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AO (A) |LUSTRlSSlMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA PREFEITURA DE
SENADOR POMPEU .

RECURSO ADMINISTRATIVO

REF. PREGAO PRESENCIAL N° SS-PP003l2021-SRP

A INOVA NUTRIQAO E PRODUTOS EM SAUDE LTDA, pessoa juridica
de direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 43.001.464/OOO1-25, com sede na Av.
Eusébio de Queiroz, 101 Loja 20, Cep: 61760-000, Eusébio - CE, através de seu socio,"
JOSE CARLOS MARCOS DE OLIVEIRA, brasileiro, solteiro, empresério, RG:
171374289, CPF: 464495.403-97, reside na Rua Francisco Jose da Costa n° 313, bairro
Barroso, CEP 60.862-630, vem apresentar a Vossa Senhoria seu Recurso Administrativo.

DA SINOPSE DOS FATOS

No dia 18 de janeiro de 2022, A INOVA NUTRIQAO E PRODUTOS EM
SAUDE LTDA participou do pregao presencial citado acima, realizado pela Prefeitura
Municipal de Senador Pompeu, cujo objeto foi o registro de precos para aquisigao de
produtos nutricionais para atender as necessidades das unidades basicas de saude do
municipio de Senador Pompeu/Ce.

Apos a etapa dos lances, a empresa PROHOSPITAL COMERCIO

HOLANDA LTDA. (CNPJ 09.485.574/0001-71), foi arrematante do item 20 onde
apresentou 0 produto Trophic Infant (marca Prodiet).

DA ANALISE E FUNDAMENTAQAO TECNICA

De acordo com a especificaqéo do edital, no seu item 20, verifica-se a

necessidade da aquisicao de uma formula pediatrica para criangas de 3 a 10 anos isenta
de lactose, que tivemos a liberdade de trazer a cola, como visto a seguir:

Avcnida Eusebio de Queiroz, l0l. Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CN P.l: 43 .001 .464/000 l ~25
Telefone: (85) 99838-7000

E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.com
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ALIMENTO PARA NUTRICAO ORAL E ENTERAL EM' PO,
NUTRICIONALMENTE COMPLETO, RICO EM VITAMINAS E MINERAIS
PARA CRIANCAS DE 3 A 10 ANOS COM DENSIDADE CALORIFA DE
1,5 KCALIML. ISENTO DE LACTOSE. ISENTO DE GLUTEN, T4006."
(grifo nosso) '

Cumpre observar que o descritivo acima referenciado, é elaborado de
forma a traduzir a real necessidade do Poder Pflblico, com todas as caracteristicas
indispensaveis, sendo claro e objetivo quanto a especificacao da necessidade da
aquisicao de uma formula pediatrica para nutricao enteral, em po, com densidade calorica
de 1,5Kcal/mL e isenta de lactose. Porém, 0 produto Trophic Infant (marca Rrodiet),
cotado pela Empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA. (CNPJ
09.485574/0001-71), encontra-se fora da especificacao do edital, nao atendepdo as
exigéncias editalicias, pols apresenta lactose na sua composicao (grifo nosso, niiarcado
de amarelo na figura 1), e possui uma densidade calorica de apenas 1,0Kcal/mL conforme
painel principal da rotulagem do produto apresentada na figura 2 (grifo nosso, circulando a
densidade calorica) e tabela nutricional do fabricante apresentada na figura 3.

Figura 1. lmagem do guia de produto da Prodiet, informando que o Trophic Infant contém lactose
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Avenida Eusebio de Queiroz, l0l , Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CNPJ: 43.00l.464/0001-25
Telefone: (85) 99838-7000

E-mail: Iicitacaoinovanutricao@gmail.com
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1. CONSIDERAQOES QUANTO A PRESENCA DE LACTOSE NO

PRODUTO TROPHIC INFANT (MARCA PRODIET) V

Quanto a presenca de lactose, é fundamental deixar claro, que ao se
realizar um descritivo, a lnstituicao solicitante zela por entender a necessidade especial a
qual o produto se destina, e a comprar de forma eficaz, a fim de trazer seguranca aos
seus usuarios. Assim, sabe-se que um produto com lactose tem suas restricoes de uso, e
por isso, o descritivo exige isento de lactose, entendendo que a presenca desse
componente pode ser prejudicial, em pacientes com intolerancia a lactose, com sintomas
clinicos de diarreia, vomitos, nauseas, distensao abdominal, dores, gases, e demais
desconfortos gastrintestinais e sistémicos.

Entende-se ainda, que ao ser lancado um descritivo para 0 produto a ser

adquirido, essa honrosa lnstituicao visa garantir a economicidade, mas diante do
cumprimento dos principios basicos da legalidade, tendo no Edital a soberania das
especificacoes e seu fiel cumprimento.

Assim, percebe-se que tecnicamente exigir um produto sem lactose,
resultara em resolutividade de diversas situacoes clinicas, em que a lactose nao podera
ser utilizada pelos pacientes atendidos por essa renomada lnstituicao.

Para esclarecer, sabe-se que a lactose é um carboidrato de lenta hidrolise

intestinal, e sua intolerancia encontra-se bem descrita em diversas situacoes clinicas,
resultando em manifestacoes agudas ou cronicas, tais como diarreia, colicas, distensao
abdominal, entre outros. Todos esses sintomas poderao impactar negativamente na
evolucao clinica e nutricional dos pacientes. Assim, entende-se a importéncia da
solicitacao de uma formula pediatrica lsenta de lactose para a resolutividade da maioria
dos casos clinicos em pediatria.

Pacientes com comprometimento do estado nutricional comumente
apresentam algum grau de atrofia vilositaria, mesmo que nao haja doenca associada. Tais
alteracoes gastrintestinais devem ser consideradas no manejo nutricional, pols
influenciam diretamente o sucesso da terapia nutricional (2,3).

Avenida Eusebio de Queiroz. l0l. Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CNPJ: 43.00 l .464/0001-25
Telefone: (85) 99838-7000

E-mail: licitacaoinovanuti-icao@gmail.com
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O comprometimento das dissacaridases (e em maior grau a lactase) pode

persistir mesmo apos a recuperacao nutricional e, portanto, a reducao ou exclusao da
lactose da dieta deve ser considerada na terapia nutricional desses pacientes. Além disso,
é importante a observacao rigorosa de sinais de intoleréncia aos carboidratos, visto que
podem acarretar graves implicacoes clinicas, a exemplo da acidose metabolica (2,4).

O produto Trophic Infant (marca Prodiet), encontra-se fora da
especificacao do Edital, pois ele possui lactose em sua composicao, nao podendo ser
utilizado como suplemento ou de forma exclusiva, por pacientes que apresente algum
grau de intolerancia a esse carboidrato.

2. CONSIDERAQOES QUANTO A DENSIDADE CALORICA DO
PRODUTO TROPHIC INFANT (MARCA PRODIET)

\/ale ressaltar, que a densidade calorica exigida no edital é clara, de
1,5Kcal/mL, e que a RDC n° 21 de 13/05/2015, no seu inciso I, do artigo 28, da secao l,
do capitulo lV, respalda que a rotulagem das formulas para nutricao enteral, devera
declarar a densidade energética do produto em seu painel principal, expressa em
Kcal/mL, conforme figura 2, apresentada a seguir:

4v»-;"yr, virmw l

anus---"*'

Figura 2. lmagem das embalagens do Trophic Infant nas versoes 400g e 800g, demonstrando a
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densidade calorica de 1,0 Kcal/mL no painel principal, conforme exigido pela RDC 21 da ANVlSA. ‘i
Avenida Eusebio de Queiroz, l0 l , Loja 20 - Shopping Eusebio Center

CNPJ: 43.00l.464/0001-25 -
Telefone: (85) 99838-7000

E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.com
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A densidade calorica declarada pelo fabricante do produto Trophic Infant

(PRODIET), através da rotulagem do seu produto (figura 2) e tabela nutricional ilustrada a
seguir, na figura 3, é de 1,0 Kcal/mL, onde sua informacao nutricional demonstra, no valor
energético por 100mL, apenas 100Kcal, e nao, 150Kcal/100mL, conforme densidade
calorica exigida no edital de 1,5Kcal/mL. Como ilustracao do acima informado,
apresentamos, um “print screen” da tabela nutricional do produto'Trophic Infant - Prodiet,
comprovando que a densidade calorica do produto registrado na ANVISA, é de 1,0
Kcal/mL, portanto estando completamente fora do que foi solicitado nesse item 20 do
Edital.

5

K

Figura 3. Tabela Nutricional do Produto Trophic Infant *

Avenida Eusebio dc Queiroz. l0l . Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CNPJ: 43.001 .464/0001-25
Telefone: (85) 99838-7000

E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.com
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O produto devidamente rotulado, conforme informacoes do fabricante, é

exigido pela ANVISA, para assegurar ao consumidor e profissional de saude, quanto a
composicao nutricional (informacao nutricional segundo RDC n°360 de 23/12/2003),
incluindo a distribuicao calorica (carboidratos, proteinas e lipidioys), vitaminas e minerals, a
osmolaridade do produto pronto para o consumo (conforme instrucoes do fabricante),
instrucoes de preparo que assegurem homogeneizacao adequada para administracao do
produto via tubo; de acordo com as obrigatoriedades regulamentadas na Resolucao RDC
21/2015, na categoria na qual as formulas pediatricas em po para nutricao enteral se
enquadram.

Assim, fica obrigada a exigéncia da densidade calorica expressa em
Kcal/mL, no painel principal do rotulo da embalagem do produto, citado no inciso l, do Art.
28, da Secao 1, do Capitulo 4, bem como toda a composicao nutricional, osmolaridade e
instrucoes de preparo vinculadas ao valor energético por 100mL de produto, e
concomitantemente, definindo precisamente sua densidade calorica.

3. O PRODUTO FORTINI PLUS (MARCA DANONE), EM POLOFERTADO
PELA EMPRESA INOVA Nl_JTRl(}AO_ E PRODUTOS EM SAUDE LTDA.,
ATENDE PERFEITAMENTE AS EXIGENCIAS DO ITEM 20 DO REFERIDO
EDITAL.

Cabe deixar claro que o produto Fortini Plus po (marca Danone), ofertado
pela Empresa lnova Nutricao e Produtos em Saode LTDA. (CNPJ 43001464/0001-25),
esta em total conformidade com as exigéncias da especificacao do item 20 do referido
Edital.

Diante do exposto e levando em consideracao a seriedade desta

Renomada lnstituicao, que é justa em realizar profunda analise nos produtos ofertados, e
se os mesmos estao em cumprimento ao Edital, entendemos pela desclassiflcacao do
PFOGUIO TrOphiC Infant ofertado pela empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA

LTDA. (CNPJ 09.485.574/0001-71), no item 20, uma vez que ele esta em desacordo com
as exigéncias técnicas da especificacao do referido item desse Edital.

Avenicla Eusebio de Queiroz, l0l . Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CNPJ; 43.00l.464/0001-25
Telefone: (85) 99838-7000

E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.com
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Por essa razao, é inevitavel a reforma da decisao para que seja
determinada a desclassificacéo do produto Trophic Infant, do fabricante Prodiet, pois
conforme as consideracoes apresentadas juntamente com as comprovacoes tecnicas e
resolucao RDC21/2015 da ANVISA, 0 produto Trophic Infant (Marca Prodiet) nao atende
as exigéncias técnicas do edital, pois ofereceu um produto com lactose e densidade
calorica de 1,0Kcal/mL, quando o edital solicita produto isento de lactose e com
densidade calorica de 1,5Kcal/mL, tornando-se inviavel a sua classificacao para 0 item
20.

E sabido que a finalidade principal da licitacao e alcancar a proposta mais

vantajosa a administracao, que, por sua vez, é aquela que conjuga qualidade, garantia ao
interesse publico, especificacao adequada ao objeto licitado e prego vantajoso (melhor
relacao custo-beneficio).

Resta claro que 0 critério a ser levado em consideracao para a analise de

determinada proposta deveré considerar que tanto o valor ofertado quanto a QUALIDADE
E ADEQUACAO do produto cotado estejam de acordo com o objeto a ser contratado, de
maneira ponderada, resguardando—se o principio da isonomia entre os licitantes.

DO DIREITO

O processo licitatorio deve ter suas diretrizes tracadas de acordo

com seus principios norteadores, sejam estes gerais ou especificos. Dentre os principios
basilares das licitacoes podemos citar: finalidade administrativa, eficiéncia, legalidade,
impessoalidade, vinculacao ao instrumento convocatorio, isonomia, proporcionalidade,
razoabilidade, ampla concorréncia entre outros.

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

Art. 39 A licitacao destina-se a garantir a observancia do principio constitucional
da isonomia, a selecao da proposta mais vantajosa para a administracao e a
promocao do desenvolvimento nacional sustentavel e sera processada e julgada

Avenida Eusebio de Queiroz. l0l. Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CNPJ: 43.001464/0O0l-25
Telefone: (85) 99838-7000

E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.com
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em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculacao ao instrumento convocatorio, do julgamento
objetivo e dos que lhes séo correlatos. (grifo nosso)

O principio da vinculacao ao instrumento convocatorio é aquele que

eleva as regras do edital ao patamar de lei interna do processo licitatorio, néo podendo
suas regras e exigéncias deixar de ser cumpridas, sob pena de nulidade do p_rocedimento.
Observemos os ensinamentos da administrativista Maria Sylvia Zanella Di Pietro:

Trata-se de principio essencial cuja inobservancia enseja nulidade do
procedimento. Além de mencionado no art. 3° da Lei n 8.666/93, ainda tem seu
sentido explicitado, segundo o qual “a Administracao néo pode descumprir as
normas e condicoes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada”. E 0 anigo
43, inciso V, ainda exige que 0 julgamento e classificacao das propostas se facam
de acordo com os critérios de avalicao constantes do edital. O principio dirige-se
tanto a Administragao, como se verifica pelos artigos citados, como aos
licitantes, pois estes nao podem deixar de atender aos requisites do
instrumento convocatorio (edital ou carta-convite); se deixarem de
apresentar a documentacao exigida, serao considerados inabitados e
receberao de volta, fechado, 0 envelope-proposta (art. 43, inciso ll); se deixarem
de atender as exigéncias concernentes a proposta, serao desclassificados (artigo
48, inciso l).

Ou seja, é estritamente proibido aceitar quaisquer condicoes que nao

estejam expressamente previstas no instrumento convocatorio. Além do que, qualquer
dissonéncia entre o exigido no edital e 0 apresentado pela licitante feriria néo somente a
vinculacao ao instrumento convocatorio, mas tambem, por consequéncia, macularia o
julgamento objetivo das propostas.

Visando a aquisicao de bens ou sen/igos, a Administracao Poblica

deve observar com certa rigorosidade o que preconiza 0 principio da eficiéncia. Vejamos
0 que o administrativista Helly Lopes Meireles (1996):

Dever da eficiéncia é o que impoe a todo agente poblico de realizar suas
atribuicoes com presteza, perfeicao e rendirnento funcional. E O mais rnoderno
principio da funcao administrativa, que ja nao se contenta em ser desempenhada
apenas com legalidade, exigindo resultados positivos para o servigo publico e

Avenida Eusebio de Queiroz, l0l, Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CNPJ: 43.001.4(>4/0001-25
Telefone: (85) 99838-7000 5!

E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.com
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satisfatorio 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 e garantir aos
administrados o minimo existencial, alicercado pelo preceito fundamental da dignidade da
pessoa humana.

Todavia, para que este fim seja alcancado a Administracéo Publica

deve proceder com 0 intuito de adquirir bens que serao serviveis a necessidade publica,
pois se nao for atingido o objetivo final a administragao estara fadada a uma ma
contratacao.

O principio da finalidade é um importante instrumento de controle da

administracao poblica, pois o contrato firmado com terceiro deve sempre ter seus olhares
para o interesse poblico, nao podendo essa finalidade ser desviada de forma a nao atingir
0 objetivo finalistico almejado. Passemos a compreender o entendimento de Maria Sylvia
Zanella Di Pietro (2007):

Em sentido amplo, a finalidade sempre corresponde a consecucao de um
resultado de interesse publico. Ja sob um sentido restrito, a finalidade é o
resultado especifico que cada ato deve produzir, conforme definido em lei.

Nesse diapasao, podemos identificar que diante do caso concreto, a

aquisicao do produto em desconformidade com as especificacoes do termo de referéncia
levaré a Administracao a uma aquisicao ineficaz.

DO PEDIDO

Ante todo o exposto, a Recorrente - INOVA NUTRIQAO E PRODUTOS
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EM SAUDE LTDA. - Requer que seja desclassificado o produto Trophic Infant (Marca _
Prodiet) oferecido pela Empresa PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA LTDA.,

Avenida Eusebio de Queiroz, l0l. Loja 20 - Shopping Eusebio Center
CNPJ: 43.001464/O00]-25 ,2
Telefonez (85) 99838-7000 “z r

E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.com '
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julgando improcedente sua classificacao para o item 20, e para em seguida, convocar a
Empresa INOVA NUTRICAO E PRODUTOS EM SAUDE LTDA. para o item 20 do
certame, com a consequente adjudicacao e homologacao deste item em seu favor.

Sao os termos em que,

Pede Deferimento.

Avenida Eusebio de Queiroz. l0l, Loja 20 - Shopping Eusebio Center
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E-mail: licitacaoinovanutricao@gmail.coin

Eusebio, 21 de janeiro de 2022.
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CNPJ: 43.00l.464/0001-25 ,1, -‘..
Telefone: (85) 99838-7000
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N“. 21, DE 13 DE MAIO DE 2015.

Dispoe sobre o regulamento técnico de formulas para
nutricao enteral. V -

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das atribuicoes que lhe
conferem os incisos lll e IV, do art. l5 da Lei n.° 9.782, de 26 dejaneirode 1999. 0 inciso V, e__§§ l° e 3°
do art. 5 do Regimento lnterno aprovado nos termos do Anexo l da Portaria 11° 650 da ANVISA. de 29 de
maio de 2014, tendo em vista os incisos Ill. do art. 2°. lll e IV. do art. 7° da Lei n° 9.782, de 1999. 0
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao da Agéncia. instituido por meio da Portaria n“
422. de l6 de abril dc 2008, e conforme deliberado em reuniao realizada em 07 de maio de 20l5. adota a
seguinte Resolucao da Diretoria Colegiada e eu. Diretor-Presidente substituto. determine a sua
publicacao:

Art. l° Fica aprovado o regulamento técnico sobre formulas para nutricao enteral.

CAPiTULO I
ms DISPOSICOES INICIAIS

Secfio I
Objetivo

Art. 2° Este regulamento tem 0 objetivo de estabelecer a classificacao. a designacao e os requisites de
composicao. qualidade. seguranca e rotulagem das formulas para nutricao enteral.

Secao II
Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica as formulas para nutricao enteral destinadas a alimentacao de
pacientes sob terapia de nutricao enteral.

Paragrafo iinico. Este regulamento nao se aplica a:

l - formulas infantis para lactentes;

ll - formulas infantis de seguimento para lactentes e ou criancas de primeira infancia:

lll - formulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas especificas:

IV - formulas infantis dc seguimento para lactentes e ou criancas dc primcira infanciu destinadas 2
necessidades dietoterapicas especificas; e

V - alimentos destinados a recém-nascidos de alto risco.

Seefio III

Publicuda no DOU n" 9!, de I5 dc maio de 2015, segrfio I. pdg. 28 a 31.
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Defin ieoes

Art. 4° Para efeito deste regulamento sao adotadas as seguintes definicoesr

I - formula para nutricao enteral: alimento para fins especiais industrializado apto para uso por tubo e,
opcionalmente, por via oral, consumido somente sob orientacao médica ou de nutricionista, especialmente
processado ou elaborado para ser utilizado de forma exclusiva ou complementar na alimentacéio de
pacientes com capacidade limitada dc ingerir, digerir, absorver ou metabolizar alimentos convencionais
ou de pacientes que possuem necessidades nutricionais especificas determinadas por sua condicao clinica;

ll - formula padrao para nutricao enteral: formula para nutricao enteral que atende aos requisitos de
composicao para macro e micronutrientes estabelecidos com base nas recomendacoes para populacao
saudétvel;

Ill - formula modificada para nutricao enteral: formula para nutricao enteral que sofreu alteracao em
relacao aos requisitos de composicao estabelecidos para formula padrao para nutricao enteral, que
implique auséncia, reducao ou aumento dos nutrientes, adicfio de substancias nao previstas nesta
Resolucao ou de proteinas hidrolisadas:

IV - modulo para nutricao enteral: formula para nutricao enteral composta por um dos principais grupos
de nutrientes: carboidratos, lipidios, proteinas, fibras alimentares ou micronutrientes (vitaminas e
minerals);

V - formula pediatrica para nutricao enteral: formula modificada para nutricao enteral indicada para
criancas menores de I0 (dez) anos de idade: e

VI - osmolaridade: co|1ceiit1'ac5o osmotica calculada de um liquido expressa em miliosmoles por litro
(mOsm/L) da solucao.

CAPITULO 11
DA CLASSIFICACAO E DA DESIGNACAO

Art. 5° Para os produtos abrangidos por este regulamento sao adotadas as seguintes classificacoes:

I - formula padrfio para nutricao enteral;

II - formula modificada para nutricao enteral; e

III - modulo para nutricao enteral.

Art. 6° A designacao dos produtos descritos nos incisos I e II do art. 5° deve ser igual a sua classiticacao.

Paragrafo onico. As fonnulas modificadas para nutricao enteral destinadas a criancas menores de l0 (dez)
anos de idade devem ser designadas de "formula pediatrica para nutricao enteral".

Publicada no DOU n“ 9/. de I 5 de maio de 2015, seg-do I . pdg. 28 a 31.
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Art. 7° A designacao dos produtos descritos no inciso Ill do art. 5° deve ser: “Modulo de... ' do
nome do nutriente ou de sua categoria) para nutrigao enteral“.

I

Art. 8° A expressao “e oral” pode ser acrescida ao final da designacao dos produtos que também possam
ser utilizados por via oral. '

CAPITULO 111
nos REQUISITOS DE COMPOSICAO E ma QUALIDADE

Secfio I
Dos requisitos de composicao especificos para as formulas padriio para nutricao enteral

Art. 9° A formula padrao para nutricao enteral deve atender aos requisitos de composicao estabelecidos
nesta secao, considerando o produto pronto para consumo de acordo com as instrucoes de preparo
fornecidas pelo fabricante.

Paragrafo unico. A formula deve conter obrigatoriamente proteinas. Iipidios. carboidratos. vitaminas e
minerals. conforme requisitos estabelecidos nesta secao.

Art. I0. A proteina deve atender aos seguintcs requisitos:

I - a quantidade de proteinas na formulacao deve ser maior ou igual a 10% (dez por cento) e menor que
20% (vinte por cento) do Valor Energético Total (VET) do produto;

II - as proteinas devem estar presentes na forma intacta e devem ser de origem animal e/ou vegetal: e

III - a quantidade de aminoacidos essenciais por grama (g) de proteina deve atender os valores minimos
estabelecidos para a proteina de referéncia, conforme anexo I desta Resolucfio.

§ l° A adicao dc aminoécidos é permitida somente com o objetivo de corrigir proteinas incompletas
quando comparadas at proteina de referéncia, em quantidades nao superiores aquelas necessarias para
atingir os valores dispostos para os aminoécidos listados no anexo I desta Resolucao.

§ 2° N50 é permitida a adicao de aminoacidos nao Iistados no anexo I desta Resolucao.

§ 3° A utilizacao de proteinas que nao sejam de origem vegetai ou animal deve ser avaliada quanto a
seguranca de uso pela ANVISA previamente a comercializacao do produto. conforme disposto no
regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substéncias para
formulas para nutricao enteral.

Art. I l. A quantidade total de lipidios na formulacao deve ser maior ou igual a l5% (quinze por cento) e
menor ou igual a 35% (trinta e cinco por cento) do VET do produto, de acordo com os seguintes critérios:

I - a soma das quantidades de acidos graxos laurico, miristico e palmitico na formulacao deve ser menor
ou igual a 10% (dez por cento) do VET do produto;

Publicadu no DOU n" 91, de I5 ale maio de 2015, secrio I. pdg. Z8 ll 31.
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II - a quantidade de acidos graxos trans na formulaqao deve ser menor ou igual a I% (um por c'ento) do
VET do produto: ' . -

III - a quantidade de acidos graxos monoinsaturados na formulacao deve ser menor ou igual a 20% (vinte
por cento) do VET do produto;

IV - a quantidade de acidos graxos poliinsaturados n-6 na fomtulacao deve ser maior ou igual a 2% (dois
por cento) e menor ou igual a 9% (nove por cento) do VET do produto;

V - a quantidade de acidos graxos poliinsaturados n-3 na formulacao deve ser maior ou igual a 0.5%
(meio por cento) e menor ou igual a 2% (dois por cento) do VET do produto; e

VI - a soma das quantidades de acidos graxos eicosapentaenoico (EPA) e docosahexaenoico (DHA) na
fomtulacao deve ser menor ou igual a I00 mg/I00 kcal (cem miligramas por cem quilocalorias).

Art. I2. A quantidade de carboidratos na formulacao deve ser maior ou igual a 45% (quarenta e cinco por
cento) e menor ou igual a 75% (setenta e cinco por cento) do VET do produto.

Paragrafo iinico. Os ingredientes utilizados podem fornecer carboidratos na forma intacta ou hidrolisada.

A11. I3. A formula deve possuir todas as vitaminas e minerals estabelecidos no anexo II desta Resolucao.
em quantidades que nfio sejam inferiores aos limites minimos e que nao ultrapassem os valores maximos
dispostos nesse anexo.

§ l° A quantidade dos nutrientes derivada de todos os ingredientes adicionados deve ficar dentro do
limite estabelecido no caput.

S § 2° A quantidade de betacaroteno utilizada na formulacao do produto nao pode ser considerada para
calcular o limite maximo dc vitamina A.

An. I4. A formula padrao para nutricao enteral pode ser adicionada de:

I - fibra alimentar, desde que a quantidade nao seja superior a 2 g/I00 kcal (dois gramas por cem
quil0calorias):

II - floor, desde que a quantidade nao seja superior a 0,5 mg/I00 kcal (meio miligrama por cem
quilocalorias);

III - taurina. desde que a quantidade nao seja superior a 50 mg/I00 kcal (cinquenta miligramas por cem
quilocalorias):

IV - carnitina, desde que a quantidade nao seja superior a I00 mg/I00 kcal (cem miligramas por cem
quilocalorias); e

Publicazla no DOU n" 91. de I5 dc maio de 2015, segfio I. prig. 28 a 3].
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V - inositol. desde que a quantidade nao seja superior a 50 mg/I00 kcal (gcinquenta miligrarnas por cem
quilocalorias). '

Paragrafo unico. A adicao dc outras substancias ou probioticos deve ser avaliada quanto it seguranca de
uso pela ANVISA previamente a comercializacao do produto. conforme disposto em regulamento técnico
especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substancias para formulas para nutricao
enteral.

Secao ll

Dos requisitos de composicao especificos para as formulas modificadas para nutricao enteral

Art. 15. O conteodo de nutrientes da formula modificada para nutricao enteral deve ser baseado nos
requisitos dc composigao especificos para as formulas padrao para nutricao enteral. contendo as
modificacoes destinadas a atender as necessidades especiais dc pacientes em decorréncia de alteragoes
fisiologicas, alteracoes metabolicas, doencas ou agravos a safide.

§l° As modificacoes de que trata o caput incluem aquelas destinadas a atender as necessidades
nutricionais especificas das faixas etarias para as quais 0 produto é indicado. incluindo aquelas
necessarias para a elaboracao das formulas pediatricas para nutricao enteral.

§ 2° Nos casos mencionados no § I° deste artigo, a empresa deve apresentar nas petigoes especificas e
sempre quando solicitado pela autoridade sanitaria documentacao que justifique as caracteristicas
diferenciais do produto, contendo:

I - relatorio técnico identificado as modiflcacoes realizadas na formula para atender as necessidades
nutricionais especificas da faixa etaria para qual 0 produto é indicado;

ll - especificacoes da formula em I00 ml (cem mililitros) ou I00 g (cem gramas) na forma como exposta
a venda e em I00 kcal (cem quilocalorias) de acordo com as instrucoes de preparo fornecidas pelo
fabricante; e

III - estudos cientificos na integra que comprovem a seguranca e adequacao do produto para atender as
necessidades nutricionais especificas das faixas etarias para as quais o produto é indicado.

Art. I6. As formulas modificadas para nutricao enteral indicadas para criancas menores de trés anos de
idade devem atender aos seguintes requisitos:

I - os ingredientes e aditivos alimentares utilizados devem ser livres de gloten;

II - gorduras e oleos hidrogenados nao podem ser utilizados;

III - nao é permitida a adicao de mel. frutose e fluoreto em formulas destinadas para criancas menores de
I (um) ano;

Publicada no DOU n“ 91, dz I5 dc maio de 2015, sezgrio I. pdg. 28 a 31.
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IV - caso as formulas destinadas para criancas maiores de I (um) ano sejam adicionadas de mel, esse deve
ser tratado para destruir os esporos de Closlridium bolu/inum;

Art. 17. A formula modificada para nutricao enteral pode ser adicionada de substancias ou probioticos
nao permitidas ou previstas para formulas padrao para nutricao enteral. desde que sua seguranca de uso
seja avaliada pela ANVISA previamente a comercializacao do produto, conforme disposto em
regulamento técnico especifico que trata dos compostos de nutrientes e de outras substancias para
formulas para nutricfio enteral.

Secao III
Dos requisitos de composicao especificos para os modulos para nutricao enteral

Art. I8. O modulo para nutricao enteral deve ser constituido somente por um dos seguintes grupos de
nutrientes:

I - carboidratos;

II - lipidios;

III - proteinas:

IV- fibras alimentares: ou

V - micronutrientes (vitaminas e minerals).

§ l° O modulo de proteina pode ser constituido por proteinas intactas, proteinas hidrolisadas ou
aminoacidos, isolados ou associados.

§ 2° O modulo de micronutrientes pode ser constituido por vitaminas ou por minerals. isolados ou
associados.

Secao IV
Dos requisitos de composiefio e de qualidade gerais

Art. I9. Somente podem ser utilizados os compostos de vitaminas. de minerais, de aminoacidos. de
outras substancias e de probioticos previstos no regulamento técnico especiftco que trata dos compostos
de nutrientes e de outras substancias para formulas para nutricao enteral.

§l° A utilizacao de compostos nao previstos deve ser autorizacla pela ANVISA previamente a
comercializacao do produto, conforme dispoe o regulamento técnico especifico citado no caput.

§2° Os nutrientes e outras substancias adicionados em formulas modificadas para nutricao enteral
destinadas a criancas menores de trés anos devem atender ao disposto no regulamento técnico especifico

Publicada no DOU n" 91, de I5 de maio de 2015, secfio I, pdg. 28 a 31.
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que trata dos compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e criancas de p eira
. ,. . Qinfancia.

Art. 20. Os produtos devem atender aos regulamentos técnicos especificos de boas praticas de fabricacao;
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacao; de contaminantes; de caracteristicas
macroscopicas, microscopicas e microbiologicas; de rotulagem geral de alimentos embalados; de
embalagens e equipamentos; e outras normas pertinentes. ‘ _

Paragrafo imico. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia usados em formulas modificadas
para nutricao enteral destinadas a criancas menores de trés anos devem atender at Resolucao - RDC n. 46

. ~ . . . . I .
de I9 de setembro de 201 I. que dispoe sobre aditivos alimentares e c0ad_|uvantes de tecnologia para
formulas infantis destinadas a lactentes. criancas de primeira infancia e alimentos similares especialmente
fomiulados para lactentes e criancas de primeira infancia comercializados no pais e suas atualizacoes.

Art. 2I. As formulas para nutricao enteral, quando armazenadas e preparadas de acordo com as
instrucoes do fabricante, devem apresentar estabilidade. homogeneizagao e viscosidade adequadas que
permitam sua administracfio via tubo.

Art. 22. As formulas modificadas para nutricao enteral destinadas a criancas menores de trés anos devem
atender a Lei n. lI.265. de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercializacao de alimentos para
lactentes e criancas de primeira infancia e também a de produtos de puericultura correlatos. suas
atualizacoes, regulamentacoes e demais normas relacionadas.

Paragrafo onico. A rotulagem dos produtos citados no caput deve atender ao disposto neste regulamento.
de acordo com 0 estabelecido no artigo 27 da Lei n. I l.265. de 2006.

Art. 23. Para garantir a quantidade do nutriente ou substancia declarada na rotulagem. é permitida a
sobredosagem desde que justificada tecnologicamente.

Paragrafo onico. A sobredosagem nao pode ultrapassar as quantidades maximas de nutrientes ou
substancias estabelecidas neste regulamento ou em outros regulamentos técnicos, conforme o caso.

CAPITULO IV
DA ROTULAGEM

Seqao I
Dos requisitos gerais tle rotulagem

Art. 24. A rotulagem de formulas para nutricao enteral nao pode apresentar vocabulos, palavras.
cxpressoes e/ou imagens que:

I - induzam 0 uso do produto a partir de falso conceito de vantagem ou seguranca: e

II - indiquem condicoes de saode para as quais o produto possa ser utilizado, inclusive aquelas
relacionadas a reducfio do risco de doencas ou de agravos a satide.
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Art. 25. A rotulagem das formulas padrao para nutricao enteral e dos modulos para ftutricao en era nao
pode apresentar vocabulos, palavras. expressoes ou imagens que direcionem 0 produto para faixas etarias
especificas. '

Art. 26. N50 é permitido o uso de informacao nutricional complementar e de alegacoes de propriedade
funcional e ou de saode na rotulagem de formulas para nutricao enteral. '

Art. 27. As informagoes de rotulagem exigidas por este regulamento devem ser apresentadas com letras
de tamanho e realce que garantam a visibilidade e a legibilidade da inforinacao. em cor contrastante com
o fundo do rotulo e indelével.

Art. 28. A rotulagem de fomiulas para nutricao enteral deve apresentar as seguintes infofmacoesz

I - a declaracao da densidade energética do produto. expressa em kcal/ml. no painel principal;

II - osmolaridade do produto pronto para 0 consumo, conforme instrucoes de preparo do fabricante:

III - instrucoes de preparo que assegurem homogeneizacao adequada para administracao do produto via
tubo;

IV - instrucoes de administracao do produto, incluindo restricoes relacionadas a sua administracao em
tubos de determinados calibres. quando necessario;

V - informacoes relacionadas as precaucoes de uso, quando necessario;

VI - instrucoes de conservacao do produto, inclusive apos abertura da embalagem;

VII - a adverténcia em destaque e negrito: “Usar somente sob orientacfio médica ou de nutricionista";

VIII - a adverténcia em destaque e negrito: “Proibido o uso por via parenteral“;

IX - a rotulagem nutricional; e

X - as alegacoes dispostas neste regulamento, conforme o caso.

Paragrafo iinico. As informacoes exigidas nos incisos I e II deste artigo nfio sao obrigatorias na
rotulagem de modulos para nutricao enteral.

Art. 29. A rotulagem nutricional dos produtos abrangidos por este regulamento deve seguir o disposto na
Resolucao - RDC n. 360. de 23 de dezembro de 2003, e suas atualizacoes, que aprova O regulamento
técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados, tornando obrigatoria a rotulagem
nutricional. obedecendo aos seguintes requisitos:

Pub/icada no DOU n" 91. de I5 de maio rle 2015. secfio 1. prig. 28 a 31.
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I - a rotulagem nutricional nao pode ser expressa por porcao, devendo ser declarada por I00 g (cem
gramas) ou I00 ml (cem mililitros) do alimento tal como exposto a venda e, ainda, por I00 ml (cem
mililitros) do alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrucoes do fabricante;

II - adicionalmente. a rotulagem nutricional pode ser declarada por I00 kcal (cem quilocalorias);

III - o percentual de valor diario (%VD) nao pode ser declarado;

IV - a informacao nutricional é expressa como “zero” ou "0" ou “nao contém" para valor energético ou
nutrientes quando o alimento contiver quantidades menores ou iguais as estabelecidas como “nao
significativas". de acordo com o anexo III desta Resolucao;

V - além dos nutrientes previstos no regulamento técnico especifico que trata o caput, devem ser
declaradas as quantidades de:

a) acocares:

b) gorduras monoinsaturadas, gorduras poliinsaturadas. omega 6, omega 3 e colesterol:

c) todas as vitaminas e minerals constantes no anexo II desta Resolucaoz e

d) outros nutrientes adicionados.

Paragrafo imico. No caso dos modulos para nutricao enteral. nao se aplica o disposto no inciso V deste
artigo, devendo ser declarados os nutrientes que compoem o produto. além daqueles exigidos pelo
regulamento técnico que trata o caput.

Art. 30. A rotulagem de formulas para nutricao enteral pode apresentar a distribuicao percentual da
contribuicao energética dos macronutrientes (carboidratos. proteinas e gorduras) em relacao ao VET do
produto.

Art. 3 I. A rotulagem de formulas para nutricao enteral pode apresentar a relacao da quantidade de acidos
graxos poliinsaturados n-6 e acidos graxos poliinsaturados n-3 (omega 6: omega 3) presente na
formulacao do produto.

Art. 32. A quantidade de substancias nao classiftcadas como nutrientes e de probioticos adicionados a
formula deve ser declarada na rotulagem do produto da seguinte forma:

I - proxima a informacao nutricional:

II - por I00 ml (cem mililitros) do alimento pronto para o consumo de acordo com as instrucoes do
fabricante; e

II - expressa em mg (miligramas) para substancias nao classificadas como nutrientes e em unidades
fonriadoras de colonias (UPC) para probioticos.
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Paragrafo ijinico. As declaracoes previstas neste artigo podem ser realizadas adicionalmente por I00 kcal
(cem quilocalorias) do alimento pronto para o consumo ou por I00 g (cem gramas) ou I00 ml (cem
mililitros) do alimento tal como exposto a venda.

Art. 33. As formulas padrao para nutricao enteral podem utilizar as alegacoes previstas no anexo IV desta
Resolucao, desde que atendam aos critérios definidos neste anexo.

Art. 34. As alegacoes previstas no anexo IV desta Resolucao devem constar obrigatoriamente no painel
principal da rotulagem de formulas modificadas para nutricao enteral de forma a descrever as
caracteristicas nutricionais que as diferenciam dos requisitos estabelecidos da fomtula padrao para
nutricao enteral.

§ I° A obrigacao que trata 0 caput nao se aplica as formulas pediatricas para nutricao enteral.

§ 2° No caso dc formulas pediatricas para nutricao enteral, as alegacoes previstas no caput podem ser
utilizadas. desde que a empresa:

I - comprove que os critérios definidos no anexo IV sao adequados para a faixa etaria a qual 0 produto se
destina, considerando as necessidades nutricionais especificas do piiblico para a qual o produto se destina;
ou

II - apresente documentacao que respalde critérios diferentes daqueles estabelecidos no anexo IV. de
forma a considerar eventuais necessidades nutricionais especificas para a qual o produto se destina.

§3° A comprovacao referida no §2° deste artigo deve ser realizada por meio de documentacao
apresentada nas peticoes especificas e sempre quando solicitado pela autoridade sanitaria, contendo:

I - requerimento com os critérios a serem utilizados considerando:

a) a base energética média da necessidade diaria para faixa etaria para qual o produto é indicado;

b) as recomendacoes especificas para o nutriente objeto da alegacao com base em evidéncias apropriadas;

II - estudos cientificos. consensos ou diretrizes de entidades profissionais ou outros orgaos reconhecidos
utilizados como referéncia para proposicao dos novos critérios.

Secao ll
Dos requisitos de rotulagem especificos para formulas modificadas para nutrieao enteral

Art. 35. Quando as formulas modificadas para nutricao enteral forem destinadas a faixas etarias
especificas, a idade para a qual o produto se destina deve ser declarada no painel principal do rotulo, logo
apos a designacgao do produto.
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Paragrafo onico. A indicacao da faixa etaria deve ser declarada com 0 mesmo tamanho de letra, realce e_
visibilidade da designacao do produto. I '

Art. 36. A rotulagem das formulas modificadas para nutricao enteral destinadas a criancas menores de 3
(trés) anos nao pode:

I - utilizar ilustracoes. fotos ou imagens de lactentes ou criancas de primeira infancia; .

II - utilizar frases ou expressoes que induzam dovida quanto a capacidade das macs de amamentarem seus
filhos:

III - utilizar expressoes que induzam a identificacao do produto como preferencial para a alimentacao dc
lactente menor de 6 (seis) meses de idade;

IV - utilizar informacoes que possam induzir o uso dos produtos baseado em falso conceito de vantagem
ou seguranca;

V - promover as formulas infantis. leites, produtos com base em Ieite e os cereais que possam ser
administrados por mamadeira; e

VI - conter vocabulos, palavras, expressoes. marcas. imagens, ilustracoes. simbolos, figuras ou identidade
visual que possam ocasionar confusao do produto com formulas infantis.

Paragrafo onico. Os rotulos dos produtos a que se refere o caput devem exibir no painel principal. de
forma Iegivel e de facil visualizacao, 0 seguinte destaque: "O Ministério da Saode adverte: Este produto
nao deve ser usado para criancas menores de 6 (seis) meses de idade. a nao ser por indicacao expressa de
médico ou nutricionista. O aleitamento materno evita infeccoes e alergias e é recomendado até os 2 (dois)
anos de idade ou mais".

Art. 37. A rotulagem das formulas modificadas para nutricao enteral destinadas para criancas menores de
3 (trés) anos de idade deve apresentar:

I - instrucoes adequadas de uso, preparo e conservacao do produto, incluindo informacoes sobre higiene
das maos e superficies de trabalho e necessidade de esterilizacao dos utensilios. de acordo com as
recomendacoes atualizadas da Organizacao Mundial de Saiide para formulas infantis;

II - instrucoes claras de que o produto deve ser preparado com agua fervida e posteriormente resfriada a
temperatura nao inferior a 70°C (setenta graus centigrados). para produtos que necessitam de
reconstituieao:

III - informacoes sobre o tempo médio de espera necessario apos a fervura para atingir a tcmperatura de
diluicao de 70°C (setenta graus centigrados). para produtos que necessitam de reconstituicao:

IV - instrucoes sobre a importancia de testar a temperatura da formula antes de administra-la, a fim de
evitar queimaduras;
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V - instrucoes sobre a importancia do consumo imediato e a informacao de que. quando necessario o
preparo com antecedéncia do produto, a formula reconstituida deve ser refrigerada al uma temperatura
menor qtie 5°C (cinco graus centigrados). por no maximo 24 (vinte e quatro) horas, para produtos que
necessitam de reconstituicao; I

VI - adverténcia de que os restos do produto preparado devem ser descartados;

VII - instrucoes graficas claras ilustrando o método de preparacao do produto;

VIII - adverténcia sobre os perigos a saiide decorrentes do preparo. conservacao e uso inadequados;

IX - instrucoes adequadas de conservacao do produto apos ElI)€I'II.lI‘2I da embalagem: '

X - a seguinte frase de adverténcia, em destaque e negrito. caso possua probioticos: "Este produto contém
probioticos e nao deve ser consumido por criancas imunocomprometidas (com deficiéncias no sistema
imunologico) ou com doencas do coracao”; e

XI - a seguinte frase de adverténcia. quando adicionada de mel, em destaque e em negrito: “Este produto
contém mel e nao deve ser consumido por lactentes até I (um) ano de idade”.

_CAPITULO v I
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. A empresa deve apresentar no momento do registro os Iaudos e a documentaoao técnica e
cientifica que comprovem 0 atendimento aos requisitos previstos neste regulamento e dispor dessa
documentacao para consulta da autoridade competente.

Art. 39. E vedado direcionar ou apresentar de qualquer forma os produtos abrangidos por este
regulamento para finalidade distinta de uso em terapia de nutricao enteral.

Art. 40. Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolucao terao o prazo de 36 (trinta e seis) meses
contados a partir da data de sua publicacao para promoverem as adequacoes necessarias a fim de atender
a este regulamento técnico. de acordo com o estabelecido a seguir:

I - a adequacao dos alimentos para nutricao enteral com registro valido na data de publicacao desta
Resolucao deve ser feita de maneira integral. em ato unico, até o final do prazo concedido no caput;

II - alimentos para nutricao enteral com registro valido na data dc publicacao desta Resolucao e que sejam
fabricados durante o periodo de adequacao previsto no caput podem ser comercializados até o final do
prazo de validade do produto:

III - durante o prazo previsto no caput, as peticoes secundarias referentes aos alimentos para nutricao
enteral, cujo registro seja anterior a data de publicacao desta Resolucao. podem ser analisadas com base
na Resolucao ANVISA n. 449, de 09 de setembro de I999:

IV - os novos produtos, ou seja, aqueles cujo registro seja publicado apos a data de publicacao desta
Resolucao, devem atender na integra as exigéncias contidas neste regulamento, de forma que;

a) as petiqoes de registro protocoladas antes da publicacao desta Resolucao e que estejam em tramitacao
no Sistema Nacional dc Vigilancia Sanitaria a partir da vigéncia deste regulamento devem ser analisadas
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com base nesta Resolucao, sendo passiveis de exigéncia para sua adequacao aos requisitos estabe '
por esta Resolugao;

b) as peticoes de registro protocoladas apos a data de publicacao devem atender na integra ao djsposto
neste regulamento.

Art. 4|. Enquanto nao for publicada a Resolucao que trata dos aditivos alimentares autorizlados para uso
em formulas para nutricao enteral, é permitida a utilizacao de aditivos alimentares nas mesmas funcoes.
limites e condicoes de uso previstas para os alimentos convencionais similares. desde que nao alterem a
finalidade a que o alimento se propoe.

§ l° E permitido o uso dc edulcorantes em formulas para nutricao enteral somente em produtos que
possam ser utilizados por via oral e que contenham no maximo 5 g de acocares por I00mI do produto
pronto para 0 consumo.

§ 2° Sao autorizados para uso em formulas para nutricao enteral os mesmos edulcorantes, com os
mesmos limites maximos e condicoes de uso autorizados para bebidas para dietas com restricao de
acocares na Resolucao - RDC n. I8, de 24 de marco dc 2008. que dispoe sobre o regulamento técnico que
autoriza o uso de aditivos edulcorantes em alimentos, com seus respectivos limites maximos. e suas
atualizacoes.

Art. 42. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucao e no regulamento por ela aprovado
constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de I977. sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 43. Fica revogada a Resolucao ANVISA n° 449, de 09 de setembro de I999. que aprova o
regulamento técnico referente a alimentos para nutricao enteral.

Art. 44. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

IVO BUCARESKY
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ANEXO I
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Quantidade de aminoacidos essenciais da proteina de referéncia. '

Aminoacidos mg de aminoacido/g deproteina p,
Histidina I5

Isoleucina 30

Leucina 59

Lisina 45

Metionina + cistina 22

Fenilalanina + tirosina 38

g Treonina
, Triptofano

23
6

Valina 39
Fonte: FAO/WHO/ UNU Expert Consultation on Protein and Amino Acid Requirements in Human Nutrition. WHO Technical
Report Series N° 935. World Health Organization, Geneva, Switzerland. (2007).

ANEXO [I

Quantidades de vitaminas e minerais permitidas para formula padrao para nutricao enteral.

Vitaminas (unidade) Limite minimo/I00 kcal Limite maximo/100 kcal

Acido folico (mcg)' I2 30 I
Acido pantoténico (mg) 0.25 072

Biotina (mcg) 115
5.2

Colina (mg) 28 I75

Niacina (mg) 0.8 3.9

Riboflavina (mg) 0.07 0.54

Tiamina (mg) 0.06 055 _
Vitamina A2 (meg RE) 30 I50

Vitamina B12 (mcg) 0.l2 l.8

Vitamina B<, (mg) 0.07 5

Vitamina C (mg) 2.3 I00

Vitamina D (mcg) 0.25 2.5

Vitamina E (mg) 0.5 50

Vitamina K (meg) 3.3 2|

I Minerais (unidade) Limite minimo/100 kcal Limite maximo/100 kcal

V Calcio (mg) 50 I25

Cloro (mg) ‘ 79 I80

_, Cobre (mcg) \ 45 , 500
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Cromo (mcg) l,8 I0

Ferro (mg) 0.7 2.3

Fosforo (mg) 35 200

Iodo (meg) 6,5 55

Magnésio (mg) I3 34

Manganés (mg) 0.12 0.55

Molibdénio (mcg) 2.3 I00

Potassio (mg) 80 327

Selénio (mcg) 1.7 20

Sodio (mg) 29 Il5

Zinco (mg) 0.35 2
1 Fator de equivaléncia: 1 mcg de acido folico equivale a 1,7 mcg de folato.

2 Fator de equivalénciaz I mcg beta-caroteno = 0,I67 mcg RE.

ANEXO III

“=4,9 .

ighfkig -.'

Quantidades nao significativas para valor energético e nutrientes para fins de rotulagem nutricional das
formulas para nutricao enteral

Valor energético / nutrientes COIISIJIIIO
Quantidades nao significativas por 100 ml do alimento pronto para 0

Valor energético Menor ou igual a 4 kcal

declarados como zero.
Carboidratos Menor ou igual a 0,5 g. desde que outros tipos de carboidratos sejam

A ocaresl Menor ou ivual a 0.5 <1D D

Proteinas Menor ou igual a 0.1 g

declarados como zero.
Gorduras totais Menor ou igual a 0,5 g, desde que os outros tipos de gorduras sejam

Gorduras saturadas Menor ou igual a 0.I CIQ

Gorduras trans Menor ou igual a 0.l U52

Fibra alimentar Menor ou igual a 0.I g

Sodio Menor ou igual a 5 mg

-‘Case o produto nao atenda a condicao estabelecida para a alegacao sem lactose. deve ser declarada
abaixo da tabela de informacao nutricional a frase: “Este produto nao é isento de lactose"

ANEXO IV
Alegacoes autorizadas para formulas para nutricao enteral.

Critérios na formula pronta para o
Numeme on Alegacao consumo de acordo com instrucoes de
substfincia preparo do fabricante
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Energia

Formula com densidade energética baixa
Densidade energética inferior a 0,9

kcal/ml.
Formula com densidade energética
normal

Densidade energética maior ou igual a 0.9
kcal/ml e menor ou igual a l.2 kcal/ml.

Formula com densidade energética alta
Densidade energética superior a 1.2

kcal/ml.

Proteina

Formula hipoprotéica
Quantidade de proteinas inferior a l0% do

valor energético total.

Formula normoprotéica
Quantidade de proteinas maior ou igual a
I0% e menor que 20% do valor energético

total.

Formula hiperprotéica
Quantidade de proteinas igual ou superior

a 20% do valor energético total.

Formula intacta ou formula polimérica
Somente com proteinas na forma intacta.
com excecao dos casos previstos no § I°

do art. 9°.

Formula de aminoacidos livres, formula
elementar ou formula monomérica

Somente com aminoacidos livres.

Formula hidrolisada ou formula
oligomérica

Quantidade de proteinas hidrolisadas na
fomta de peptideos (cadeias dc 2 a 50

aminoacidos) superior a 50% do teor de
proteina no produto, nao podem conter

proteinas na forma intacta.

Lipidios

Formula hipolipidica
Quantidade de lipidios inferior a 15% do

valor energético total.

Fomtula normolipidica
Quantidade de lipidios maior ou igual a
15% e menor ou igual a 35% do valor

energético total.

Formula hiperlipidica
Quantidade de lipidios superior a 35% do

valor energético total.

Alto teor de gorduras monoiinsaturadas,
alto teor de MUFA ou alto teor de omega
9.

Quantidade de acidos graxos
monoinsaturados superior a 20% do valor

energético total.

Baixo em gorduras saturadas
Soma das quantidades de acidos graxos

saturados e trans inferior ou igual a
0.5g/I00 kcal.

Fonte de omega 3

Quantidade de acido linolénico igual ou
superior 21 300mg/I O0kcal ou soma das
quantidades de EPA e DHA igual ou

superior a 40mg/l00kcal.

Alto teor de omega 3
Quantidade de de acido Iinolénico igual ou

superior a 600mg/I00kcal ou soma das
quantidades de EPA e DHA igual ou
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superior a 80mg/ I 00kcal. I

Carboidratos

Sem lactose. nao contém lactose ou Quantidade de lactose inferior a 25mg/I00
isento de lactose kcal.

Nao contém sacarose adicionada nemSem adicao de sacarose . .ingredientes que contenham sacarose.

Fibras

Quantidade de fibra superior ou igual aFonte de fibras ‘jg/I O0 kcal.

Quantidade de fibra superior ou igual aAlto teor de fibras 3g/I 00 kcal_

Quantidade de fibra inferior a 0.lg/I00Sem ti bra kcal.

Sodio Quantidade de sodio inferior ou igual a
Hl°°°°°°l°° 50mg/I00 kcal.

Vitaminas e
minerais

Quantidade dos nutrientes superior ou
igual ao valor minimo estabelecido no

anexo II.
Fonte de... (especificar os nutrientes)

Quantidade dos nutrientes superior ou
igual a duas vezes o valor minimo

estabelecido no anexo II.
Alto teor de... (especificar os nutrientes)
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