivaléneia: 1 mey beta-carotene = (1,167 mey RE.
3
39 N .
5 ANEXO i
CIsting 22 N . i .
Fentlulanina + trosing 38 Quantidades ndo significativas para valor energético ¢ nutricntes para fins de rotulagem nu-
[reonina 23 wicional das [drmulas pars nutricdo enteral
[nptofano 1]
Hing 39

FAG/WLIOY T

(ZUO/;

ANEXO I

Quantidades de vilaminas e minerals permitidas para formula padrio para nutrigio enteral.

{1 Expert Consvltation on Protein and Amine Acid Requirements in Human
won. WHO Technieal Report Series NY 933, World Heulth Organization, Geneva. Switzeriand.

Valor energetico / nutrientes

{ Quuntidades nfio significativas por 100 ml do alimento pronto para
: O _CONSWmo

Valor energético

Menor ou igual a 4 keal

Curboidratos

carbordratoy

g. desde Que oulros upos de

Menor ou igual 2 0,3
sefant declarados coma £es0.

Acucares!

enor ou igual a D5 g

Proteinas

Menor ou sgual v 0T ¢

Gorduras totals

Menor ou igual 0 0.5 g, desde que

0y outros tpos de gorduras
jam declarado

£OMY ZCIo.

Menor ou jgual a 0.1 ¢
Vitannnas (mdade) Limite_minimo/ 160 keal Limtte maximo/100 keal Sienor ou teual 2 51
Acido folico_(megy’ 12 30 Gorduras trans i T
Acido pantoténico (my) 0.72 . i o Menor ou igual a L1 g
Biotina {meg) 3,2 alimentyy -
Colina (me 775 Menor ou jgual a 3 mg
{acing (gt 39
Riboflaving (my; i)
Tiamina imz} ) . N N . N
Vitamuna A< {meg RE} 150 'Caso o produto ndo atends a condigio estubelecida para a alegacio sem luctose, deve ser declarada
t’ tanuna g w{(mc)e) 1.3 abaixe da tabela de informacdo nutricional o frase: “Este produto ndo ¢ isento do lsctose”
‘itaming Be (mg 3
Vitaning C Gmg) 100 n v
Vilgmna D (mcy) 25 ANEXO IV
Yiamina E (mg) 3¢ . . . .
Vitaming K (mc 3 ] Alegages autorizadas para formudas para nuiricdo enteral,
Ainerais (undade) Limite mininw 100 keal Limite maximo/ 100 keal -
“ale ¥ 25 . N S
Calcio (me) qE 0 Nutriente ou Alegagio Critérigs na formuls pronta pura 9 con-
loro (mg) 22 H = L B
Cobre imeg] 1% bstincia SUMO ¢ d\,ordodwmhmsmng ws de pre-
L 2 wro_do fubrivante
Cromo (meg) 1.8 N B o
Ferro {mg) a7 Formula com densidade energética baixa Densidude energeticn inferior a 0.9
Osfore (myd 33 R
do (‘mvcgt) 5 ?g - Formuls com densidade encrsétics nor-|Densidade energética muior ou jgual o (1.9
it (m ) 03 mal keal/mt ¢ menor ou igual a 1.2 kealiml.
oy <
olibdinio (mcy) 2 Formala vom densidade enerpética alta Densidade energética supertor a 1.2
30 (mg) 80 i kealiml,

,)Llo codigo 0001201 3051500030

cumento pode ser verificado no enderego cletrdnico hitprywwiwsin.govbrauenticidade i,
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Proteing [Formula hipoprotéica Quantidade de proteings inferior a 10% P a0 finico. No momente do registro ¢ du revalidayiio do registro. & empress deve apre-

do valor energético total.

Farmula normoproteica

Quuntidade de proteinas maior ou igual a
10% ¢ menor que 20% do valor energé-
tico total

Formula hiperprotéica

Quantidade de proteinas i
4 20% do valor enerd

(Formuly intacra ou formula polimérica

Somente com meinu\ na forma intacta,
com exceqdo dos easos previstos no § 1F
do art. 9

Formula de am C
i tar ou formuls monemdrica

nnodcidos Tivres, formula

Somente com aminodcidos Hyres.

iFormula hidrolisada ou formula oligome-
rica

?uanndudc de proteinas hidrolisadas na
orma de peptideos (cadelas de 2 & 50
amimoacidos) superior g 30% do teor de
proteina no_produto, nao podem vonter
proteinas na formg intacta.

Lipidios Formula hpolipidica

Quantidade de lipidios inferior & 13%
valor energético futal,

[Formula normolipidica

Qszudadc de lipidios maior ou igual &
3% e menor on igual a 33% do valor

sentar os lwudos analiticos que demonstrem o atendimento aos requisit
dessa documentagdo para consulia da autoridade competente.

Art 4" A utilizagio em fdrmulas para nutrigdo enteral de probidticos. de compostas de nu-
tricnfes ¢ de outras subsiineres nflo previstas nestc regulamento dove ser awtorizada pela ANVISA
previamente & comercializacdo do produte mediante solicitachio de avaliacio da sus seguranga de uso
que contenha:

U - ay informaedes exigidas para avalingdo de risco e seguranca de alimentos de scordo com o
0 0. 17, de 30 de abril de 1999, que wprova o regulumcnto téenico wspecitieo que trata sobre
diretrizes basicas para a avaliagio de risco ¢ seyuranya dos alimentos:

I+ estudos adequados com animails ¢ ou humanes que demonsirem que o com
disponivel; e

[} - dadas que demonstrem que o composto atende s especificagd

s nesie artigo e dispor

O o D

s nocineiso [ da

< dispast

art, 3.

Art. 5 Os cstabelecimentos abrangidos por st Resolucdo torio o prazo de 36 drint2 ¢ s
meses contados a partir da data de sua publicaglio pars promover as adequacdes necessdrias a Him de
atender a este regulamento 1éenico. de acordo com o esbelecido o seguir:

I -« adequagio dos compestos de mrrientes ¢ de outras substincias om formuk
enteral com registro valide na duts de publicacie desta Resolugdo deve ser foit e munei
ato tnice, até o final do prazo concedido no caput;

1l - alimentos pura nutrigdo enteral com regi
 que sefam fabricades durante o periode de adequa
o fal do praco de validade do produto:

<

8

o vilide na dorn de publicacio desta B
O previsto no caput podeny ser comercic

los ate

cncreéfico total 1 - durante o prazo previsto no capwl, as petigdes secundarias referenies aos almenios pary
H utricdo enteral, cujo registro seja anterior & daa do publicagdo dests Resolicdo. podent ser analisadas
Farmula hiperlipidica Quantidade de lipidios superior a 353% do cam base na Resolugio ANVISA n. 449, de 09 de setembro de 1999:
valor energetico toal. ¢ - 08 novos produtos, cu seja. cufo registro seia publicado apds a data de pubh
— Alio tear de worduras monoiinsaturadas, | Quantidade de dcidos eraxos monoinsatu- desta Resolugdo. ‘d&{\mn atender na integra &s exigéneias conti s peste :gu!amcx’im dde forma qu
alto teor de MUFA ou alto reor de dmega | rados superior a 20% 8o valor energetica al as petigdes de registro protocoladas antes du publicacdo desta Resolucio @ U Usiefam vm
9. - total. N framitagio o Sistems Nacionu] de Vigilinein Sanitiris ne vigd regulamento devem ser
Bai J . N d tidades de cidos « analisadas com base nests Resoluydo, sende p ety de exigeénein purs sug adequacio uns reguisitos
0 e iras saturadas § s quantida e deidos graxos estahelecidas 1 Resolucan:
e e gorcues st Saturados e ans ipforior au WS b estabelecidos por eva Resolugho: . . :
0.52/100 keal = b} as peighes de registio protocoladas apés a data de publicacio devem aiender na integra ac
N disposto neste regulamento.
Fonte de dmega 3 Quantidade de dcido linolénico jgual ou Art. 6" O descumprimento dos dispasicaces contidas nesta Resoluciio constitud infn
i ql?ﬁﬁféirdcacJdof]%ixlOcogﬁlk\oﬁ'gﬁg?a‘gudfﬁ. 103 termos :d:l Let n. 643‘7 de 20 de agosto de 1977, sem prejuiza das responsabilidades civil.
: perior 3 40me/ 1 00kesl administrativa ¢ penal cabiveis,
Art. 7 kst Resolugho entra em vigor na duta de sna publicacio.
Alto teor de 6mega 3 Quantidade de de acido linolénico iguat
. ou superior a 600mg/{00kcal cu somma Ay
das quantidades dcgg‘f’z\ clz]fg}l\ixj igual ou
< p o 3
: superior a Umg100keal. ANEXO
{Carboidratos Sem lactose. ndo contém lactose ou isento Quantidade de lactose inferior a
de lactose 23me/100 keal Lista de compostos de nutriontes ¢ do outras substdncias para farmulas pars nurigho entoral
Sem adicdo de sacarose \‘égwc\g'r:\tﬁﬂ} sggargsc ad’gciomgidnrg?: in- Minerais Composios auloriades
i eS (e Co S3CATOST.
Fibras onte de fibras Quantidade d]c glhi% st;\pccqrim ou fgual a (‘E.I‘E;‘??“g“’dg“n 9};;};()‘0
* . Dictirate_tricaleico teitrale de galeia
Al tear de fibras Quantidade de tibra superior ou igual a ilyconato de cilcio
32/100 kcal. Glicerolostato de
L-lactato dJe
Semy fibra Quantidade de fibra inferior a 0.1g/100 Hidraxide de .
keal, da de ca
o 5 . X . : Bihidrogenio fosfute de caleio (1 alelo monobisicn)
Sodic Hipossadica Quantidade de sodio inferior ou igual a Hidrogenio fosfato de caleio (fosfaro de calvio dil
L 30mg/100 keal, Difosfalo [s'xcdh:xc;) tloslato L‘IC caleio ibag
“ Ny . . : Sultato de cakc
as de... tespecilicar os 5 antidade dos entes s g "
:\wiz_ililgm 18 e mi- Fonte de... (especilicar os nutrientes) S;::Flgg"z?;‘élr\);nxllgx]i‘g;néz dble! eﬁg:gg ‘;lé Cobre H retl leongty cuprico (gluconaio de cobre
= anexa 1L Sulfate _cuprice fsulfuto de cobre)
o Carbonato cupricg
Allo teor de.. (especificar os nuirtentes) | Quantidade dos nutrientes superior ou Citrate_clpricoe
igual o duss vezes o valor minimo esta- Cromo Sultiato de_crome (HIY
i belecido no anexo i Clercto de_crome (111)
Ferro Carbonato ferr estabilizado com sacarose
- Fumaratg ferrese
RESOLUCAD - RDC N¥ 22, BF (3 DE MAIO DE 2018 - Gliconits Ternse
Lacrato ferrose
Sulfate lerroso
Citrato_f2rrico gmaoniacal
- . Curato férrieo
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sunitdria. no uso das airibuicdes que Difostato_furrico (pirofosfato)
the conferem os incisos ¢ [\ do art. 15 da Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V. e §§ Ferro rjdu ido por_hidrogénio
19¢ 3% do art. 3* do Regimento Interno aprovade nos termos do Anexo 1 da Porturin n° 650 du ANVISA. }‘9‘\7“ “{?‘_E)O]"?‘C‘L)
de 29 de maio de 2014, lendo em vista os incisos HE do ar. 2% 1H ¢ IV, do art, 7° da Lei n” 9.782, de i"m’ l“”f;““} “
1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagio da Agéncia. instituido por meio da Dlrﬂ\(ﬂl;‘ﬂd‘d "i el =
Portaria n* 422. de 16 de abril de 2008, ¢ contorme deliberade em reunido realizada em 7 de maio de S Eiite Torros
2015, adota a seguinie Resolugio da Diretoria Coleginda e eu. Diretor-fresidente Substituto. determing - Sueeinato ferroso
a sua publicacio: . ) . Bisglicinatg_ferioso
Art. 19 Fica aprovado o regulamento 1éenico que estabelece # lista dos compostos de nutrientes Oriafosfato 1ermico -
e de oulras substdncias que podem ser utilizados em formulas para nutri¢io enleral. Fluorota Fluareto de sodio
Art. 2° Este Regulamento tem como objctivo estubelecer a lista dos compostos de nutrientes ¢ Fluoreto_de potdssio
de ouwiras substancias que podem ser utilizados em formulas para nutricdo enteral e os procedimentos Fluorety de caleio
para utilizagio de probidticos. de compostos de nutrientes ¢ de outras substincias ndo previstos nessa lodo . lodeio de potdssio
listr e formulas para nutriglo enteral. lodeto de sédio
Pardgrafe ¢nico. Lxclui-se deste regulamento as formulas modificadas para nuiricdo enteral fodato de_potassio
destinadas a criancas menores de Tés anos. para as quais os nutrientes ¢ owtras substincias adicionadas _ _ _lodute de_sadio .
devem ser utilizados com base nu Resolucio da Diretoriy Coleginds - RDC n. 42, de 19 de setembro de Magndsio e Larbona\g) d‘: h"grf"‘"}“ ‘1“, 4ene.
2011, que dispde sobre o regulamento técnico de composios de putrientes para alimenios destinados a G(llu::):;hle;cd m‘-’wné';o
factentes ¢ o crigagas de primeira infancia, B G“CL‘I’\)LI() um\'du ;n‘u v
Art. 3% A lista constante do Anexo desta Resolugio inclui compostos de nutrientes e de outras Hidroxido de nma‘n Sin
substdncias que podem ser usados em (ormulas para nutrigdo enteral. desde que atendam a0s scguintes Lacialo de magnesio
CIRETIos: . : Oxido de magnésio
1 - 0 uso dos compostos deve estar de acordo com os critérios estabelecidos para a respectiva Hidrogenio foslate de mauncsio (foshito dv madnesio dibasioot
classificagdo da formula para outrigio cnteral presentes na Resolucio que dispde sobre o regulaments o oshito_ (rimagnesico (fos[ato de magnesio ribasico}
teenico de formulax pars natricdo enteral; ¢ Suliata de maenesio
I - os compostos devem stender as especificagdes da Farmacopéia Brasileira, de outras Far- 3 Acciato de magnesio
macopéias oficialmente reconhecidas, do Food Chemical Codex (FCC) ou do Joint FAO/WIIO Expert e Suls de magnesiy do eido cltrnicy
Commitiee on Food Additives (JECFA). Carbonato de mugnesia
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