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AO ILUSTRISSIMO(A) SR.(A) PREGOEIRO(A) E COMISSAO DE
LICITACOES DA PREFEITURA MUNICIPAL DE LUCELIA.

REFERENCIA: PREGAO PRESENCIAL 46/2022

Cholmed Comercial Hospitalar Ltda, inscrita no
CNPJ sob o n.° 07.569.029/0001-38 com sede na Av. Alexander Graham
Bell, 200, BL C3, Techno Park - Campinas/SP - Cep: 13.069-310, vem,

respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, interpor, tempestivamente,

RECURSO ADMINISTRATIVO

Contra decisao do Iustrissimo Sr.(a) Pregoeiro(a),
que decidiu por classificar a proposta da empresa Nutri Nova para o tem 13,

sendo que o produto ofertado esta em desacordo com o descritivo.
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I - DOS FATOS

De inicio faz-se importante esclarecer, que a
empresa recorrente atua no mercado ha mais de 10 anos e reconhece que o
Edital, no sistema juridico-constitucional vigente, constitui lei entre as

partes e é a norma fundamental da concorréncia, cujo objetivo €é:

e Determinar o objeto da licitacao,

e Discriminar os direitos e obrigacdes dos

intervenientes e do 6rgao Licitante e;

e Disciplinar o procedimento adequado ao estudo e

julgamento das propostas.

Verifica-se entdo que o equivoco do ato cometido
consubstancia-se no fato de ter declarado como vencedora a proposta
apresentada pela empresa Nutri Nova, tendo em vista que o produto ofertado

esta em desacordo com o descritivo do edital, conforme constatado abaixo.

Passemos a analise do descritivo do item
mencionado:

Item 13 - Formula enteral ou oral para paciente

renal em dialise, hipercalérico fornecendo 2kcal/ml

e hiperproteica, indicado para nefropatas e,

tratamento dialitico que requerem dieta de alta
densidade calérica. Apresentacdo 200ml. Na
embalagem de fabricagdo devera conter o n° do lote,

e data de validade, sendo o prazo de validade 75%
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do total do prazo de validade do produto. Aprovado
pela ANVISA. (Grifo nosso).

A empresa Nutri Nova apresentou em sua proposta, o
produto Nutri Renal da marca Danone, o qual nao atende ao descritivo do
edital pois ndao é um produto hiperproteico. Segundo a RDC 21, produto
hiperproteico é aquele que a quantidade de proteinas igual ou superior a
20% do valor energético total. O produto ofertado possui APENAS 7% DE

PROTEINA! E um absurdo ter sido aceito um produto com uma
discrepancia tdo grande quanto ao solicitado, atingindo diretamente aos

paciéncia que fazem uso do produto, nao atendendo suas necessidades.

Segue abaixo a tabela nutricional do produto, que

comprova o relatado:

NUTRI RENAL

401% Caselnato da
i

T

Disponivel em: https:/ /www.nutriport.com.br/produto/nutri-renal-2-0-

kcal-ml-200ml-nutrimed-70117
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Diante do exposto, é nitido o vicio presente na
classificacao da proposta da empresa mencionada, pois a mesma apresentou
em sua proposta produto que néao atende ao solicitado pela Administracao,

devendo ser reformada a decisao de classifica-la.

II - DO MERITO

A Lei 8.666/93, em seu artigo 3°, menciona a
necessidade da vinculacédo ao edital no ato do julgamento das propostas:

“Art. 3° A licitacao destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia e a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administracdo e sera
processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da  vinculacao ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sao
correlatos”. (Grifo nosso).

De acordo com o principio licitatério expressamente
previsto no artigo 41, da Lei 8.666/93:

“A Administracdo nao pode descumprir as normas e
condicées do edital, ao qual se acha estritamente
vinculada.”

O artigo 14° da Lei também faz referéncia a esse
principio:

“Nenhuma compra sera feita sem a adequada

caracterizacdo do seu objeto...”, (destaquei).

e ainda ao artigo 15°:
“ = S
as compras, sempre que possivel, deverao: “atender o

principio da padronizacao, que imponha
compatibilidade de especificacbes técnicas e de
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desempenho, observadas, quando for o caso, as

condicoes de manutencao, assisténcia técnica e garantias
oferecidas...” (destaquei)

De acordo com a lei, qualquer o6rgao da
Administracao Publica tem autonomia para solicitar produtos cujo
desempenho e qualidade sejam comprovados, bem como autonomia para
definir esses padrdes no instrumento convocatoério.

As empresas licitantes, cabe a responsabilidade de
examinar o edital cuidadosamente, observando todos os termos e condicoes
impostas pela Administracao, a fim de verificar se possuem condicoes
técnicas de fornecer os produtos de acordo com as caracteristicas e
componentes solicitados.

Fica evidente a negligéncia e a falta de cautela da
empresa mencionada ao confeccionar sua proposta, uma vez que ofertou
produto que nao atende as especificacoes técnicas exigidas.

III - DA APLICAGCAO DO PRINCIPIO DA ISONOMIA

O principio da isonomia é regra fundamental que rege
todos os atos administrativos, bem como os atos referentes ao procedimento
licitatério.

Note que a empresa ora recorrente foi diligente e
apresentou em sua proposta, os itens exigidos em conformidade com o edital
e ha a possibilidade de atendé-lo, de forma profissional e cuidadosa em
todos os seus termos.

E importante destacar também que a empresa
recorrente atua no mercado de forma consciente de suas obrigagoes, fato
este que demonstra a seguranca e responsabilidade em contratar com 6rgéaos
publicos.

Portanto, nédo pode uma proposta perfeitamente
correta, como a da recorrente, competir com propostas evidentemente
defeituosas e que comprometem os principios legais existentes nos atos
licitatorios.

Frise-se que, a presente situacdo desprestigia o
consagrado principio da isonomia, pois nesta linha de raciocinio, ndo ha de
se abrir excecoes admitindo-se entdo os licitantes que nao apresentaram sua
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proposta conforme o edital, empregando-se a eles um tratamento desigual e
privilegiado frente ao participante do certame que foi diligente e cauteloso na
confeccao de sua proposta.

Cumpre destacar, que o oérgao Licitante, ao realizar
uma licitacédo, deve procurar sempre selecionar a proposta mais vantajosa
para a administracao, conforme previsao da Lei n.8.666/93, em seu art. 3°
caput, in verbis:

“Art. 3° A licitacao destina-se a garantir a observéancia do
principio constitucional da isonomia ¢ a selecionar a
proposta mais vantajosa para a Administracdo e sera
processada e julgada em estrita conformidade com os
principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculacao ao instrumento
convocatério, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos”. (Grifo nosso).

Desta forma, verifica-se que foi declarada como
vencedora, empresa que hdo atende ao edital, e que, o Administrador Puablico
selecionou a proposta menos vantajosa para a administragao, afastando-se
dos principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
probidade administrativa, da vinculacdo ao instrumento convocatoério, do
julgamento objetivo e imparcial.

Conclui-se entdo que, se a decisdo da Comisséao for
mantida, havera a presenca de grave ofensa ao principio da isonomia entre
os participantes, vez que a empresa mencionada apresentou o item em
condicbes contrarias aquelas exigidas pelo edital e nao pode receber
tratamento diferenciado e privilegiado.

IV - DOS PEDIDOS
Postas estas premissas e expostas as razoes de fato

e de direito, e inconformada com a decisao proferida, postula a Recorrente
nesta oportunidade:
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a) Se digne Vossas Senhorias receberem o tempestivo
Recurso Administrativo, com seu regular efeito, determinando-se o seu
imediato processamento;

b) Seja anulado o ato classificatério da empresa Nutri
Nova para o item 13;

: c) Seja declarada vencedora para o item 13, a
proposta da CholMed Comercial Hospitalar Ltda, pois atende plenamente ao
descritivo técnico do edital.

d) Caso a Comissdo de Licitacdo entenda néo
reconsiderar sua decisdo, que encaminhe o presente recurso para apreciacéo
por autoridade hierarquicamente superior.

e) Em caso de indeferimento do presente Recurso,
seja lhe fornecida cépia integral do procedimento licitatério, para fins de
apreciacdo pelo Tribunal de Contas do Estado e revisao pelo Poder Judiciario
por ser medida de inteira Justica!

Nestes termos,
Pede deferimento.

Campinas, 16 dezembro de 2022.
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O Substituto do Gerente-Geral de Fiscalizagdo, no uso das atribuigdes delegadas pela Portaria da Diretoria de Fiscalizagio n® 41, de 19/03/2015, publicada no DOU de 20/03/2015, secio 1. 1l. 46 c/c Portaria

DIRETORIA DE FISCALIZAGAO
GERENCIA-GERAL DE FISCALIZACAO

DECISOES DE 13 DE MAIO DE 2015

da ANS n* 6.702 de 04/11/2014, publicada na DOU de 05/11/2014, segio 2, fl. 52, ¢ tendo em vista o disposto nos artigos 53, V, 54 ¢ 85, 11l c/e § 3, da Resolugio Normativa n® 197/2009, alterada pela RN n® 293,
de 11/4/2012 ¢ no artigo 13 da Resolugio Normativa n® 48/2003 e alteragdes, di cidneia e intima ds operadoras de planos de satde, relacionadas a seguir, das decisdes proferidas em processos administrativos:

Namero de Processo na
ANS

INome da Dperadora

Provisorio

Numua do Regis- [Namero do CNPJ
S

Tipo de Infragio (artigos infiingidos pela Operadora)

Valor da Mulia (R$)

nex.o 1 da PE ° 09/07. 'Cond upmc no art.
35 da RN ]24.‘06 Inf mnf"le

33902.330571/2013-94  [IRMANDADE DA SANTA 4I0365A 46.056.487/0001-25 (N envio de inform periéd - Demonst cnmab com res- [ ADVERTENCIA
CASA DE MISERICORDIA ectwo arceer ds auditoria independ, n aos arts. 20 e
DE VALINHOS 2 da I‘jc 8 c/c item 6.3, do Capitulo L, du

33902.330593/2013-54

IRMANDADE
CASA DE MISERICORDIA
DE MUZAMBINHO

DA  SANTA 411841,

22.830.020/0001-22

[N envio de inform periéd - Demonst contdb, com res-
Er:«.twa paru.ei de audllona independ, [nf aus arts. 20 ¢

ci clc item do Capitulo I, du
Anexo | da IN T’E .2 09/07. Cond tlplﬁc no art.
35 da RN 1241‘06 Inf config.

ADVERTENCIA

33902.330601/2013-62  [DENTALVIDA REPRES, CO-[412163. 02.746.799/0001-95 [N envio de inform periéd - 'Demunst comab com res- [ADVERTENCIA
MERCIAL DE PLANOS DE ectivo parecer de auditoria independ, n no arts. 20 e
SAUDE/CDONTOL. LTDA 2 da Lcl 0(56.’98 cle item lo I. du
Ancxo [ da IN DIOPE n.°_09/07. “Cond l]p} ic no arl.

35 da RN 1244‘06 Inf I:onfi

33902.330637/2013-40  |UNILIFE SAUDE LTDA.

413402,

00.126.507/0001-%6
56/?8

N envio de inform periéd, -

Eecuvo parece,r de auditoria independ, Infans aits. 20 e
cle item b

Anexo T da [N DIOPE n

35 da RN _124/06, Inf conf’E

Demonst contab, com res-[ADVERTENCIA

o Capitulo I, do
° 0907, Lund tipific no art.

33902.330689/2013-12

DE PERNAMBUCO

COOP. [414891.

01.141.489/0001-84

Anexo [ da'lN DIOPE

35 da RN _124/06. Inf r:onf'g

N envio de inform period - Demonst contdb, com res-[ADVERTENCIA
Eecnvn pmwr de audlluru inde; é:uand Inf aos arts. 20 e
Lei 9.656/98 ccuem itulo I,

o
° 09/07. Cnnd upﬂll't: no art.

33902.330712/2013-79  [FUNDACAO SANTA CASA [415405.
DE MISERICORDIA DE BE-
LO HORIZONTE

05.202.699/0001-96

Anexo I da l'N DIOﬁ’

35 da RN 124/06, Inf mnﬁ

N envio de inferm period - Demonst contdb, com - ADVERTENCIA
gecuva par:ccr de %Udl?mﬂt mnhgn.ud Inf aos arts. 20 ¢
c/c item

do Capitulo [ du
1.° 09/07. "Cond tipific no arl.

33902.330715/2013-11

CPS PLANOS DE SAUDE LT-|415570.
DA - EPF

07.803.368/0001-37

2 da Lei 9.

G 56,‘98
Anexo [ da DIOPE

N enwo de inform perié
o parecer de audnoua inde; é)cud n['ans arts, 20 e
Lh. ttem

N
35 da RN _124/06. Inf couha

- Demonst contdb, com res-[ADVERTENCIA

pitule 1, do
09/07. (ond np:ﬁn. no ait.

33902.330722/2013-12 ESNTRO DE END

GIA DE JUNDIAIL 8/S LT-

CRINO- [415910.

[02.569.472/0001-55

2 da Lei 9.650/ ,’98

N envio de inform period - Demonst contab, com res- ADVERTENCIA

B:cnvn parecer de auditoria |nd{pend Inf; aas arta 20e
c/c item y

Anexo [ da IN OPE n.

35 da RN I24.’D( Inl’ LOﬁﬁﬂ

107. (_,ond l\plllL no ait.

33902.330588/2013-41 ASSOCI
DORES DO FISCO_ESTA-

DUAL DO PARA - ASFEPA

AO_DOS SERVI-|411434.

05.058.037/0001-54

2 da Lei 9
s P 1 DiopE

N cnvio de inform period - Demons{ contéb, com res-[ADVERTENCIA E MULTA
cClivo pa:ecar de audimna indegaend Inf aos aris. 20 ¢[NIARIA RS 5.000,00
b 6360k, cle tiem REALS)

35 da RN 124/06, Inf conf

PECU-
(CINCO MIL
Capitulo L. do
1.> 09/07. (,ond. nplhc no art.

33602.330641/2013-12  |CAIXA
DO SINDFISCO - CASSIND

DE _ ASSISTENCIA [413518.

04.197.511/0001-04

Ancxu da
35 da RN 124.‘06

N envio de inform peridd - T)emonsl contab, com res-| ARQUIVAMENTO
)EcllvnrlJmECEI de audncrla inde| :'.nd Infaos arts, 20 &

c/c ltem
iN DID}’E 1.2 09/07. d(éondﬁ l1p1ﬁ. no ar.

do Capitule 1, do

SAMIR JOSE CAETANO MARTINS

AGRENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N* 21, DE 13 D MAIO DE 2015

Dispée sobre o regulamento técnico de for-
mulas para nutrigio enteral.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria. no use das atribuicdes que Ihe conferem os incisos 111 e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janciro d= 1999, o inciso V, ¢ §§
1 ¢ 3° do art, 5* do Regimento Interno aprovadoe nos termos do
Anexo I da Portaria n° 650 da ANVISA, de 20 de maio de 2014,
tendo em vista os incisos 111, do art. 2°, UL ¢ IV, do art. 7° da Lei n®
9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do Processo de Regu-
lamentagio da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, ¢ conforme deliberado em 1eunido realizada em 07
de maio de 2015, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada
¢ eu, Dirctor-Presidente Substituto, determine a sua publicagio:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico sobre férmulas
para nutrigio enteral.

CAPITULO 1

DAS DISFOSH,.OES INICIAIS

Segdo |

Objetivo

Art. 2° Este regulamento tem o objetivo de estabelecer a
classificagdo, a designacdo e os requisitos de composigde, qualidade,
seguranga e rotulagem das férmulas para nut-i¢éo enteral,

Secdo 11

Abrangéncia

Arl. 3° Bste regulamento se aplica s fdrmulas para nutrigio
enteral destinadas 4 alimentagiio de pacientes sob terapia de nutrigiio
enteral,

Pardgrafo dnico. Este regulamento nio se aplica a:

I - formulas infantis para lactentes;

11 - férmulas infantis de seguimenzo para lactentes e ou
crisngas de primeira infancia;

I - férmulas infantis para lactentzs destinadas a neces-
sidades dietoterdpicas especificas;

IV - formulas infantis de seguimento para lactentes e ou
criangas de primeira infincia destinadas a necessidades dietoterdpicas
especificas; ¢

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

Segio 11T

Definigoes

Art, 4° Para efcito deste regulamento sio adotadas as se-
guintes definigdes:

1 - formula para nutrigdo enteral: alimento para fins especiais
industrializado apto para uso por tubo e, opcionalmente, por via oral,
consumido somente sob orientagio médica ou de nutricionista, es-
pecialmente processado ou elaborado para ser wtilizado de forma
exclusiva ou_complementar na alimenlagio de pacientes com ca-
pacidade limitada de ingerir, digerir, absorver ou metabolizar ali-
mentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades
matricionais especificas determinadas por sua condigdo clinica;

1T - formula padriio para nutrigio enteral: fdrmula para nu-
trigdo enteral que atende aos requisitos de composigdo para macro ¢
micronutrientes estabelecidos com base nas recomendagiies para po-
pulagio saudavel;

I - 1o|mu1.| modificada para nutrigio enteral: formula para
nutrigio enteral que sofreu alteragio em relagio aos requisitos de
wmpusu;ao estabelecidos para formula padido para nuwricdo enteral,
que ia, redugdo ou dos nutrientes, adicio de
substaneias ndo previstas nesta Resolugdo ou de proteinas hidro-
lisadas;

1V - médulo para nmru;ao enteral: formula para nutrigio
anral composta por um dos _prmupms grupos de nutrientes: car-

lipidios, | , fibras a ou micronutrientes
(vuammas € minerais);

- formula pedidtrica para nutrigio enteral: formula mo-
dificada pala nutrigio enteral indicada para eriangas menores de 10
(dez) anos de idade; e

VI - osmolaridade: eoncentragio osmética calculada de um
liquido expressa em miliosmoles por litro (mOsm/L) da solugdio.

CAPITULO 11 N

DA CLASSIFICACAO E DA DESIGNACAO

Arl. 5° Para os produtos abrangidos por este regulamento sio
adotadas as seguintes classificagdes:

1 - férmula padido para nutrigio enteral:

11 - formula modificada para nutrigio enteral; ¢

10T - médule para nutrigio enteral.

Ait. 6® A designagio dos produtes descritos nos incisos 1 e I
do art. 5° deve ser |gual a sua classificacio.

Pardgrato Gnico. As {0 jas modificadas para nutrigio en-
teral destinadas a criangas menares de 10 (dez) anos de idade devem
ser designadas de "férmula pediatrica para nutrigio enteral”.

Art. 7 A designagiio dos produtos descritos no inciso 11T do
art. 5° deve ser: "Madulo de... {seguido do nome do nutriente ou de
sua :.:llcgona) para ::uuu;ﬂn emaml"

8" A expressio "e oral" pode ser acrescida ao final da
desigmlcac dos produtos que também possam ser utilizados por via
oral,

CAPITULO TIT N

DOS REQUISITOS DE COMPOSICAD E DE QUALIDA-
DE

Segdo 1

Dos requisitos de composigiiv especificos para as fdrmulas
padrdo para nutrigdo enteral

Art. 9° A formula padrio para nutricdo enteral deve atender
aos requisitos de composicao L los nesta segio, lerando
o produto pronto para consumo de acorde com as instrugdes de
preparo fomecidas pelo fabricante,

Pardgrafo unu:o A férmula deve couter obrigatoriamente
lipidios, carboid vitaminas ¢ minerais, conforme re-
qmsnoz estabelecidos nesta segiio.

Art. 10. A proteina deve atender aos scguintes requisitos:

1 - a quantidade de proteinas na formulagio deve ser maioy
ou igual a 10% (dez por cento) ¢ menor que 20% (vinte por cento) do
Valor Energetico Total (VET) do produto;

I - as pwlcmas devem estar pmscnu.s na forma intacta e
devem ser de origem animal e/ou vegetal; ¢

Il - a quantidade de aminodcidos essenciats por grama (g)
de proteina deve atender os valores minimos estabelecidos para a
proteina de n.h.uncm conforme anexo 1 desta Resolugio.

§ 1° A adigdo de aminodcidos ¢ permitida somente com o
DI]JEUVI) de comigir protelnas incompletas quando comparadas a pro-
tena de referéncia, em quantidades nilo superiores aquelas neces-
sdrias para atingir os valores dispostos para os aminoacidos listados
no anexo 1 desta Resolugio.

Nio é permitida a adigio de aminodcidos nfio listados
no anexo 1 desta Resolugio.

Este documento pode ser verilicado no endereg eletrdnico hitp:/Awvww.in.gov.brfautenticidack html,

pelo codigo 00012015051500028

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que insiitui a

Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - [CP-Brasil
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§ 3° A wilizagdo de proteinas que ndo sejam de origem
vegelal ou animal deve ser avaliada quanto & seguranga de uso pela
ANVISA previamente 4 comercializagio do produto, conforme dis-
posto no regulamento técnico especifico que trata dos compostos de
nutrEJenles e de outras substincias para ,i]ﬂrn'ulas para nutrigdo en-
teral.

Art. 11. A quantidade total de lipidiss na formulagiio deve
ser maior ou igual a 15% (quinze por cento) ¢ menor ou igual a 35%
(trinta e cinco per cento) do VET do produto, de acordo com os
seguintes critérios:

1 - a soma das quantidades de dcicos graxos ldurico, mi-
ristico e palmitico na formulagio deve ser menor ou igual a 10% (dez
por cento) do VET do produto;

1l - a quantidade de dcidos graxos trans na formulagiio deve
ser menor ou igual a 1% (um por cento) do VET do produto;

111 - a quantidade de dcidos graxos monoinsaturados na for-
mulagio deve ser menor ou igual a 20% (vinte por cento) do VET do
produto;

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

- a quantidade de Acidos graxos poliinsaturados n-3 na
formulagiio deve ser maior ou igual a 0,5% (meio por cento) € menor
ou igual a 2% (dois por cento) do VET do produlo;

1 - a soma das quantidades de Acidos graxos eicosapen-

dico (EPA) e docosal dico (DHA) na formulagiio deve ser

menor ou igual a 100 mg/100 keal (cem miligramas por cem qui-
localorias).

Art. 12, A guantidade de carboidratos na formulagiio deve
ser maior ou igual a 45% (quarenta e cinco por cento) ¢ menor ou
igual a 75% (selenta e cinco por cento) do VET do preduto.

Parigrafo tmico. Os ingredientes utilizados podem fornecer
carboidrates na forma intacta ou hidrolisada.

Aft. 13. A formula deve possuir todas as vitaminas e mi-
nerais estabelecidos no anexo 1T desta Resolugio, em quantidades que
ndo sejam inferiores aos limites mini e que nio ultrap (]
valores maximos dispostos nesse anexo.

§ 1° A quantidade dos nutrientes dervivada de todos os in-
gredientes adicionados deve ficar dentro do limite estabelecido no
caput.

§ 2° A quantidade de betacaroteno utilizada na formulagdo
do produto nio pode ser considerada para caleular o limite miximo
de vitamina A.

Art. 14, A formula padrio para nuricio enteral pode ser
adicionada de:

1 - fibra alimentar, desde que a guantidade ndo seja superior
a 2 g/100 keal (dois gramas por cem quiloca.orias);

Il - fMior, desde que a quantidade rdio seja superior a 0,5
mg/100 keal (meio miligrama por cem qu[lnmlorias);

111 - taurina, desde que a quantidade nio seja superior a 50
mg/100 keal (cinguenta miligramas por cem quilocalorias);

- camitina, desde que a quantidede ndo seja superior a
100 mg/100 keal (cem miligramas por cem quilocalorias); e

V - inositol, desde que a quantidade ndo seja superior a 50

mg/100 keal (cinquenta miligramas por cem quilocalorias).

Pardgrafo dnico. A adicBo de outras substincias ou pro-
0s deve ser avaliada quanto 4 seguranga de uso pela ANVISA
mente 4 comercializacio do produte, conforme disposto em
regulamento téenico especifico que trata dos compostos de nutrientes
¢ de outras substancias para férmulas para nutrigdo enteral.

Segdo Il

Dos requisitos de composi¢io espec ficos para as formulas
modificadas para nutrigd

1.

do enteral

15, O conte@ido de nutrientes da formula moditicada
deve sei cado nos rezjuisitos de composigio
rmulas padiio para nutricdo enteral, contendo as
modificagdes destinadas a atender as necessidades especiais de pa-
cientes em decoiréncia de alleragbes fisioldzicas, alteragdes meta-
balicas, doengas ou agravos a satide.

§1° As modificagdes de que trata o caput incluem aquelas
destinadas a atender ds necessidades nu tais especificas das fai-
xas etdriag para as quais o produto ¢ indicado, incluindo aquelas
necess.lai.rkas para a elaboragio das formulas padidtricas para nutrigio
enteral.

§ 2° Nos casos mencionados no § 1° deste artigo, a empresa
deve apresentar nas petigdes especificas ¢ sempre quando solicitado
pela autoridade sanitdria documentagio que _ustifique as caracteris-
ticas diferenciais do produto, contendo:

I - relatério téenico identificado as modificagdes realizadas
na formula para atender as necessidades nut-icionais especificas da
faixa ctiria para qual o produto ¢ indicado;

11 - especificagdes da férmula em 100 ml (cem mililitros) ou
100 g {cem gramas) na forma como exposta & venda e em 100 keal
(cem quilocalorias) de acordo com as instrugdes de preparo for-
necidas pelo fabricante; e

II - estudos cientificos na integra que comprovem a se-
guranga ¢ adequagiio do produto para atendsr &s necessidades nu-
tricionais especificas das faixas etdrias para as quais o produto &
indicado.

Art. 16, As formulas modificadas para nutrigio enteral in-
dicadas para criangas menores de trés anos ce idade devem atender
aos seguintes requisitos:

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

I - gorduras e dleos hidrogenados ndo podem ser utili-

zados;
111 - ndo é permitida a adigdo de mel, frutose e fluoreto em
formulas destinadas para criangas menores de | (um) ano;
1V - caso as férmulas destinadas para criangas maiores de 1
(um) ano sejam adicionadas de mel, esse deve ser tratado para des-
truir os esporos de Clostridium bot

Aut, 17, A formula modificada para nutrigiio enteral pode ser
adicionada de substincias ou probidticos ndo permitidas ou previstas
para formulas padrdo para nutrigio enteral, desde que sua seguranga
de uso seja avaliada pela ANVISA previamente & comercializacio do
produte, conforme disposto em regulamento (écnico especifico que
trata dos compostos de nutrientes e de outras substincias para for-
mulas para nulrigio enteral.

Segdo 111

Dos requisitos de composigiio especificos para os médulos
para nutrigio enteral

Art. 18, O madulo para nutrigio enteral deve ser constituido
somente por um dos seguintes grupos de nutrientes:
arboidratos;

=

I - proteinas;

IV- fibras alimentares; ou

V - micronutrientes {vitaminas ¢ minerais).

§ 1° O mddulo de proteina pode ser constituido por proteinas
intactas, proteinas hidrolisadas ou aminodcidos, isolados ou asso-
ciados.

§ 2° O médulo de micronutrientes pode ser constituido por
vitaminas ou por minerais, isolados ou associados.

Segiio IV

Dos req de comyp e de qualidade gerais

Art. 19, Somente podem ser utilizados os compostos de
dc i i dc i icid de outras anci e de

probidticos previstos no regulamento técnico especifico que trata dos
compostos de nutrientes e de outras substdncias para formulas para
nutrigdo enteral.

§1° A utilizagio de compostos ndio previstos deve ser au-
torizada pela ANVISA previamente d comercializagio do produto,
conforme dispde o regulamento téenico especifico cilado no caput.

§2° Os nutrientes e outras substincias adicionados em fér-
mulas modificadas para nutrigio enteral destinadas a criangas me-
nores de trés anos devem atender ao disposto no regulamento técnico
especifico que trata dos compostos de nutrientes para alimentos des-
tinados a lactentes e criangas de primelra infancia.

Arl, 20. Os produtos devem atender aos regnlamentos Léc-
nicos especificos de boas prédticas de fabricagdo; de aditivos ali-
mentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagio; de contami-
nantes; de caracteristicas macroscopicas, i Apicas e microbio-
logicas; de rotul geral de ali balados: de embalagens ¢
cquipamentcs: e outras normas pertinentes.

Pardgrafo tinico. Os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia usados em formulas modificadas para nutigio enteral des-
tinadas a criangas menores de trés anos devem atender 4 Resolugio -

RDIC n. 46 de 19 de setembro de 2011, que dispde sobre aditivos
alimentares ¢ coadjuvantes de tecnologia para formulas infantis des-
tinadas a lactentes, criangas de primeira inféncia ¢ alimentos similares

pecial formulados para | e criangas de primeira in-
fancia comercializados no pais ¢ suas atualizagdes.

Art, 21. As formulas para nutrigdo enteral, quando arma-
zenadas e preparadas de acordo com as instrugoes do fabricante,
devem apresentar estabilidade, homogeneizagio e viscosidade ade-
quadas que permitam sua administragdo via tubo.

At 22, As formulas modificadas para nutrigio enteral des-
tinadas a criangas menores de tés anos devem atender 3 Lei n.
11.265, de 3 de janeiro de 2006, que regulamenta a comercializagio
de alimentos para lactentes e criangas de primeira infincia e também
a de produtos de puericultura correlatos, suas atualizagles. regu-
lamentagdes e demais normas relacionadas.

Pardgrafo iinico. A rotulagem dos produtos citados no caput
deve atender ao disposto neste regulamento, de acordo com o es-
tabelecido no artigo 27 da Lei n. 11.265, de 2006.

Axt. 23. Para garantir a quantidade do nutriente ou substancia
declarada na rotulagem, ¢ permitida a sobredosagem desde que jus-
tificada tecnologicamente.

Parigrafo tnico. A sobredosagem ndo pode ultrapassar as
quantidades méximas de nutrientes ou substincias estabelecidas neste
regulamente ou em culros regulamentos técnicos, conforme o caso.

CAPITULO 1V

DA ROTULAGEM

Secdo 1

Dos requisitos gerais de rotulagem

Art. 24, A rotulagem de formulas para nutriglo enteral ndo
pode apresentar vocibulos, palavias, expressdes efou imagens que:

I - induzam o uso do produto a partic de falso conceito de
vantagem ou seguranga; e

11 - indiquem condigdes de saide para as quais o preduto
possa ser utilizado, inclusive aguelas relacionadas & redugdo do risco
de doencas ou de agravos 4 saide.

Art, 25. A rotulagem d;
enteral ¢ dos médulos para nutrigio enteral ndo pode apresentar
vocibulos, palavras, expressdes ou imagens que direcionem o produto
para faixas etdrias especificas.

Arl. 26, Niio é permitido o uso de informagiio nutricional
complementar e de alegac@es de propriedade funcional e ou de saiide
na rotulagem de farmulas para nutrigio enteral.

Art, 27. As informacdes de rotulagem cxigidas por este re-
gulamento devem scr apresentadas com letras de tamanho e realce
que garantam a visibilidade e a legibilidade da informagio, em cor
contrastante com o fundo do rotulo e indelével.

Art. 28. A rotulagen de férmulas para nutrigio enteral deve
apresentar as seguintes informagdes:

1 - a declaragdo da densidade energética do produto, expressa
em keal/ml, no painel principal;

1l - osmolaridade do produlo pronto para o consumo, con-
forme instrugdes de preparo do fabricante;

11 - instrugGes de preparo que assegurem homogeneizagio
adequada para administragdo do produto via tubo;

s formulas padrio para nutrigio

1V - instrugées de administragio do produto, incluindo res-
trighes relacionadas A sua administragdo em tubos de determinados
calibres, quando necessario;

V - informagdes relacionadas s precaugdes de uso, quando
necessério;

VI - instrugdes de conservagio do produto, inclusive apds
abertura da embalagem:

VII - a adverténcia em destaque ¢ negrito: "Usar somente
sob orientagdo médica ou de nutricionista”;

I - a adverténcia em destaque e negrito: "Proibido o uso

por via parenteral”;

IX - a rotulagem nutricional; e

X - as alegacdes dispostas neste regulamento, conforme o

caso.

Pardgrafo Gnico. As informagdes exigidas nos incisos 1 e 1I
deste artigo ndo sdo obrigatérias na rotulagem de madulos para nu-
trigdo enteral.

Art, 29, A rotulagem nutricional dos produtos abrangidos por
este regulamento deve seguir o disposte na Resolugio - RDC n. 360,
de 23 de dezembro de 2003, e suas atualizagdes, gque aprova o re-
gulamento técnico sobre rotulagem nuuicional de alimentos emba-
lados, tomando obrigatéria a rotlagem nutricional, obedecendo aos
seguintes requisitos:

I - a rotulagem nutricional nilo pode ser expressa por porgio.
devendo ser declarada por 100 g (cem gramas) ou 100 ml (cem
mililitros) do alimento tal como exposte & venda e, ainda, por 100 ml
(cem mililitros) do alimento prouto para o consumo, de acordo com
as instrugdes do fabricante;

11 - adicionalmente, a rotulagem nutricional pode ser de-
clarada por 100 keal (cem quilocalorias),

T - o percentual de valor didrio (%VD) ndo pode ser de-

clarado;

IV - a informagdo nutricional ¢ expressa como "zero" ou "0"
ou "ndo contém" para valor energético ou nutrientes quando o ali-
mento contiver quantidades menores ou iguais as estabelecidas como
"ndo significativas”, de acordo com o anexo T1T desta Resolugio;

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

a) aglicares;

b) gorduras monoinsaturadas, gorduras poliinsaluradas, me-
gn 6, Gmega 3 e colesterol:

¢) todas as vitaminas e minerais constantes no anexo II desta
Resolugdo; e

d) outros nutrientes adicionados.

Parigrafo {nico. No caso dos modulos para nutrigdo enteral,
nio se aplica o disposto no inciso V deste artigo, devendo ser de-
clarados os nutricnies que compdem o produto, além daqueles exi-
gidos pelo regulamento téenico que trata o caput.

Art. 30. A rotulagem de formulas para nunigdo enteral pode
apresentar a distribuicBo percentual da contribuicdo energética dos
macronutrientes (carboidratos, proteinas ¢ gordwras) em relagio ao
VET do produto.

Art. 31. A rotulagem de formulas para nutrigio enteral pode
apresentar a relagdo da quantidade de dcidos graxos poliinsaturados n-
6 e dcidos graxos poliinsatuados -3 (dmega 6: dmega 3) presente na
formulagdo do produto.

Art. 32, A qu
nutrientes e de probidticos adicionados 4 formula deve s
na rotulagem do produto da scguintc foma:

I - préxima & informacio nutricional;

11 - por 100 ml (cem mililitros) do alimento pronto para o
consumo de acordo com as instrucdes do fabricante; e

1 - expressa em mg (miligramas) para substineias ndo clas-
sificadas como nutrientes e em unidades formadoras de colénias
{UFC) para probidticos.

Pardgrafo inico. As declaragdes previstas neste artigo podem
ser realizadas adicionalmente por 100 keal (cem quilocuﬁarias) do
alimento pronto para o consumo ou por 100 g (cem gramas) ou 100
ml (cem mililitros) do alimento tal como exposto 4 venda.

Art. 33, As formulas padvdo para nubrigio enteral podem
utilizar as alegagdes previstas no anexo 1V desta Resolugdo, desde
que atendam aos critérios definidos neste anexo.

Ait, 34, As alegagdes previstas 1o anexo IV desta Resolucdo
devem constar obrigatoriamente no painel principal da rotulagem de
formulas modificadas para nutrigio enteral de forma a descrever as
caracteristicas nutricionais que as diferenciam dos requisitos esta-
Dbelecidos da formula padido para nutrigio enteral.

§ 1° A obrigacdo que trata o caput niio se aplica as formulas
pedidtricas para nutrigio enteral.

§ 2% No caso de farmulas pedidtricas para nutrigio enteral, ag
alegagdes previstas no caput podem ser utilizadas, desde que a em-
presa:

tidade de substincias ndo classificadas como
v declarada

1 - comprove que os critérios definidos no anexo IV sio
adequados para a faixa etdria a qual o produto se destina, con-
siderando as necessidades nutricionais especificas do publico para a
qual o produto se destina; ou

11 - apresente documentagio que respalde critérios diferentes
daqueles estabelecides no anexo [V, de forma a considerar cventuais
necessidades nulricionais especificas para a qual o produte se des-
tina,

§3° A comprovagio referida no §2° deste artigo deve ser
por meio de documentagio apresentada nas petigoes es-
¢ sempre quando solicitado pela autoridade sanitdvia, con-

realiza
pecific:
tendo:

I - requerimento com os critérios a serem wtilizados con-
siderando:

a) a base energética média da necessidade
ctdvia para qual o produto ¢ indicado;

b) as recomendagies especificas para o nutriente objeto da
alegagio com base em cvidéncias apropriadas;
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. 111 - estudos cientificos, consensos ou dirctrizes de entidades
profissionais ou outros drglos reconhecidos utilizados como refe-
véneia para pmpusu;aa dos novos critérios.

Segdo 11

Dos req
dificadas para nui

Ait. 35, Quando as formulas modificadas para nutrigio en-
teral forem destinadas a faixas cldrias especificas, a idade para a qual
o produto se destina deve ser declarada no painel principal do rétulo,
logo apés a designagiio do produto.
indicagiio da faixa etiria deve ser de-
clarada com o mesmo famanho de letra, realce e visibilidade da
designagio do produto.

Art. 36. A rotulagem das férmulas medificadas para nutrigio
enteral destinadas a criancas menores de 3 (tiés) anos ndo pode:

I - utilizar ilustragdes, fotos ou imagens de lactentes ou
criangas de primeira infincia;

IT - utilizar frases ou expressoes que nduzam divida quanto
4 capacidade das maes de amamentarem seus filhos;

M1 - utilizar expressoes que induzam a identificagdo do pro-
duto como preferencial para a n.iimmm:;ﬁu de lactente menor de 6
{seis) meses de idade;

IV - uilizar informagoes qnc possam 1ndu2:r 0 uso dos
produtos baseado em falso

- promover as formulas mfmlls, le:tes, prmlllms com base

em leite € os cereais que possam ser adminictrados por mamadeira;
e

tos de rolulagem especifizos para férmulas mo-

V1 - confer vocdbulos, palavras, exiressdes, maicas, ima-
gens, ilustragdes, simbolos, liguras ou identidade visual que possam
ocasionar confusdo do produto com férmulas infantis.

Parigrafo tnico. Os rétulos dos procutos a que se refere o
c'\pul devem exlbu no pamel principal, de forma legivel ¢ de ficil

aliz 'O Minist3rio da Saide adverte:
F.sl.e plodulu wno deve ser usado para criangis menores de 6 (seis)
meses de idade, a ndo ser por indicagio expressa de médico ou
nutricionista. O aleitamento materno evita irrfecedes e alergias e é
recomendado até os 2 (dois) anos de idade on mais".

Aut. 37. A rotulagem das formulas medificadas para nutrigio
enteral destinadas para criangas menores de 3 (trés) anos de idade
deve apresentar:

1 - instrugdes adequadas de uso, preparo e conservagdo do
produto, incluinde informagdes sobre higiene das mios e superficies
de trabalho ¢ nec lade de esterilizagio dos utensilios, de acordo
com as recomendagdes atualizadas da Organizagio Mundial de Saiide
para férmulas infantis;

II - instugdes claras de que o prodaoto deve ser preparado
com dgua fervida e posteriormente resfiiada a temperatura nio in-
ferior a 70°C (sctenta graus centigrados), para produtes que neces-
sitain de reconstituigdo;

11 - informacdes sobre o tempo médio de espera necessirio
apos a fervura para atingir a temperatura de diluicio de 70°C (setenta
graus centigrados), para produtos que necessitam de reconstituigio;

IV - instrugdes sobre a importincia de testar a temperatura
da formula antes de administrd-la, a fim de evitar queimaduras;

- instrugdes sobre a importancia do consumo imediato ¢ a
informagdo de que, quando necessdrio o preparo com antecedéncia do
produto, a férmula reconstituida deve ser refrigerada a uma tem-
peratura menor que 5°C (cinco graus centigrados), por no méximo 24
{vinte ¢ quatro) horas, para produtos que necessitam de reconsti-
luigdo;

VI - adverténcia
devem ser descaitados;

VIT - instrugdes grificas claras ilustrando o método de pre-
paragio do produto

- adverténcia sobre os perigos 4 saide decorrentes do
preparo, ccmservacao e uso inadequados;

X - instrugbes adequadas de conservagiio do produto apds
abertura da embnlngem,

X - a seguinte frase de adveriéncia, em deslaque ¢ negrito,
caso possua probidticos: "Este produto centém probidticos ¢ ndo deve
ser consumido por criangas imuag p ida (com defi
no sistema imunolégico) ou com doencas do coragio”;

XI - a seguinte frase de adverténcia. quando adicionada de
mel, em destaque e em negrito: "Este produto contém mel e ndo deve
ser consumido por lactentes até 1 (um) ano de idade'.

APITULO V

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38. A empresa deve apresentar no momento do registro
os laudos ¢ a documentagdio técnica e cientifica que comprovem o
atendimento aos requisitos previstos neste regulamento e dispor dessa
documentagio para consulta da autoridade competente.

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

Axt. 40. Os estabelccimentos abrangidos por esta Resolugio
terfio o prazo de 36 (trinta ¢ seis) meses contados a partir da data de
sua publicagio para promoverem as adequagdes necessarias a fim de
atender a este regulamento técnico, de acordo com o estabelecido a
seguir:

de que os restos do produte preparado

I - a adequagdo dos alimentos para nuirigic enteral com
registro valido na data de publicagio desta Resolugido deve ser feita
de mancira integral, em ato tnico, até o final do prazo concedido no
caput;

v 1l - alimentos para nutrigio enteral com registro vilido na
data de publicagio desta Resolugdo e que scjam fabricados durante o
periodo de adequagdo previsto no caput podem ser comercializados
até o final do prazo de validade do produto;

ANEXO 1

Quantidade de aminodicidos essenciaiz da proteina de referéncia,

111 - durante o prazo previsto no caput, as peticdes sccun-
dérias referentes aos alimentos para nutrigdo enteral, cujo registro seja
anterior & data de publicagdo desta Resolugdio, podem ser analisadas
com base na Resolugdo ANVISA n. 449, de 09 de setembro de
1999,

1V - os novos produtos, ou seja, aqueles cujo registro seja
publicado apds a data de publicagdo desta Resolugdo, devem atender
na integra as exigéncias contidas neste regulamento, de forma que:

a) as petighes de vegistro protocoladas antes da publicagio
desta Resolugdo e que estejam em tramitagdo no Sistema Nacional de
Vigilincia Sanitdria a partir da vigéneia deste regulamento devem ser
analisadas com base nesta Resolugdo, sendo passiveis de exigéncia
para sua adequacito aos requisitos estabelecidos por esta Resolugiiog

b) as peligdes de registro protocoladas apos a data de pu-
blicagio devem atender na integra ao disposto neste regulamento.

Airt. 41. Enquanto nao for publicada a Resolugio que trata
dos aditivos alimentares autorizados para uso em férmulas para nu-
trigo enteral, ¢ permitida a utilizacio de aditivos alimentares nas
mesmas fungles, limites e condigdes de uso previstas para os ali-
mentos convencionais similares, desde que ndo alterem a finalidade a
que o alimento se propde.

§1° I permitido o uso de edulcorantes em férmulas para
nutrigio emem] somente em produtos que possam ser utilizados por
via oral e que contenham no maximo 5 g de agticares por 100ml do
produto pronto para o consumo,

§ 2° Sdo autorizados para uso em formulas para nutigio
enteral 0s mesmos edulcorantes, com os mesmos linites maximos e
condigées de uso autorizados para bebidas para dietas com restrigio
de agicares na Resolugio - RDC n. 18, de 24 de margo de 2008, que
dispde sobre o regulamento técnico que autoriza o uso de adilivos
edulcorantes em alimentos, com seus respectivos limites maximos, ¢
suas atualizagdes.

Arl. 42, O di primento das disposigdes contidas nesta
Resolugdio e no regulamento por ela aprovado constitui infragio sa-
nitdria, nos termos da Lel n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa ¢ penal cabiveis.

Art. 43, Fica revogada a Resolugio ANVISA n® 44Y, de 09
de setembro de 1999, que aprova o regulamento técnico refevente a
alimentos para nutrigio enteral.

Art. 44. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

IVO BUCARESKY

| L7 | 20
S ) | 29 | 115
[Zinco (mg) | 033 [ 2 =]

Fonte: FAO/WHO! UNU Expert Consultation on Pratein and Amino Acid Requirements in Human
Nutrition. WHO Technical Report Series N* 935. World Health Organization, Geneva, Switzerland.

(2007).

ANEXO 11

Quantidades de vitaminas e minerais permitidas para formula padrdo para nutricdo enteral.

Valor energético / nutrientes

Aminodcido: me de fcido/z de protein ! Fator de equivaléncia: 1 meg de dcido (6lico equivale a 1,7 meg de folato.
Histidina 3 2 Fator de equivaléncia: | meg beta-caroteno = 0,167 meg RE.
Isoleucina [1]
_eucing S
Db =2 ANEXO 11
Metionina + cislina 22 L. . .
F ~+ lirosina I8 uantidades ndo significativas para valor energético e nutrientes para fins de rotulagem nu-
-cnilal » i nifi P 2
reoning 23 wicional das formulas para nutrigdo enteral
Triptofane 6
Valina 39

Quantidades nio significativas por 100 il do alimento pronto para
0 ¢

Valor energético

Menor ou igual a 4 keal

Carboidratos

Menor ou igual n U 5 g, desde gue outros tipos de cark
m_declarados como zero.

Agticares'

MLnDr ou igual a 0,5 g

Proteinas

Menor ou igual a 0,1 g

Gordwas Lotais

Menor ou ignal a 0 5 g, desde que os ouuos zlpoc de gorduras
declarados com

Gorduras saturada

Mennr ou igual a l) 1 g

Vilaminas (unidade) Limi.e minimo/100 keal Limite maximo/100 keal Menar ou igual a 0,1 g
Acido falico (mcg)! i2 30 Gorduras trans 2
Acido pantolénieo (mg} 035 0.72 - . ) Menor ou igual a 0,1 g
BELt na (ncy) 1,5 52 Fibra alimentar :
Colina (ing) 28 175 Sodia Menor ou igual a 5 mg
iacing (mg) 0.8 3.9
Riboflavina (mu) 0,07 0.54
Tiami g 6. 055 " .
vli::;;l SH[RI),HM RE) 03% 150 ] 'Caso o produto ndo atenda a condigio estabelecida para a alegacdo sem lactose. deve ser declarada
itamina g. {(mt&}n) g(l)gj l5 abaixo da tabela de informagio nutricional a frase: “Este produto nio & isento de lactose"
1na Bg (mg
na C (mg) 23 100
na D (mcg) 033 2,5 ANEXOV
na E (mg) 0.5 50 N . S i
na K_(meg) 33 1 Alegacdes autorizadas para formulas para nutrigio enteral,
b s (unidade} Limice minimo/100 keal Limite maximo/100 kcal
dleio (mg) S0 125 . =
Alegacio Critérigs na férmula pronta para o con-
Cloro (mg) — 29 18 Miicne o o sumo de acordo com instrugoes de pre-
Cobre ( }ncgl) ﬁg S]U paro_do fabumnlct: P
Lromo (imcg =
Ferro_(mg) 0.7 2 Energia Formula com densidade energélica baixa Densidade energética inferior a 0,9
-'é(.]vfnm (mg) 35 201 keal/ml.
o (meg) 6.5 3. ; i rgéli - [Densidade energética maior ou jgual a 0.9
agnésio [(m,z]) Oll32 0325 E%Tnula com; densidads energélica; Hol Tenmi & Manbr ou igual a ! 28k eat
Molibdénio (meg) 23 100 Formula com densidade energética alta Densidade energética superior a 1,2
Potissio (mg) 30 327 & keal/ml.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico hitp:/fwwnw.in. govbrautenticidade.hi

pelo cédigo 00012015051500030

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.
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Proteina Formula hipoprotéica Quantidade de proteinas inferior a 10%
do valor energético total.
Farmula normoprotéica ?umuidade de proteinas maior ou igual a

0% e menor que 20% do valor energé-
tico total.

Formula hi rotéica uantidade de proteinas igual ou superior
i < a_20% do g'alol} enc_rggug;; 20_tota

Farmula intacta ou formula polimérica

Somente cgmaprolel’nas na forma intacta,
com excegio dos casos Eruwsws no § I
do art, 9"

Fonuula de aminodcidos lvres, formula Somente com aminodcidos livies

sglememar ou formula monomérica

Formwla hidrolisada ou formula oligomé- (guanudade de proteinas hidrolisadas na
rica orma, de peptideos (cadeias de 2 0
aminoacidos) superior & 50% do teor de
proteina no_produto, ndo podem conter
na_forma intacta

®
w,

Lipidios Farmula hipolipidica Quantidade de lipidios inferior a 15% do
valor energé tol

Farmula normolipidica uantidade de lipidios maiar ou igual a

P ?5% € menor mlx’i 5% dogvualur

energélico total.

Férmula hiperlipidica 5 §

Quantidade de lipidios superior a 35% do
valor energético total.

Alto teor de %orduras monoiinsaturadas, | Quantidade de dcidos graxos monoinsatu-
alto teor de FA ou alto teor de omega | rados superior & Ztli“f. o valor energético
otal

e 1

Baixo em gorduras saturadas Soma das quantidades de dcidos giaxos

satwados e trans inferior ou igual a
0,5g/100 keal

Fonte de dmega 3 Quantjdade de acido linolénico igual ou
superior a JOﬂmﬁ/lﬂOk«:al ou soma das
quantidades de EPA e DHA lglua ol sl

perior a 40mg/100kcal.

Pardgrafo (nico. No momento do registro e da revalidagio do registro, a empresa deve apre-
sentar os laudos analiticos que demonstrem o atendimento aos requisitos previstos neste artigo e dispor
dessa documentagiio para consulta da auloridade compelente. -

Art. 4° A utilizagio em férmulas para nutrigdo enteral de probidticos, de compostos de nu-
trientes e de outras substincias ndo previstas neste regulamento deve ser autorizada pela ANVISA
previamente & comercializagio do produto mediante solicitagio de avaliaghio da sua seguranga de uso
que contenha:

I - as informagdes exigidas para avaliagiio de risco ¢ seguranga de alimentos de acordo com a
Resolugio n. 17, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento téenico especifice que trata sobre
divetrizes basicas para a avaliagio de risco ¢ seguranga dos alimentos;

Il - estudos adequados com animais e ou humanos que demonstrem que o composto € bio-
disponivel; ¢

111 - dados que demonstrem que o composto atende s especificagdes dispostas no inciso 11 do
art. 3°

Art. 5° Os estabelecimentos abrangidos por esta Resolugdio texdo o prazo de 36 (trima ¢ scis)
meses contados a partiv da data de sua publicagio para promover as adequagbes necessarias a fim de
atender a este regulamento téenico, de acordo com o estabelecido a seguit:

I - a adequagiio dos compostos de nutrientes ¢ de outras substincias em formulas para nutrigio
enteral com registro vélido na data de publicagdo desta Resolugio deve ser feita de maneira integral, em
ato tinico. até o final do prazo concedido no caput;

11 - alimentos para nutrigio enteral com registro vilido na data de publicagio desta Resolugio
& que sejam fabricados durante o periodo de adequaco previsto no caput podem ser comercializados até
o final do prazo de validade do produto;

1 - durante o prazo previsto no capul, as peligdes secunddrias referentes aos alimentos para
nutrigio enteral, cujo registro seja anterior & data de publicagio desta Resolugdo, podem ser analisadas
com base na Resolugio ANVISA n. 449, de 09 de setembro de 1999;

IV - 0s noves predutes, ou scja, aqueles cujo registro seja publicado apds a data de publicagio
desta Resolugio, devem atender na integra as exigéncias contidas neste regulamento, de forma que:

a} as petigdes de registro prolocoladas antes da publicagiio desta Resolugdo e que estejam em
tramitacio no Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria na vigéneia deste regulamento devem ser
analisadas com base nesta Resolugfo, sendo passiveis de exigéncia para sua adequagio aos requisitos
estabelecidos por esta Resolugiio;

b) as petigdes de registro protocoladas apés a data de publicagdo devem atender na intcgra ao
disposto neste regulament

i 6"

iento das disposigdes contidas nesta Resolugd titi infracdo sanitari
nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem pigjuizo das responsabilidades civil,
inistrativa e penal cabiveis.

Quantidade de de dcido linolénico igual
ou superior a 600mg/100kcal ou soma
dns quantidades de EPA ¢ DHA igual ou
superior a 80mg/100keal

Quantidade de lactose l{nfe:'im‘ a

Alto teor de omega 3

Carboidratos Sem lactose, nio contém lactose ou isento

Art. 7° Esla Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
I[VO BUCARESKY
ANEXO

Fibras Fonte de fibras tidade de fibra superior ou igual a
e fibr Quantidade 15‘1:’100 I?ca[. gual

Alto teor de [ibras Quantidade de fibra superior ou igual a
3g/100 keal.

Sem fibra Quantidade de ﬁhﬁa %nferim a 0,1g/100
cal.

Sodio Hipossodica Quantidade de sddio inferior ou igual a

50mg/100 kcal.

Vilaminas e mi-|Fonte de... (especificar os mutrientes) Quantidade dos nutrientes superior ou
s igual ao valor minimo estabelecido no
anexo 11,

Alto teor de... (especificar 5s nutrientes) |  Quantidade dos nutrientes superior ou

de lactose 25mg/100 keal. Lista de compostos de nutrientes e de outras substincias para formulas para nutrigdo enteral.
Sem adigio de sacarose Naio contém sacarose adicionada nem in- Mincrais Compostos aulorizados
gredientes que contenham
Cilcio Carbonato de cdlcio

Cloreto de célcio’
Dicitrato tricdleico (citrato de cdlcio)
Gluconato de i
ilicerofosfato de cdlcio
L-lactato de cdlcio
Hidroxido de calcio
Oxida de célcio
Dihidrogénio fosfato de célcio (fosfato de cdlcio monobisico
Hidrogénio fosfato de cdlcio (fosfato de_calcio dil
Difosfato tricdlcico (fosfato de cdleio tribasi
Sulfato de calcio
Cobre Gluconato _cuprico (gluconato de cobre
Sulfato cuprico (sulfato decobre) |
Carbonalo cuprico
Citrato_clprico

RESOLUCAO - RDC N* 22, DE 13 DE MAIO DE 2015

Dispde sobre o regulamento técnico de compostos de nulrientes e de outras
substincias para fGrmulas para nulrigio enteral ¢ dd outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribui¢des que
The conferem os incisos 1T e TV, do art. 15 da Lei n.® 9,782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §§
1° ¢ 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria n® 650 da ANVISA,
de 29 de maio de 2014, tendo em vista os incisos 111, do art. 2° 11 e IV, do art, 7° dla Lei n® 9,782, de
1999, o Programa de Melhoria do” Processc de Regulamentagio da Agéncia, instituido por meio da
Portaria n* 422, de 16 de abril de 2008, ¢ conforme deliberado em reunido realizada em 7 de maio de
2015, adola a seguinle Resolugiio da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino
a sua publicagdo:

Art. 1* Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece a lista dos p
¢ de outras substincias que podem ser utilizados em [érmulas para nutricio enteral,

Arl. 2° Este Regulamento tem como objetivo estabelecer a lista dos compostos de nutrientes e
de outras substincias que podem ser utilizados em formulas para nutrigio enteral e os procedimentos
para utilizacdo de probidticos, de compostos de nutricntes ¢ de outras substincias nio previstos nessa
lista em fovmulas para nutrigio enteral.

Pardgrafo nico. Exclui-se deste rezulamento as fdymulas modificadas para nutrigdo enteral
destinadas a criangas menores de trés anos, para as quais os nutrientes e outras substancias adicionadas
devern ser utilizados com base na Resolugiio da Dirctoria Colegiada - RDC n. 42, de 19 de setembro de
2011, que dispde scbre o técnico de de nutrientes para alimentos destinados a
lactentes e a criangas de primeira infancia,

Art. 3" A lista constante do Anexo desta Resolugio inclui compostos de nutrientes e de outras
substancias que podem ser usados em formulas para nutrigio enteral, desde que atendam aos seguintes
critérios:

1 - o uso dos compostos deve estar de acordo com os critérios estabelecidos para a respectiva
classificagio da férmula para nutrigio enterzl presentes na Resolugdo que dispde sobre o regulamento
técnico de formulas para nutrigdo enteral; e

11 - 0s compostos devem atender ds especificagdes da Farmacopéia Brasileiva, de outras Far-
macopéias oficialmente reconhecidas, do Foed Chemical Codex (FCC) ou do Joint FAO/WHO Expert
Committee on Food Additives (JECFA).

de nutrientes

igual a duas vezes o valor minimo esta- Cromo Sulfato de cromo (1I1)
belecido no anexo 1. Cloreto_de_cromo (I1T)
Ferro Carbonato ferroso, estabilizado com sacarose
Fumarato_ferroso

Gluconato ferroso
Lactato_ferroso
Sulfato fetroso.

Citrato_férrica i

Citrato féirico o5
Difosfato fénico (pirofostato)
Ferro_reduzido por hidrogénio

Ferro eletrolifico
Ferro _carbonila
Sucs férrico

Dilosfato férrico_de sédio
Citralo ferroso
cinato ferroso
Bisglicinato ferroso
Ortofosfato férica

Fluoreto Fluoreto de sédio
Fluoreto de potissio
Fluoreto de cilcio

lodo lodeto de potdssio
Todeto de sadio

Todato de potassio
Iodato de sadia

Carbonato de_hidroxido de magnesio
Cloreto de_magnésio
Gluconato de r Esi
Glicerof y de magnésio
Hidréxido de magnésio
Lactato de magnésio
Oxido_de magnésio
sio (fosfato de magn

Hidrogénio fosfalo de magné: fosf: io_dibdsi
Ec«sfalo trimagnésico (fosfato de magndsio ribdsico)

Maguésio

=

ulfato de )
Acetato de magndsio
Sais de magnésio do dc 0

Carbonato de magnésio |

Este documento pode ser verilicado no endereeo eletrdnico hitp:/rwww.in.govbrautenticidadehiml,
pelo cadigo 00012015051500031

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infragstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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13 ALTERAGAO E CONSOLIBAGAO DE CONTRATO SOCIAL DE:

CHOLMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA
MARCOS {:HLAKOV, brasileiro, comerciante, casado sob regime de comunhéo parcial de bens, nascido em
01/10/1964, portador da cédula de identidade RG n° 17.226.843 SSP/SP inscrite no CPFIMF sob n.®
059.564.788-02, residente e domiciliado na Rua da Tijuca, n°® 30, Bairro Caminhos de San Conrado, Distrito de
Sousas, municipio de Campinas, Estado de Sdo Paulo, CEP 13.104-180 & PATRICIA CHOLAKOV, brasileira,
empresaria, solteira, nascida em 15/09/1989, portadora da cédula de identidade RG n.® 37.092.174 SSPISP e
inscrita no CPF/MF sob n.? 389.684.348-67, residente e domiciliada na Rua Dr. Sampaio Peixoto, n* 331, Ap.
2207, Bairro Cambui, municipio de Campinas, Estado de Sdo Paulo, CEP 13.024-420, dnicos sbcios da
sociedade empresaria limitada denominada “CHOLMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA.”, com sede social
na Avenida Alexander Graham Beli, n® 200, Bloco C, Unidade C.03, Bairro Parque Tecnolégico Techno
Park, Condominio Empresarial Graham Bell, municipio de Campinas, SP. CEP. CEP: 13068-310, Inscrita no
CNPJ/MF sob o n.” 07.569.029/0001-38, com contrato social arquivado na Junta Comercial do estado de Sao
Paulo — JUCESP sob o NIRE 35.2.1963347.8 em sessao de 22 de julho de 2.005 e ditima afteragéo sob n°
64.160/21-0 em sessdo de 26/02/2021, tém entre si, de comum acordo, justo e acerfado a alteragéo e
consolidagdo ce contrato de sociedade empresaria limitada nos moldes da Lei n.° 10.406/2002, conforme segue:
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1* Alteracdo - ADMINISTRAGAQ e PRO-LABORE

Os sbcios decidem alterar as Clausulas da Administragao e do Pré-labore, dando nova redagéo conforme segue:

ADMINISTRAGAO E USO DA FIRMA

CLAUSULA 5° A administracdo da socledade serd exercida por prazo indeterminado, individualmente e
exclusivaments pelo socio MARCOS CHOLAKOV na qualidade de sécio administrador, o qual tera amplos,
gerals e irrestitos poderes de administragdio, inclusive para representar a sociedade em juizo ou fora dele, atva ou
passivamente,
§ 1.° - Cabe a responsabilidade do administrador os deveres de diligncia e lealdade, tais deveres
representam, portanto, os pardmetros de aferigdo e desempenho de seu cargo, como administrador da
limitada. Sua responsabilidade tem lugar, assim, quando desatendidos os deveres gerais dos
administradores, conforme praceitua o codigo civil (CC/2002, arts. 1.011, 1.016 e 1.017)
§ 2.° - Nos poderes do sacio néo se incluem os de contrair obrigagdes estranhas & sociedade, nem o de
dar fianga ou aval, e tampouco o de empregar a denominagio social em obrigagies em favor de
terceiros, ou dos proprios quofistas, mesmo sob a forma cambiaria sendo expressamente vedados,
nulos e inoperantes com relagdo & sociedade, os atos de qualquer dos sbcios, procuradores &

Réibricas 7 P }}Zw’ C/7

Nomes | Marcos Cholakov Patficia Cholakov
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empregados que envolverem _obriga@s ﬁaf§mntes a negbcios ou operagdes estranhas aos abjetivos
da firma, tais como fiangas, avais, enddssos du quaisquer oufras garantias em favor de terceiros.

§ 3.7 - Cargo dos socios:

: (5 PATRICIA CHOLAKQV: Socia;
- MARCOS CHOLAKOV: Sécio Administrador;

§ 4.° - As deliberagbes socials serdo tomadas em reuniao.

§ 5.2~ O Contrato Social podera ser reformavel no tocante a administragao nas moldes da legislagao
vigente e conforme-as deliberagdes dos socios.

§ 6.° - As procuragBes outorgadas deveréo mencionar, expressamente, 05 poderes conferidos e, axcelo
para fins judiciais, conter um prazo de validade.

§ 7.7 - Somente por instrumento plblico especifico, o contribuinte poderd conferir poderes a ferceiros
para, em seu nome, praticar atos perante 6rgéo da administragéo plblica que impliquem fornecimento
de dado protegido pelo sigilo fiscal, vedado o substabelecimento por instrumenio particular.

2* Alteragdo - Enderego Pessoal

Altera-se o enderego pessoal da sécia PATRICIA CHOLAKOV, sendo residente e domiciliada na Rua Dr.
Sampaio Peixoto, n® 331, Ap. 2207, Bairro Cambui, municipio de Campinas, Estado de Séo Paulo, CEP 13.024-
420.

3% Alteracdo - Consolidacéo do Contrato Social

Visando aperfeicoar a realizago das atividades sociais, de forma a tornar mais eficiente e 4gii o desempenho
operacional, bem como com o objetivo de manter o presente contralo social as disposicies do Codigo Civil e
para maior facilidade e clareza, passa a vigorar o presente texto consolidado deste contrato social.

Consolidagdo Contratual de Sociedade Empresaria Limitada

CHOLMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA

DENOMINAGAO SOCIAL, ENDERECO E ABERTURA DE FILIAIS

CLAUSULA 7.7 A sociedade girara sob a denominagdo social de: “CHOLMED COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA” & seu uso serd obrigatorio em todas as operagBes sociais da sociedade; tera sua sede na Avenida
Alexander Graham Bell, n° 200, Bloco C, Unidade €.03, Bairro Parque Tecnolbgico Techno Park,
Condominio Empresarial Graham Bell, municipio de Campinas, SP. CEP. CEP: 13069-310.

Parégrafo unico — Observadas 4s disposicdes da legislacdo aplicavel, a sociedade podera a qualquer
tempo, abrir filials ou dependéncias e escritbrios em qualquer parte do territorio nacional e no exterior,

mediante alteragdo contratual.
PR Patricia Cholakovy— R
Adbricas /%‘_, _
Nomes ' Marcos Cholakov Patricia Cholakoy
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CLAUSULA 2.7 - A sotciedade terd como objeto social &s atividades de:

. Comércio varejista e atacadista, e distibuigho de INSTRUMENTOS E MATERIAIS MEDIC
CIRURGICOS HOSPITALARES E LABORATORIAIS [4645-1/01]
l.  Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente
[4637-1/99]
.  COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA [4646-0/01]
IV.  COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL [4646-0/02]
importagfo e Exportagdo de produtos constantes na alinea acima especificadas.

Parigrafo Unico — O exercicio social constitura elemento de empresa, por tratar-se de aﬁvidadé
empresaria organizada, sendo, portanto, uma sociedade de natureza empresaria na modalidade de
personalidade limitada, nos termos do artigo 966 caput e paragrafo (nico e arfigo 982 do Codigo Civil,

PRAZO DE DURAGAO

CLAUSULA 3.2 O prazo de duragio desta sociedade sera por tempo indeterminado. Seu Inicle ocorreu em
2210712008,

CAPITAL SOCIAL

CLAUSULA 4.* - O capital social é de R$ 400.000,00 {(quatrocentos mil reais), divididos em 400.000
{Quatrocentos mil) quotas no valor unitério de R$ 1,00 {um real), totaimente integralizado em moeda corrente do
pals, ficando assim distribuidos entre os stcios:

QUADRO CAPITAL E QUOTAS
Nome Qtde. Quotas Valor unit. R$ Valor Total R$
PATRICIA CHOLAKOV 40.000 1,00 ~ 40.000,00
MARCOS CHOLAKOV : 360.000 1,00 360.000,00
Total 400.000 1,00 400.000,00

Paragrafo (nico - A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizagio do capital social, inclusive pelas obrigagGes sociais. Em
conformidade com o artigo 1.052 da Lei 10.406.

ADMINISTRAGAO E USO DA FIRMA

CLAUSULA 52 A administragio da sociedade sera exercida por prazo indeterminado, individualmente e
exclusivamente pelo s6cio MARCOS CHOLAKOV na qualidade de sécio administrador, o qual tera amplos,

Rdbricas L7 4P P
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gerais e irrestritos poderes de administrago, kcidsive para representar a sockdade em juizo ou fora dele, afiva cu
§ 1.° - Cabe a responsabilidade do administrador os deveres de diligéncia e lealdade, tais deveres
representam, portanto, os pardmetros de aferigio e desempenho de seu cargo, como administrador da
fimitada. Sua responsabilidade tem lugar, assim, quando desatendidos os deveres gerais dos
administradores, conforme preceitua o codigo civil (CCféﬂBz arts, 1.011, 1.016 € 1.017) '
§ 2.° - Nos poderes do socio no se incluem os de contrair obrigagdes estranhas a sociedade, nem o de
dar fianga ou aval, e tampouco o de empregar a denominagdo- social em obrigagdes em favor de
terceiros, ou dos proprios quotistas, mesmo sob a forma cambiaria sendo expressamente vedados,
nulos e inoperantes com relaglo & sociedade, os atos de qualquer dos socios, procuradores e
empregados que envolverem obrigagbes referentes a negécios ou operagbes estranhas aos objetivos
da firma, tais como fiangas, avais, endossos ou quaisquer outras garantias em favor de terceiros.
§ 3.° - Cargo dos sécios:
- PATRICIA CHOLAKOV: Sécla;
fl-  MARCOS CHOLAKOV: Sdcio Administrador,
§ 4.° - As deliberagbes soclais serfio tomadas em reunido.
§ 5.° - O Contrato Social podera ser reformével no focante a administraco nos moldes da legislacao
vigente e conforme as deliberages dos sécios.
§ 6. - As procuragdes outorgadas deverdo mencionar, expressamente, os poderes conferidos e, excefo
para fing judiclais, conter um prazo de validade.
§ 7.° - Somente por instrumento piblico especifico, o contribuinte podera conferir poderes a terceiros
para, em seu nome, praticar atos perante drgéo da administragéo publica que impliquem forecimento
de dado protegido pelo sigilo fiscal, vedado o substabelecimento por instrumento particular.

PRO-LABORE e DISTRIBUIGAO DOS RESULTADOS

CLAUSULA 6.7 - Os stcios, de comum acordo, resolver neste ato que haverd uma retirada mensal a titulo de
pré-labore, para ambos 08 s6cios, sendo MARCOS CHOLAKOV e PATRICIA CHOLAKOV, a ser fixado a cada
més, de acordo com os interessesdos socios, mas sempre dentro da legistago do Imposto de Renda e sera
fevada a conta de DESPESAS ADMINISTRATIVA,

CLAUSULA 7.* Ao término de cada exercicio sacial, em 31 de dezembro, havera a prestardo contas justificadas
de sua administrago, procedendo & elaboragéo do inventério, do balango patrimonial e do balango de resultado
econdmico, cabendo aos stcios na proporgac de suas quotas, 0s lucros ou prejuizos apurados 0s qudis serdo
distribuidos ou suportados pelos sécios na proporcio por eles deferminada, ou ficardo em reservas ou
suspensos, a critério dos mesmos (art. 1065, CC/2002).
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§ 1.9 - A critério dos s6cios & no aten&m&% de interesses da propria sociedade, o total ou parte dos
lucros poderd ser destinade & farrrfa’gao dé Reservas de Lucros, conforme estabelecido pela Le
6404176, ou, entdo, permanecer em Lucros Acumulados para futura destinagéo.

§ 2. - A publicacdo do balange & dispensada, independente do nimero de sécios.
§ 3.2 - Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os sdcios deliberaréio sobre as
contas. _
'§ 4.°- As reunides serdo realizadas ao menos uma vez ao ano e registrada no Livro de Atas da
Reunido, exceto quando todos os sécios assinarem o balango patrimonial e demais demonstrativos
financeiros, considerando assim aprovadas as contas do exercicio, motivo este que disp’anw&
formalidades das reunides de sbcios.

§ 5° - A sociedade poderd a qualquer tempo, mediante deliberacdo dos sdcios, procaéer a
levantamento de balangos intermediérios, ndo somente para apuragdo da situagdo econdmico-
financeira da Sociedade, mas também para a eventual distribiigio de lucros e qualquer oufra
destinacio de resultado,
§ 6.° - Os sécios, em reunidio com a parlicipagdo de todos estes, poderao determinar, desde que hajaa
decisao da maioria do capital social @ mediante ata assinado por todos, que para determinado periodo
especifico, podera haver a distribuigao desproporcional dos lucros, conforme previsdo do Artigo 1.007 e
respeitada a designagéo do artigo 1.008 ambos da Lei 10.406/2002 - Cadigo Civil.

FALECIMENTO DE SOCIO, RETIRADA DE $OCIO e DISSIDIO SOCIAL

CLAUSULA 8. Em caso de falecimento de sécio a sociedade continuaré com suas atividades através dos
herdeiros e estes poderéio optar por continuar na sociedade, pela dissolugéo ou a venda de suas quotas. No
caso de dissolugdo ou a venda, serfio apurados os haveres mediante Balango Especial a ser levantado dentro
de 60 (sessenta) dias do evento e pagos aos herdeiros em 12 {doze) parcelas mensais, iguais e sucessivas,
vencendo a primeira & vista e as demais nos meses subsequentes, fodas corrigidas pelo IGP-M (FGV) ou, na
falta e supressdo deste, poroutro indice governamental que vier a substitui-lo; até o més do pagamento,

CLAUSULA 9.* Na refirada de socio, a sociedade ndo se dissolverd, os haveres do socio retirante serdo
apurados mediante Balango Especial a ser levantado dentro de 60 {sessenta) dias do evento e pagos a0 s6cio
retirante ou aos seus herdeiros, em 12 {doze) parcelas mensais, iguais & sucessivas, vencendo-se a primeira 8
vista & as demais nos meses subsequentes, todas corrigidas pelo IGP-M (FGV) ou, na falta e supressao deste,
por outro indice governamental que vier a substitul-lo; até o més do pagamento.
Paragrafo tnico ~ O mesmo procedimento serd adotado em oulros casos em que a sociedade se
rasolva em relagdo a seu stcio.
CLAUSULA 10.* Em caso de dissidio entre os sécios quotistas, o sécio dissidente comunicara aos outros a sua
intengAo de retirar-se da sociedade, por escrito, com antecedéncia minima de 80 {sessenta) dias, devendo seus
haveres ser apurados e pagos na forma prevista na Clausula Nona.
§ 1.° - Além dos casos previstos na LEI ou no contrato, qualquer socio pade retirar-se da sociedade,
mediante notificagdo aos demais s6cios, com antecedéncia minima de sessenta dias;
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§ 2.2 - Nos trinta dias subsequentes & n&aﬁ?a;éo. podem os demais stcios optar pela dissolucdo da
sociedade; "E S ®

§ 3.0 - A retirada, excluséo ou morte do sbcio, néio o exime, ou a seus herdeiros, da rsspansabtﬁdade
pelas obrigagBes sociais anteriores, até dois anes depois de averbada a resolugdo da sociedade; nem
nos dols primeiros casos, pelas posteriores e em igual prazo, enquanto néo se requerer a averbagao.

ALTERAGAO DAS QUOTAS SOCIAIS e DISSOLUGAO

CLAUSULA 11.7 - As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem
consentimento dos demais socios, a quem fica assegurado, em igualdade de condigbes e prego dirsito
preferdneia para a sua aquisigio se postas a venda, formalizando, se realizada a cesséo delas, a awefaigéﬁ
contratual pertinente. |

§ 1.° - Em havendo mais de um quotista interessado na aquisi¢io, a cada um deles fica assegurado 0
direito de exercer a preferéncia na proporgao da sua participagéo no capital em confronto com a dGS (
demais interessados. :
§ 2.° - A nenhum sdclo é licito alienar, apenhar, ceder ou transferir parcial ou totalmente suas quotas a
terceiros sem o expresso consentimento dos outros sdcios, que deverdo intervir como anuente, no
instrumento de venda, empenho, cessdo ou transferéncia das mesmas, sendo-hes asseguradc
entretanto, o direito de prefer8ncia 4 sua aquisigdo a ser exercido no prazo de 30 (trinta) dias da data do
recebimento da comunicagéo, por escrite, daguela intengao.
CLAUSULA 12.% - Dissolve-se a sociedade quando ocorrer:

5 Inexisténcia do affectio societatis;

i O consenso unénime dos socios;

1, A deliberacéo dos sacios, por maioria absoluta;

e Quanto se tornar exaurido o fim social, ou verificada a sua inexequibilidade.
§ 1.° - Ocorrendo & dissolugdo, cumprem aos séclos, providenciar imediatamente a investidura do
liquidante, e restringir a gestéo propria aos negocios inadidveis, vedadas novas operagdes, pelas quais

' responderéo solidaria e llimitadamente.
§ 2.° - Se houver na dissolugao saldo patrimenial caberdo aos sdcios na proporgéo de suas quotas, os
lucros ou prejuizos apurados os quals serdo distribuidos ou suportados no limite de sua
responsabilidade.
DAS DELIBERAGOS SOCIAIS

CLAUSULA 13.% - A socledade néo tera conselho fiscal,

CLAUSULA 14.* - Ressalvados os casos previstos em lei, que exigirem quérum superior, as deliberagdes
sociais serdo tomadas por socios representando a maioria do capital social, sendo vélidas para registro e demais
eleitos legais as deliberages subscritas por socios que representem esse quérum.
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§ 10, - As reunides de scios rea izar-geé'o Ba sede social, no minimo uma vez por ano & sempre qu&
os interesses socials o exigirem, por &3tvocatao de qualquer dos socios.
§ 20, - A convocagao devera ser feita por escrito, mediante carta registrada enviada pelo correio, com
aviso de recebimento, ou por carta profocolada, com a antecedéncia minima de 08 (aito) dias, indicando
o dia, e horario da reunic ¢ a ordem do dia.
§ 3°. - Dispensam-se as formalidades de convocagao previstas nesta Clausula quando todos os s6¢
comparecerem ou se declararem, por escrito, cientes do local, data, hora e ordem do dia.
§ 4°. - A reunifio de socios tornar-se-a dispensével quando todos os sécios decidirem, por escrito, sobre
a matéria que seria objeto delas.
§ 5°. As formalidades de convocagio das reunides poderio de ser dispensadas nas hipéteses pmls
em lsi.
§ 6°. - Em cada reunisio de s6cios, seré lavrada a correspondente ata.em livro proprio e ‘assinada pewis
presentes. :
DISPOSIGOES FINAIS

CLAUSULA 15.% - Os sbcios / administrador, declaram, sob as penas da lei, de que ndo estdo impedidos de
exercerem a administragio da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagio criminal, ou por se !
- encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou
~ por crime falimentar, de prevaricagéo, peita ou subomo, concussao, peculato, ou contra a economia popular,
- contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagbes de consumo
fé pablica, ou a propriedade. Os casos omissos neste instrumento serdo aplicados 0s artigos 1.052 a 1.087 da
Lei n.° 10.406/2002, no que couberem subsidiariamente as disposibes contidas na Lei das Sociedades por
~ Agbes, ficando eleito o Foro da Comarca de Campinas para dirimir quaisquer confrovérsias decorrentes deste
- contrato.

 E por estarem assim justos e contratados, obrigando-se a cumprir em tudo quanto neste instrumento particular
foi lavrado, assinam em trés vias de igual forma e teor, dispensando as assinaturas das lestemunhas, em
conformidade ao Cédigo Civil, artigo 221; destinando-se a primeira via para arquivamento na Junta Comercial do
Estadoe de S&o Paulo.

Campinas, 12 de Agosto de 2021, P i
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as Pessoas

Sbcio Admiinistrador - MARCOS CHOLAKOV
Do
Sl . ; PATRICIA CHOLAKOV
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