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Substancia ou mistura de substancias, no

estado solido, liquido, pastoso ou qualquer
outra forma adequada, destinadas a fornecer
ao organismo humano os elementos normais a
sua formacao, manutencao e desenvolvimento




ALIMENTO

PROTEINAS
CARBOIDRATOS

- FIBRAS ALIMENTARES

. LIPIDEOS Os produtos com finalidade terapéutica,

VITAMINAS E MINERAIS ou seja, aqueles d‘estinados a prevencao,
. ao tratamento ou a cura de doenc¢as ou de

SUBSTANCIAS agravos a saude, de acordo com a

oA legislacio em vigor, NAO SAO

* ENZIMAS CONSIDERADOS ALIMENTOS

PROBIOTICOS




REGULARIZACAO

Padrao de identidade e
qualidade

Listas positivas
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INCLUSA

USAO EM LISTAS POSITIVAS




Comprovac¢ao da Seguranca de Alimentos e Ingredientes

Informacodes apresentadas pela empresa

Identificacdao do Caracterizacao do Avaliacao da Caracterizacao do
perigo perigo exposicao risco

Avaliacdo do risco

Finalidade e
condicdes de uso

Processo realizado pela ANVISA
Avaliacdao da Outro dados

seguranca disponiveis

Figura 1. Comprovacao da seguranca de alimentos e ingredientes.
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S EG U RAN CA Principais tipos de estudos toxicoldgicos e suas caracteristicas.

Tipo de Estudo

ADME

Genotoxicidade

Toxicidade Aguda

Toxicidade Subcrinica

Toxicidade Cronica

Carcinogenicidade

Toxicidade sobre a
Reproducdo

Toxicidade sobre o
Desenvolvimento

Estudos Especificos

Principais caracteristicas

Avaliam as caracteristicas toxicocinéticas da substancia testada, fornecem informacdes preliminares sobre mecanismos de toxicidade e
contribuem para o desenho e a avaliagdo de estudos toxicologicos.

Contemplam uma diversidade de ensaios in vitro e in vivo destinados a avaliar o potencial carcinogénico genotdxico da substancia testada.
Fornecem dados que auxiliam na identificacdo da necessidade de estudos de carcinogenicidade.

Avaliam os efeitos adversos provocados por uma exposicdo de curto prazo a substancia testada, fornecendo informacgdes preliminares sobre o
grau de toxicidade da substancia e seus efeitos toxicos especificos. Permitem determinar a dose maxima tolerada ou dose letal e contribuem
para o desenho de estudos de toxicidade subcronica.

Permitem identificar Grgdos-alvo de toxicidade e o modo como sdo afetados, sendo utilizados para determinar o NOAEL para alguns desfechos
toxicologicos. Auxiliam no desenho de estudos de toxicidade cronica.

Caracterizam a toxicidade de uma substancia apds a exposicdo prolongada e repetida, sendo utilizados para o estabelecimento do NOAEL.
Devem ser conduzidos, por um periodo de um ano, em roedores.

Avaliam o efeito carcinogénico da substancia testada. Os protocolos envolvem, no minimo, ensaios de dois anos, em ratos, e de 18 meses, em
camundongos. Esses estudos podem ser combinados com estudos de toxicidade cranica.

Avaliam os possiveis efeitos de uma substancia no sistema reprodutivo de machos e fémeas, na maturagdo pods-natal e na capacidade
reprodutiva da prole. Envolvem estudos de multigeracdes, que fornecem informagdes sobre os seguintes desfechos: gametogénese, ciclo estral,
comportamento de acasalamento, concepgdo, manutengdo e duragdao da gestagdo, parto, tamanho da ninhada, morbidade neonatal,
mortalidade, lactacdo, desmame, desenvolvimento da prole e drgdos-alvo na prole.

Investigam os efeitos da exposigdo a uma substancia do periodo de implantac3o através do periodo de organogénese. Protocolos mais recentes
incluem o periodo fetal. Esses testes sdo realizados em duas espécies (uma roedora e outra ndo roedora) e devem avaliar 0s seguintes
parametros: morte e reabsorg3o do embrido ou do feto, efeitos teratogénicos (malformacgdes), retardo no crescimento ou atrasos especificos
sobre o desenvolvimento e diminuicdo de capacidades funcionais pos-natal.

Avaliam efeitos toxicoldgicos em situacbes especificas e incluem estudos de neurotoxicidade, imunotoxicidade e alergenicidade. Sua
necessidade deve ser determinada, caso a caso.



Alegacao de propriedade funcional é aquela
relativa ao papel metabdlico ou fisiologico que o
nutriente ou nao nutriente tem no crescimento,
desenvolvimento, manutencao e outras fungcdes normais
do organismo humano.

Alegacao de propriedade de saude é aquela que
afirma, sugere ou implica a existéncia da relacao entre o
alimento ou ingrediente com doenca ou condicao
relacionada a saude.

As proteinas auxiliam na formacao dos musculos e
0SSO0S.

A proteina de soja auxilia na reducao do colesterol.

Os carboidratos auxiliam na recuperacao da funcao
muscular normal apds exercicios extenuantes

O colageno tipo Il nao desnaturado auxilia na
manutencao da funcao articular

O Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) pode
contribuir com a saude do trato gastrointestinal
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COMPROVACAO DO BENEFICIO

* Estudos para comprovacao do beneficio devem demonstrar uma casualidade entre
md ingrediente e ftlgd

ESPECIFICACAO, DOSE, PUBLICO, DESFECHO Q
* Otipo e desenho do estudo é um fator critico par
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Suplementos alimentares



Estrutura regulatoria dos suplementos alimentares

Substancias
bioativas e
probidticos

Suplementos
de vitaminas e
minerais

Novos
Alimentos

Alimentos com
alegacdes de
propriedades

funcionais

Suplementos
alimentares

Suplementos
para atletas

Complementos
alimentares
para gestantes
e nutrizes

Medicamentos
especificos sem
prescricao
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____________________________________________________________________________

LISTAS POSITIVAS
= Constituintes autorizados
=  Alegacdes autorizadas

= Limites minimos e maximos por |
grupo populacional

____________________________________________________________________________
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IN n2 28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares.

IN n2 76/2020 — atualizacdo

RDC n? 243/2018, que dispGe sobre os requisitos sanitarios
dos suplementos alimentares

Estabelece o escopo, definicdes e regras gerais de

L , Estabelece as listas positivas. Essa IN s bjtd
composicao, qualidade, seguranca e rotulagem dos
: , : . tratamento via procedimentos de atu I zacao periddic
suplementos alimentares. Também define as regras gerais
. , " : . fim de mpI s demandas p gaoeoavango
para atualizacao das listas positivas e as disposicoes .
s . h cimento tflco.
transi torias do novo marco norma tivo.
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toria dos suplementos alimentares

RDC n? 241/2018, que estabelece os requisitos para
comprovacgao da seguranca e dos beneficios a saude dos

RDC n2 239/2018, que estabelece os aditivos alimentares
e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em

suplementos alimentares. probidticos para uso em alimentos.

Estabelece as listas positivas desses constituintes e suas DispOe sobre os requisitos para comprovacao da
respectivas condicdes de uso. Essa RDC sera objeto de seguranca e dos beneficios a saude dos probidticos para
tratamento via procedimentos de atualizacao periddica. uso em alimentos.
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RDC n? 240/2018, que altera as categorias de alimentos RDC n2 242/2018, que altera as regras de medicamentos

dispensadas e com obrigatoriedade de registro. especificos.

Define os suplementos alimentares que serao Realiza modificacdes Iglg de medicamentos
dispensados com obrigator ddd gt 0. Exclui fim de garantir nsis ia da proposta
categorias que serao revogadas OouU que nao sao comprovacgao da f erapéutlca para todos 0s
aplicaveis para fins de regularizacao. medicamentos especifico
=L ANVISA
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=L
—\/ Nova estrutura regulatoria dos suplementos alimentares
O novo marco normativo alterou a légica para diferenciar um alimento de um

medicamento, baseada na Ingestao Diaria Aceitavel (IDR), ou seja, quando um produto
possuia quantidades de nutrientes acima de 100% da IDR era considerado medicamento.

Com a publicacao da RDC n.242/2018, que alterou a RDC n.24/2011, os valores de IDR
dispostos na Portaria n.40/1998 (revogada pela RDC n. 243/2018) ndo sdao mais balizadores
para definir se determinado produto é medicamento ou nao.

Serao considerados medicamentos especificos somente os produtos a base de vitaminas ou
minerais ou aminodacidos ou proteinas isolados ou associados entre si, para uso oral, com
indicacoes terapéuticas bem estabelecidas e diferentes das alegacoes estabelecidas para
suplementos alimentares. Os medicamentos especificos deverao seguir os critérios da RDC
n. 98/2016 para serem considerados isentos de prescricao.
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Suplemento alimentar: produto para ingestao oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacao de individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos, isolados ou combinados.
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N Requisitos de composicao, qualidade e seguranga

v’ Constituintes autorizados (art. 42):

* Restringem-se aqueles previstos nos Anexos | e Il da IN n2 28/2018 e suas atualiza¢des.

* O Anexo | define a lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares, exceto
para os suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criancas de primeira
infancia (1 a 3 anos).

* O Anexo Il define a lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares
indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criancas de primeira infancia (1 a 3 anos).

* Podem ser utilizados isolados ou em combinacao, desde que nao exista nenhuma restricao.

* Novos constituintes aprovados por meio de Resolucao RE poderao ser usados pela empresa
detentora da RE (peticionante).
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Alfa-ciclodextrina lﬂﬂl??- 2 Calcio CAS
Amido fosfatado de batata (Solanum mberosum), - Acetato de calcio 62-54-4
Amido resistente de milho isglicinato de cilci
Amido resistente de milho com alto teor de amilose®
derivado de Lithothamnion reum
Agar
Carbonato de calcio
Arabinogalactana 0036-66-2
trato de cileio/Dicitrato 04
Baoba em pé (ddansonia digitara)™
frato de calcio tetraidratado S5785-44-4
Beta-glucana de farelo de aveia®
IIIII
Beta-glucana de levedura (Saccharonivees cerevisiae) 2-6
frato malat cal
. 42606-
Celulose 539




ATUALIZACAO

« FONTES DE PROTEINA
e LIPIDIOS
e FIBRAS

e MINERAIS (CALCIO)

e VITAMINAS (AC. FOLICO, K)

e OUTROS NUTRIENTES (INOSITOL)
« SUBSTANCIAS BIOATIVAS

e ENZIMAS

e PROBIOTICOS
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N Requisitos de composicao, qualidade e seguranga

v Outros ingredientes autorizados (art. 62):

» fornecer sabor, cor, aroma, dissolver, diluir, dispersar ou alterar consisténcia ou forma.
» utilizados tradicionalmente na elaboracao de alimentos.

* atender padrdes de identidade e qualidade.

e nao serem classificados como aditivos ou coadjuvantes.

* nao serem classificados como novos alimentos ou novos ingredientes.

* nao serem constituintes fontes de aminodacidos, vitaminas, minerais, substancias bioativas, enzimas
ou probioticos.

* nao descaracterizar a finalidade de uso ou a forma de apresentacao do produto como suplemento.

* nao serem alvo de alegacao que sugira que é fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probidticos. ~L ANVISA
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E possivel utilizar outros ingredientes na composicio de suplementos diferentes
daqueles que constam listados ?

Conforme o artigo 62 da RDC n.243/2018, é possivel empregar na elaboracdo de
suplementos alimentares outros ingredientes para fornecer sabor, cor ou aroma ou para
dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma.

Podemos citar as polpas de frutas, chocolates, especiarias, dentre outros.

Os extratos vegetais, mesmo aqueles obtidos de vegetais ou frutas com tradicao de
consumo nao sao considerados abarcados pelo artigo, devendo ter a seguranca de uso
comprovada para posterior inclusao na lista positiva.

=L ANVISA
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N Requisitos de composicao, qualidade e seguranga

v Os ingredientes empregados para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir,
dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma nao precisam atender os limites minimos
de proteinas, carboidratos, fibras alimentares ou lipidios estabelecidos na IN n.
28/2018, conforme determina o paragrafo Unico do artigo 62 da RDC n. 243/2018.

v’ Deverdo respeitar os limites maximos destes nutrientes.

v N3o podem ser fontes de aminodcidos, vitaminas, minerais, substancias bioativas,
enzimas ou probidticos, conforme Anexos | e Il da IN n. 28/2018, ou seja, ndo poderao
estar listados nos referidos anexos.



L

N Requisitos de composicao, qualidade e seguranga

v’ Especificacdes de identidade, pureza e composicdo (art. 82):
* aplicavel aos constituintes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas.
» referéncias (Farmacopeia Brasileira e outras reconhecidas, Codex, JECFA, FCC, DSC, EFSA).
* Anvisa pode aprovar especificacoes.

v’ Limites minimos e maximos de constituintes (art. 92):
e Definidos nos Anexos Il e IV da IN n2 28/2018.
* O Anexo lll define a lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e
e probiodticos que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendacao diaria de
consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante.
* O Anexo IV define a lista dos limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e
probidticos que nao podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares na recomendacao diaria de
consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante.
* Nao se aplicam aos suplementos destinados exclusivamente a Programas de Saude do MS.
=L ANVISA
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LISTA DE LIMITES MINIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E
PROBIOTICOS QUE DEVEM SER FORNECIDOS PELOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES NA
RECOMENDACAO DIARIA DE CONSUMO E POR GRUPO POPULACIONAL INDICADO PELO
FABRICANTE.

Nutrientes Tnidades

Grupos Populacionais

Oad
meses

Tall
meses

lal
anos

4a8
anos

2als
anos

=19
anos

Gestantes

Lactantes|

https:iisei_anvisa_govbriseiicontrolador. php?acac=documento_imprimir_web&acao_prigem=amnvore_visualizarfid_documento=324623&infra_si...

20/082018

SEVANVISA - 0280301 - "stn.lg.in Momnativa

3364

Proteinas g NA NA NA | 285 7.8 8.4 10.65 10.65
Carboidratos g NA NA NA | 195 | 195 | 195 | 26.25 315
Fibras alimentares g NA NA NA | 375 5.7 5.7 472 44
Lipideos totais g NA NA NA | NA | NA 5 NA NA

Nos casos em que os limites constem como nao estabelecido (NE), cabera ao fabricante definir as
guantidades adequadas a serem ingeridas na recomendacao diaria por grupo populacional indicado.

LISTA DOS LIMITES MAXIMOS DE NUTRIENTES, SUBSTANCIAS BIOATIVAS, ENZIMAS E
PROBIOTICOS QUE NAO PODEM SER ULTRAPASSADOS PELOS SUPLEMENTOS
ALIMENTARES NA RECOMENDACAO DIARTA DE CONSUMO E POR GRUPOD
POPULACTONAL INDICADO PELO FABRICANTE.

Grupos Populacionais

Nutrientes Unidades .
fa6 | Tall |[1a3|4a8|0alf | =10 CestantesLactantes
meses | mMeses | anos | anos | anos anos
Proteinas g NA NA MNA | NE NE NE NE NE
Carboidratos g NA NA NA | NE NE NE NE NE
Fibras alimentares g NA NA NA | NE NE NE NE NE
Lipideos totais g NA NA NA | NA NA NE NA NA

Nos casos em que os limites constem como nao autorizado (NA), ndo é permitida a indicacao dos suplementos
contendo esse constituinte para os respectivos grupos populacionais.

_.I
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Para elaborar um suplemento alimentar de proteinas, € permitido combinar varias fontes de
proteinas para atingir o valor minimo de proteina estabelecido ou cada constituinte
adicionado deve atender ao valor minimo individualmente?

Um suplemento de proteina constituido por apenas uma unica fonte de proteina, como o colageno hidrolisado,
devera atender ao limite minimo estabelecido para o grupo populacional indicado, no caso de adultos, 8,4g na
recomendacao diaria.

No entanto, caso a fabricante deseje combinar diferentes fontes de proteinas, como espirulina, colageno
hidrolisado e proteina de soro do leite concentrada, o produto final resultante desta mistura devera atender o
valor minimo estabelecido e nao cada ingrediente individualmente. Assim, podera haver produtos com
quantidades muito diferentes de ingredientes fonte, como 90% de proteina de soro do leite concentrada, 5% de
espirulina e 5% de colageno. Porém, a finalidade que o produto se destina sera garantida, que é suplementar a

dieta com proteinas. :;|: AA.NYIS,‘? -
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N Requisitos de composicao, qualidade e seguranga

v’ Substancias proibidas (art. 72):

e substancias consideradas como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem (WADA).

* substancias sujeitas a controle especial (Portaria n° 344/1998).

* substancias obtidas das espécies que ndao podem ser usadas em produtos tradicionais fitoterapicos.
* Oleos e gorduras parcialmente hidrogenados.

v’ Estabilidade (art. 10):

e suplementos devem ser desenvolvidos e produzidos de forma a assegurar a manutencao das suas
caracteristicas até o final do prazo de validade.
* sobredosagem é permitida, desde que respeitados os limites maximos definidos.
=L ANVISA
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v’ Aditivos e coadjuvantes autorizados (art. 52):

e restringem-se aqueles previs a RDCn 239/20 8 e suas atualizacoes.
* tipo de suplemento (I q uidos ou sélidos e semissoélido )
* tipo de publico (lacte ancas de primeira infancia).

I
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v'Alegacdes autorizadas (art. 16).

* restringem-se aquelas previstas no Anexo V da IN n? 28/2018
(189 alegacoes) e suas atualizacdes.

* devem ser atendidos os requisitos especificos.

* N3o sao permitidas variacoes textuais, exceto unificacao de
alegacoes do mesmo constituinte ou do mesmo efeito.

* uso opcional, exceto para produtos com probidticos ou

enzimas.



LISTADE ALEG C AUTORIZADAS PARA USO NA ROTULAGEM DOS SUPLEMENTOS
AI]][ENTARE RE SPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSICAO E DE ROTULAGEM

Constituintes antugﬁ;: ;;% Requisitos especificos de composicio e rofulagem
N"::Lm:m (0 ou c A alegacdo € restrita aos suplementos alimentares cuja
0%)/Sem/Tsento de recomendacio diaria do alimento pronto para consumo
valor energético. forneca no maximo 4 kcal (17kT).

[Baixo emPouco/Baixo| A alegacio € restrita aos suplementos alimentares cuja
teor de/Leve em valor |recomendacio diana do alimento pronto para consumo
energefico. forneca no maximo 40 kcal (170 k).

Proteinas A d0 € restrifa aos suplementos alimentares ciya:

Fonte de proteinas. aAlegagio P «

a) quantidade de proteina atenda aos valores minimos

estabelecidos no Anexo III desta Instrugio Normativa;
e

As proteinas auxiliam | ) quantidade de aminoacidos essenciais por grama de

11:? formacio dos proteina do Pf‘:'du atenda aos valores minimos
nuisculos € 05505, | estabelecidos para a proteina de referéncia, conforme :
Anexo 15.1’]Idﬂst:1Il1511'|.1+:;,a~c‘.-I"J:Jm:m va. —‘.I— ANV'SA
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stanoi
sfatidilseri
Licopeno
LISTA DOS REQUISITOS OMPLEMENTAR DOS SUPLEMENTOS Luteina
Jl.L[M:E TARES
Ruiina
Aminocicidos A adverténcia “Este pmdn fo ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes
) criancas” deve constar na rotulagem do produto. Fitase
Adenosina
Lactase
Carnirina
Creatina A orientacdo de consumo imediatamente antes ou concomitante a alimentos
contendo fitato {por exemplo, produtos inteprais e produtos i base de cereais
Taurina ou leguminosas) deve constar na rotulagem do produto.
10-HDA
ido clorogénic A informacdo que ndo pode ser adicionado a alimentos quentes (femperatura
acima de 60°C), quando necessite de diluicio on preparo com outros
.. alimentos, deve constar na rofulagem do produto.
Alicina
Astaxantina A informacio que a dose deve ser ajustada as necessidades individuais de
Lactase suplementacio de lactase e o consumo de alimentos contendo lactose deve
constar na rofulagem do produto.
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Obrigada pela atencao!

alimentos@anvisa.gov.br
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