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A 8% edicdo do Documento de Perguntas e Respostas sobre Suplementos
Alimentares conta com 178 perguntas e respostas com orientacoes atualizadas
sobre o marco regulatério de suplementos alimentares. Nesta edicdo, foram

inseridos ou atualizados os seguintes tépicos em relagcdo a Ultima edicdo:

a) infroducdo e demais respostas ao longo do documento com a exclusdo
dos hiperlinks individuais que redirecionavam aos textos das normas e a
inclus@o do hiperlink para Biblioteca de Temas de Alimentos;

b) Perguntas n° 5 e 6, que esclarecem sobre o marco normativo de
suplementos alimentares e suas atualizacdes;

c) Pergunta n® 14, que informa sobre a segunda versdo do Guia para
instrucdo processual de peticdo de avaliacdo de probidticos para uso
em alimentos;

d) Pergunta n° 23, que esclarece sobre os suplementos alimentares
indicados para administracdo por via sublingual.

e) Pergunta n® 37, com nova redacdo sobre suplementos alimentares
destinados a criancas;

f) Pergunta n® 40, com a atualizagdo da lista de substdncias consideradas
doping pela Agéncia Mundial Anfidopagem;

g) Pergunta n® 41, com atualizacdo da RDC n° 632/2022, que frata de
gorduras trans em alimentos;

h) Pergunta n°® 42, com atualizacdo da norma que dispde sobre a
admissibilidade de cddigos farmacéuticos estrangeiros;

i) Pergunta n° 45, acerca da documentacdo a ser apresentada para
aprovacdo de especificacoes pela Anvisa;

J) Pergunta n°® 49, sobre o valor nutricional e atendimento aos limites
mdaximos de suplementos alimentares;

k) Pergunta n® 51, com a informag¢do sobre a conclusdo do prazo de envio
de contribuicdes ao Guia n° 16/2018, que trata da determinacdo de
prazos de validade de alimentos;

l) Pergunta n® 55, sobre as principais mudancas nas listas de constituintes,
limites de uso, alegacdes e rotulagem complementar dos suplementos

alimentares realizadas pela IN n°102/2021;
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m) Pergunta n° 56, com nova redacdo sobre insumos farmacéuticos
utilizados em suplementos alimentares;

n) Pergunta n® 57, sobre o uso de melatonina em suplementos alimentares;

o) Pergunta n® 58, sobre o uso da curcuma;

p) Pergunta n® 63, com inclusdo de outras fontes de lipidios como fonte de
EPA e DHA;

g) Pergunta n°® 78, acerca da alteracdo do limite minimo de dcido fdlico
para gestantes;

r) Pergunta n® 79, com atualizacdo dos constituintes fonte de coldgeno
como substéncia bioativa e seus respectivos limites minimos;

s) Pergunta n° 95, sobre determinacdo da porcdo em produtos com
variacdo na recomendacdo didria de consumo;

t) Pergunta n® 120, referente & exclusdo do Informe Técnico n° 26/2007;

u) Pergunta n® 122, com adequacdo do texto sobre nova férmula;

v) Pergunta n° 127, com atualizacdo de informacdes sobre probidticos
autorizados e da segunda versdo do Guia para Instrucdo Processual de
Peticdo de Avaliagcdo de Probidticos para Uso em Alimentos;

w) Pergunta n® 137 e 138, com inclusdo das normas que alteraram a RDC n°
239/2018 e ajuste do exemplo de cdlculo;

Xx) Pergunta n°® 149, com inclusdo da Unido Europeia como referéncia de
especificacdo para aditivos alimentares;

y) Pergunta n® 158, sobre avaliagdo de eficdcia para uso de alegacdes em
formulacdo com mais de um ingrediente; e

z) Pergunta n® 159, com atualiza¢cdo das versoes e links dos Guias.

Foram realizados ajustes na numeracdo de alguns atos normativos objetos de
revisdo e consolidacdo no dmbito do Decreto n° 10.139/2019 e que entrardo
em vigor no dia 1°/09/2022.

Ademais, foi necessdria a renumeracdo das perguntas a fim de garantir sua
organizacdo quanto aos respectivos temas, apds a inclusdo dos novos
questionamentos. Pequenas correcdes gramaticais ou visando maior clareza

das respostas fambém foram efetuadas ao longo do documento.
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I - INTRODUCAO

Este documento € um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de
carater ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas sobre o
marco regulatério de suplementos alimentares, que € formado pela RDC n°
243/2018, que dispoe sobre os requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares,
e pela IN n° 28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso,
de alegacoes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares,
além de normas complementares sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, rotulagem, comprovacdo de seguranca, regularizacdo, padroes

microbiolégicos e atualizagdes da IN n°® 28/2018.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar as empresas fabricantes de
alimentos e os 6rgdos do Sistema Nacional de VigilGncia Sanitaria (SNVS) na

correta implementacdo e fiscalizacdo dos regulamentos em questdo.

Detalhes sobre o processo regulatério para criacdo do marco regulatério dos
suplementos alimentares podem ser encontrados na Ficha de Planejamento

Reqgulatdrio do Tema 4.14 da Agenda Regulatdria 2017/2020.

Os textos normativos constam disponiveis e podem ser acessados, na integra,

por meio da Biblioteca de Temas de Alimentos.

Para duvidas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento da

Anvisa


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/alimentos/arquivos/tema-4-14.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/alimentos/arquivos/tema-4-14.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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Il - LISTA DE ABREVIATURAS

Acido docosahexaendico (DHA)

Acido eicosapentaendico (EPA)

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa)
Consulta Publica (CP)

Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)
Didrio Oficial da Unido (DOU)

Equivalente de Atividade de Retinol (RAE)

Folato Dietético Equivalente (DFE)

Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)
Informacdo Nutricional Complementar (INC)
Ingestdo Didria Recomendada (IDR)

Instituto de Medicina (IOM)

Instrucdo Normativa (IN)

Ministério da Saude (MS)

Niacina Equivalente (NE)

Organizacdo Mundial de Saude (OMS)

%VD: Percentual de Valor Didrio (%VD)

Recommended Dietary Allowance (RDA)
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Resolucdo Especifica (RE)
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

Sistema Nacional de Vigil@ncia Sanitdria (SNVS)
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Il - PERGUNTAS E RESPOSTAS
Esclarecimentos sobre o processo de regulamentagado.

1. Quais os objetivos da criagao da categoria de suplementos alimentares?
A criacdo da categoria de suplementos alimentares teve como objetivos:

a) contribuir para o acesso da populacdo a suplementos alimentares

seguros e de qualidade;
b) reduzir a assimetria de informagdes existente nesse mercado;
c) facilitar o controle sanitdrio e a gestdo do risco desses produtos;
d) eliminar obstdculos desnecessdrios a comercializagcdo e inovacdo; e
e) simplificar o estoque regulatdrio vigente.

Para atingir esses objetivos, foram implementadas diversas mudancas na
legislacdo sanitdria que forneceram um delineamento regulatério mais
claro e proporcional ao risco desses produtos, incluindo a atualizacdo dos

requisitos sanitdrios com base em evidéncias cientificas.

O novo marco normativo traz definicoes, regras de composicdo, qualidade,
seguranca e rotulagem, além de requisitos para atualizacdo das listas de

constituintes, limites de uso, alegacdes e rotulagem complementar.

As regras também foram pensadas para comportar inovacdes e garantir

que esses produtos atendam aos preceitos legais de alimentos.

2. Quais categorias de alimentos foram incorporadas aos suplementos

alimentares?

Os suplementos alimentares reuniram em uma Unica categoria a maior
parte dos produtos que estavam enquadrados em seis categorias distintas

de alimentos e uma de medicamentos:
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a) suplementos de vitaminas e minerais;
b) substéncias bioativas e probidticos;
c) novos alimentos apresentados em formatos farmacéuticos;

d) alimentos com alegacdes de propriedades funcionais apresentados

em formatos farmacéuticos;
e) suplementos para atletas;
f) complementos alimentares para gestantes e nutrizes; e
g) medicamentos especificos isentos de prescricdo.

Essa abordagem contribuiu para a simplificacdo e reducdo do estoque
regulatdrio e auxiliou na uniformizacdo dos requisitos sanitdarios e nareducdo

das lacunas regulatérias existentes.

3. Todos os produtos anteriormente enquadrados como novos alimentos e
alimentos com alegacoes de propriedades funcionais ou de saude

passarao a ser enquadrados como suplementos alimentares?

Ndo. O novo marco normativo adotou uma separacdo entre suplementos
alimentares e alimentos convencionais, incluindo aqueles sem histérico de

uso ou com alegacgodes de propriedades funcionais ou de saude.

Embora a Resolucdo n°® 16/1999, que aprova o regulamento técnico de
procedimentos pararegistro de alimentos e ou novos ingredientes, continue
vigente, essa norma ndo serd mais aplicavel a regularizacdo de produtos
apresentados em formas farmacéuticas destinados a pessoas sauddaveis,
uma vez que o item 4.2 da Resolucdo n° 16/1999 foi revogado pela RDC n°
243/2018.
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Portanto, os produtos em formas farmacéuticas destinados a individuos
sauddveis ndo serdo mais enquadrados na categoria de novos alimentos e
novos ingredientes, devendo ser observados os procedimentos especificos

para sua inclusdo nas listas positivas de suplementos alimentares.

A Resolucdo n° 16/1999 continuard a ser aplicada aos alimentos que ndo
possuem histérico de consumo no pais e aos ingredientes destinados a

adicdo em alimentos convencionais.

De forma similar, a Resolucdo n° 19/1999, que aprova o regulamento
técnico de procedimentos para registro de alimento com alegacdo de
propriedades funcionais e ou de saude em sua rotulagem, permanece
vigente, mas ndo serd mais utilizada para regularizacdo de alimentos em
formas farmacéuticas destinados a pessoas sauddveis com alegacdes de

propriedades funcionais ou de saude.

Essa normativa continuard a ser aplicdvel aos alimentos convencionais com
alegacodes de propriedades funcionais ou de saude como, por exemplo,
um pdo adicionado de fibras alimentares que veicule uma alegacdo de

propriedade funcional.

4. Todos os produtos anteriormente enquadrados nas categorias de
suplementos vitaminicos e minerais, de substdncias bioativas e probidticos,
de suplementos para atletas e de complementos alimentares para
gestantes e nutrizes passardo a ser enquadrados como suplementos

alimentares?

Sim. Todos os produtos anteriormente enquadrados nessas categorias
deverdo se adequar aos novos requisitos adotados na legislacdo e serem
enquadrados como suplementos alimentares, incluindo também os
produtos anteriormente classificados como alimentos para praticantes de

atividade fisica.
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A RDC n°243/2018 revogou integralmente a seguintes normativas:

a) Portaria SVS/MS n° 32/1998, que aprova o regulamento técnico para

suplementos vitaminicos e ou de minerais;

b) Portaria SVS/MS n°® 222/1998, que aprova o regulamento técnico

referente a alimentos para praticantes de atividade fisica;

c) Portaria SVS/MS n° 223/1998, que aprova o regulamento técnico para
fixacdo e qualidade complementos alimentares para gestantes ou

nutrizes;

d) RDC n° 2/2002, que aprova o regulamento técnico de substéncias
bioativas e probidticos isolados com alegacdo de propriedades

funcional e ou de saude; e
e) RDC n° 18/2010, que dispoe sobre alimentos para atletas.

5. Quais sdo os regulamentos especificos que tratam da categoria de

suplementos alimentares?

Os regulamentos bdsicos que dispdem sobre os requisitos sanitarios que

devem ser atendidos pelos suplementos alimentares sdo:

a) RDC n° 243/2018, que dispde sobre os requisitos sanitdrios dos
suplementos alimentares; e

b) IN n°® 28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de
uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos

alimentares.

A IN n°®28/2018 ja teve suas listas positivas atualizadas duas vezes, tendo sido
alterada pela IN n® 76/2020 e pela IN n° 102/2021.

Ademais, os suplementos alimentares devem observar requisitos especificos

que estdo definidos nos seguintes regulamentos complementares.

22




? Pt
& RESPOSTAS

Tema especifico Atos normativos complementares

Aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia RDC n®239/2018

Rotulagem de alimentos

o
embalados RDC n° 727/2022

Rotulagem nutricional RDC n° 360/2003

RDC n° 724/2022

Padrdes microbioldgicos IN n° 161/2022

RES n® 22/2000
Regularizacdo RES n° 23/2000
RDC n°27/2010

RES n° 17/1999

Comprovacdo de seguranca RDC n° 241/2018

6. Quais as atualizagcoes que foram realizadas no marco regulatério de

suplementos?

Até o momento, os atos normativos que compdem o marco regulatdrio dos

suplementos alimentares passaram pelas seguintes atualizacdes:

Atos principais Atos alteradores

Art. 5° alterado pela RDC n°
466/2021, para atualizar a remissdo
aos atos que estabelecem os
aditivos e coadjuvantes autorizados.

RDC n°243/2018

Listas de constituintes, limites
minimos e mAaximos, alegacodes e
IN n°28/2018 rotulagem complementar foram
atualizadas pela IN n° 76/2020 e

pela IN n° 102/2021.
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Listas de aditivos e coadjuvantes
autorizados foram atualizadas pela
RDC n° 239/2018 RDC n°®281/2019, RDC n° 322/2019,
RDC n° 397/2020, RDC n° 437/2020,
RDC n°® 466/2021 € RDC n° 588/2021.

As listas dos alimentos com
obrigatoriedade de registro e
dispensados de registro foram

atualizadas pela RDC n° 240/2018,

para inclusdo dos suplementos

RDC n° 27/2010 alimentares.

Posteriormente, essas listas foram
alteradas pela RDC n°® 319/2019 e

pela RDC n° 460/2020, sem

alteracoes nos requisitos definidos
para os suplementos alimentares.

Todas as normativas citadas estdo disponiveis, na versdo compilada, na

Biblioteca de Temas de Alimentos da Anvisa, documento que se mantém

em constante atualizacdo.

7. O que mudou na categoria de medicamentos especificos com a criagdo

dos suplementos alimentares?

O novo marco normativo de suplementos alimentares alterou a logica
anteriormente utilizada para diferenciar um suplemento enquadrado como
alimento de um suplemento enquadrado como medicamento, a qual era
baseada na Ingestdo Didria Recomendada (IDR), ou seja, quando um
produto fornecia quantidades de nutrientes acima dos valores de IDR na
recomendacdo didria de consumo indicada na rotulagem, este produto

era considerado um medicamento.

Com a publicacdo da RDC n° 242/2018 e da RDC n° 243/2018, a RDC n°
24/2011 foi alterada e a Portaria SVS/MS n°® 32/1998 e a Portaria SVS/MS n°
40/1998 foram revogadas, fazendo com que os valores de IDR ndo fossem

mais par@metros para definir o enquadramento legal de um suplemento.
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A partir de agora, serdo considerados medicamentos especificos somente
os produtos d base de vitaminas, minerais, aminodcidos ou proteinas
isolados ou associados entre si, para uso oral, com indicacoes terapéuticas
bem estabelecidas e distinta das alegacdes aprovadas para suplementos

alimentares.

Os medicamentos especificos deverdo seguir os critérios da RDC n°® 98/2016

para serem considerados isentos de prescricdo.

8. Como diferenciar uma indicagcdo terapéutica de alegagoes
estabelecidas para suplementos alimentares para correta regularizagdao de

produtos na drea de medicamentos e alimentos?

A partir da publicacdo do novo marco de suplementos alimentares serdo
considerados medicamentos especificos somente os produtos com
indicacdes terapéuticas bem estabelecidas e diferentes das alegacdes

autorizadas para suplementos alimentares.

Para diferenciar tais indicacdes € necessdrio esclarecer que alegacoes
estabelecidas para alimentos sdo aquelas que descrevem o papel
metabdlico e fisioldgico do constituinte no organismo humano (ex. A
vitamina D auxilia na absorcdo de cdicio e fosforo) ou aquelas que
descrevem arelacdo entre o alimento ou seu constituinte em determinadas
doencas ou condicdes de saude (ex. O Lactobacillus rhamnosus HNOO1
(ATCC SD5675) pode reduzir o risco de eczema (dermatite atopica) na
infdncia, quando administrado a gestantes e lactantes, desde a 35°
semana de gestacdo até o 6° més de amamentacdo, e aos seus filhos,

lactentes de alto risco, desde o nascimento até os dois anos de idade).

Em confrapartida, alegacdes medicamentosas descrevem o efeito da
substdncia no tfratamento, cura ou profilaxia da doenca (ex. A vitamina D

auxilia no tfratamento da osteoporose).
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9. Qual o motivo para a Anvisa definir uma lista de constituintes permitidos

na composi¢cao de suplementos alimentares?

A adocdo da lista de constituintes permitidos foi a alternativa escolhida
para aperfeicoar os procedimentos para regularizacdo dos suplementos
alimentares e para fornecer maior clareza sobre os constituintes que estdo
permitidos para uso nesses produtos, contribuindo para melhorar o controle

sanitdrio desse mercado.

Uma parte da dindmica anterior de controle dos produtos usados em
suplementos e apresentados em forma farmacéutica dependia de uma
avaliacdo caso-a-caso. Esse tipo de avaliacdo absorvia parte significativa
da capacidade laboral da drea técnica de alimentos e apresentava a
disfuncionalidade de exigir a repeticdo da avaliacdo para substancias j&
avaliadas em outros produtos. Ou seja, ndo havia um procedimento
simplificado que permitisse maior celeridade na regularizagcdo de produtos

com formulacdes j& avaliadas anteriormente.

Assim, no processo regulatorio ficou evidente que havia meios de tornar o
controle mais simples e eficiente, mediante a construcdo de uma lista
positiva de constituintes que foram avaliados e considerados adequados

pela Anvisa.

Qualguer novo constituinte, para a inclusdo na lista, deve obrigatoriomente
passar por avaliacdo da Anvisa. Uma vez incorporado ao regulamento, ele

estard autorizado para uso por qualquer fabricante.

Portanto, alista contida na IN n° 28/2018 e suas atualizacdes tém como base
os ingredientes j& avaliados em relacdo aos requisitos de seguranca,

qualidade e eficacia estabelecidos na RDC n° 243/2018.
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10. Qual foi a metodologia utilizada para estabelecer os limites?

Para definir as quantidades minimas e mdximas de nutrientes, substéncias
bioativas e enzimas em suplementos alimentares, foram considerados dois

aspectos principais:

a) a necessidade de garantr um aporte minimo significativo,
considerando as recomendacdes nutricionais disponiveis para os
diferentes grupos populacionais; e

b) a necessidade de reduzir o risco G saude do consumidor,
considerando os efeitos prejudiciais a saude decorrentes do consumo
excessivo, as quantidades consumidas de nutrientes pela populacdo

e as peculiaridades de grupos populacionais mais vulneraveis.

O racional metodoldgico usado para a definicdo inicial dos limites minimos
e mdaximos dos nutrientes, substéncias bioativas e enzimas autorizados para
uUso em suplementos alimentares, bem como os dados empregados para o

cdlculo destes par@metros estdo disponiveis no Relatdrio de Justificativas

para os limites minimos € MAximos.

As alteracoes realizadas nos limites apds a etapa de Consulta Publica estdo

disponiveis no Relatdrio de Andlise de Contribuicdes da CP n°® 457/2017.

11. Por que os limites foram definidos para grupos populacionais

diferentes?

Como os efeitos de certa substaGncia ou micro-organismo variom de acordo
com o grupo populacional, foram estabelecidos limites para diferentes
faixas etdrias ou situacoes fisioldgicas especificas: 0 a 6 meses, 7 a 11 meses,

1 a3 anos, 4 a8 anos, 9 a 18 anos, acima de 19 anos, gestantes e lactantes.
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12. Por que foi adotada uma lista de alegag¢oes para uso na rotulagem

de suplementos alimentares?

Todas as alegacdes autorizadas em suplementos alimentares constam de
uma lista positiva disponivel na IN n° 28/2018 e suas atualizacdes, que foi
construida a partir das avaliagdes realizadas pela Anvisa e de alegacoes

bem estabelecidas adotadas por autoridades regulatérias internacionais.

O principal objetivo dessa medida & garantir que o consumidor tenha
acesso a informagdes veridicas e com adequado amparo cientifico,

auxiliando a reduzir possiveis enganos quanto aos beneficios do produto.

Além das alegacdes de propriedades funcionais, a lista também contém
alegacdes de conteldo nutricional para os suplementos. Desta forma,
conforme o art. 19° da RDC n° 243/2018, a RDC n° 54/2012, que dispdoe sobre
o regulamento técnico sobre informacdo nutricional complementar, ndo se

aplica aos suplementos alimentares.
13. Por que os probioticos receberam tratamento diferenciado?

A discussdo sobre a regulacdo de probidticos é pauta atual de muitas
autoridades regulatérias do mundo, todas empenhadas em estabelecer
regras proporcionais que favorecam a oferta de produtos seguros e
eficazes, sem impor barreiras desnecessdrios para o acesso dos probidticos
ao mercado de consumo. Ademais, 0s probidticos, por serem organismos
vivos, possuem critérios muito proprios para a avaliagdo de seguranca e
comprovacdo dos efeitos benéficos, alem da demonstracdo da identidade

da linhagem.

Desta forma, a Anvisa publicou a RDC n° 241/2018, um regulamento que
trata essas especificidades, o qual € aplicavel ndo apenas a suplementos
alimentares, mas também a outros alimentos convencionais que utilizam

microrganismos com infuito de trazer beneficios & saude do consumidor.
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14. O Guia para Instru¢ao Processual de Peticdo de Avaliagao de

Probidticos para Uso em Alimentos ja foi publicado?

Sim. A Anvisa publicou a 1% versdo do Guia n® 21/2019, em 27/03/2019, com

orientacdes sobre a instrucdo processual de peticGo de avaliacdo de
probidticos para uso em alimentos. Esse documento ficou aberto para
contribuicdes do dia 28/03/2019 até o dia 26/03/2020.

Apos andlise das contribuicdes recebidas, foram efetuadas as alteracoes
pertinentes e publicado, no dia 6/05/2021, a 2° versdo do Guia n°® 21/2021.

O documento apresenta orientacdoes sobre a forma de estruturacdo de
dossiés técnico-cientificos para subsidiar pedidos de avaliagcdo de
probidticos em alimentos, incluindo informacdes sobre a identidade, a

seguranca e os beneficios da linhagem do probidtico.

Um dos grandes avancos do Guia € a apresentacdo de uma metodologia
objetiva para avaliagcdo da forca da evidéncia, com previsdo de critérios

distintos quando forem usadas alegacdes genéricas ou especificas.

Para a construcdo da metodologia, a Anvisa contou com o apoio da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), que disponibilizou pesquisadores
envolvidos na elaboracdo das diretrizes adotadas pela Comissdo Nacional

de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC).
15. Por que sao exigidos estudos de estabilidade para os suplementos?

Para assegurar que os suplementos alimentares possam trazer os beneficios
esperados, € fundamental a manutencdo das suas caracteristicas até o fim
do seu prazo de validade, considerando as instrucées de conservacdo e o
modo de preparo indicados pelo fabricante, de acordo com o § 1° do art.
10° da RDC n° 243/2018. Essa garantia deve estar amparada por meio de

estudos de estabilidade e controles de qualidade.
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Inclusive, a necessidade de assegurar que os alimentos mantenham suas
caracteristicas até o final do prazo de validade definido pela empresa ja
estd amparado na Resolucdo CISA/MA/MS n° 10/1984, aplicAvel a todos os

alimentos industrializados ou beneficiados.

16. Aslistas de constituintes, de limites de uso e de alegag¢oes autorizadas
para suplementos alimentares podem ser utilizadas para outras categorias

de alimentos?

N&o. As normas de suplementos alimentares tém escopo e objetivos bem
definidos, que estdo restritos a estes produtos. Isto significa que os requisitos
foram elaborados considerando as especificidades dessa categoria de

produtos.

A revisdo das regras para a adicdo de nutrientes, substancias bioativas e
enzimas em alimentos convencionais impde a necessidade de considerar
outras varidveis e dados que podem alterar as conclusdes sobre seguranca,

limites de uso e eficdcia.

17. Os produtos que nao atenderem aos requisitos de suplementos
alimentares poderdo ser classificados como pés para o preparado de
bebidas?

N&o. A categoria de pds para preparo de alimentos ndo pode ser utilizada
para regularizacdo de produtos que tenham a finalidade de suplementar a
alimentacdo de individuos sauddveis com nutrientes, substdncias bioativas,

enzimas ou probidticos, isolados ou combinados.

Por exemplo, um produto G base de coldgeno em pd, anteriormente
classificado como pd para preparo de bebidas, com a finalidade de
suplementar a alimentacdo com coldgeno, deverd ser regularizado como
“Suplemento Alimentar” e atender aos requisitos exigidos na RDC n°
243/2018.
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Assim, os produtos para ingestdo oral, incluindo aqueles na forma de
apresentacdo em pod, destinados a suplementar devem ser enquadrados

como suplementos alimentares.

A RDC n° 719/2022, que dispde sobre os requisitos sanitdrios das misturas
para o preparo de alimentos e dos alimentos prontos para o consumo, deve
ser utilizada para produtos obtidos pela mistura de ingredientes, destinados
ao preparo de alimentos pelo consumidor, como uma sopa, um bolo ou

outros alimentos convencionais.

18. Em caso de duvidas especificas, onde posso encontrar as andlises

das contribuigcoes recebidas durante a fase de consulta publica?

As conftribuicdes recebidas durante a fase de Consulta PuUblica foram
analisadas e constam justificadas nos respectivos Relatérios de Andlise das

Contribuicoes das Consultas Publicas, disponiveis no portal da Anvisa.

a) Relatdério de Andlise de Contribuicoes da CP n° 456/2017;

b) Relatério de Andlise de Contribuicdes da CP n° 457/2017;

c) Relatdério de Andlise de Contribuicoes da CP n° 458/2017;

d) Relatdrio de Andlise de Contribuicdes da CP n° 459/2017; e

e) Relatdrio de Andlise da Participacdo Social da CP n°® 460/2017.
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ESCLARECIMENTOS GERAIS SOBRE SUPLEMENTOS ALIMENTARES.

19. O que sao suplementos alimentares?

Suplementos alimentares sdo produtos para ingestdo oral, apresentados em
formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacdo de
individuos sauddveis com nutrientes, subst@ncias bioativas, enzimas ou

probidticos, isolados ou combinados.

Esses produtos possuem requisitos especificos de composicdo descritos na
RDC n°®243/2018 e na IN n°® 28/2018 e suas atualizacoes.

Os suplementos alimentares também devem observar requisitos especificos
de composicdo, regularizacdo e rotulagem estabelecidos em atos
complementares, como a RDC n° 239/2018, que estabelece os aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso nesses

produtos.

20. Os suplementos alimentares podem ser consumidos por pessoas nao

saudaveis?

Os suplementos alimentares sdo destinados a suplementar a alimentacdo
de individuos sauddveis, considerando que o racional técnico para a
definicdo dos pardmetros de composicdo dos produtos, incluindo os limites
minimos e mdximos de constituintes, foram definidos com base em andlises

de risco para individuos sauddveis.

Além disso, a restricdo a individuos sauddveis & importante para garantir
coeréncia regulatéria e para diferenciar esta categoria das categorias de
alimentos para fins especiais € de medicamentos, os quais sdo destinados

a pessoas com enfermidades ou com condicdoes metabdlicas especificas.
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Dessa forma, recomenda-se que pessoas com doencas ou outras situacoes
especificas de saude somente consumam suplementos alimentares sob

orientacdo de profissional de saude habilitado.

21. Quais sdo as formas farmacévuticas permitidas para os suplementos

alimentares?

As formas farmacéuticas que podem ser utilizadas em suplementos
alimentares sdo aquelas destinadas a administracdo oral, ou seja, pela
boca, podendo ser sélidas, semissdlidas ou liquidas, como cdpsulas,
comprimidos, liquidos, pods, barras, géis, pastilihas, gomas de mascar etc. A
referéncia considerada para a definicdo de cada forma farmacéutica é o

Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo

e Embalagens de Medicamentos da Anvisa.

Ressalta-se que os chds ndo sdo considerados suplementos alimentares, os
quais deverdo atender aos dispositivos constantes na RDC n°® 716/2022 e na
IN n°® 159/2022.

22. Os produtos reconhecidos como chds quando apresentados em
forma de cdpsulas e similares podem ser considerados suplementos

alimentares?

Antes da publicacdo do marco regulatorio de suplementos alimentares, as
espécies vegetais para o preparo de chds apresentadas em cdpsulas,
tabletes, comprimidos e similares eram consideradas novos alimentos e
deveriam ser regularizadas nesta categoria. Esta recomendacdo constava

no Informe Técnico n°® 45/2010, que se tornou obsoleto com a publicacdo

do novo regulaomento de suplementos.

Com a publicacdo da RDC n° 243/2018, houve arevogacdo do item 4.2 da
Resolucdo n° 16/1999, que previa a classificacdo de produtos em forma de

apresentacdo ndo convencional, como cdpsulas, comprimidos, tabletes e
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similares como novos alimentos. Embora continue vigente, essa norma ndo
serd mais aplicavel a regularizacdo de produtos apresentados em formas

farmacéuticas.

Assim, os produtos denominados de “chds em cdpsulas”, constituidos de
espécies vegetais e que tenham o objetivo de fornecer, por exemplo, um
nutriente ou substdncias bioativas em apresentacdo farmacéutica e
destinados a pessoas sauddveis passardo a ser considerados suplementos

alimentares.

Para regularizacdo, o inferessado deverd solicitar a atualizacdo das listas de
constituintes autorizados da IN n°® 28/2018, por meio de protocolo de
peticdo especifica coédigo 4109, contendo toda a documentacdo que
comprove que a espécie vegetal utilizada atende aos requisitos dispostos
no art. 20° da RDC n° 243/2018.

Vale salientar que este produto ndo serd denominado de ‘“chd em

cdpsulas”, mas sim de “suplemento alimentar em cdpsulas”.

Por fim, aproveitamos para lembrar que os produtos constituidos por folhas
de vegetal, moidas e encapsuladas em invélucros gelatinosos, cuja
recomendacdo de uso sugere que sejam ingeridos apos infusdo aquosa ou
0 seu contfeudo liberado da cdpsula para em seguida, preparar a infusdo

do vegetal, ndo estdo aprovados como chds pela Anvisa.

Portanto, considera-se irregular o chd em cdpsula ou em outra forma de
apresentacdo similar, que indique no roétulo que o produto deve ser

consumido por meio de infusdo aquosa.
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23. A via de administragdo sublingual é permitida para suplementos?

A via de administracdo sublingual € aquela cujo produto é destinado a ser
colocado debaixo da lingua, onde a substéncia é absorvida diretamente

através da mucosa oral.

Durante a elaboracdo do marco normativo de suplementos alimentares,
essa via de administracdo foi considerada como uma forma de ingestdo
oral, sendo, portanto, permitida para suplementos alimentares, conforme
definicdo disposta no art. 3°, VI, da RDC n°® 243/2018.

Contudo, é necessdrio destacar que as substdncias administradas por via
sublingual ser@do metabolizadas de forma diferente daquelas que sdo

ingeridas e absorvidas no intestino.

Nesse sentido, os limites minimos e mdaximos para nutrientes e substéncias
bioativas estabelecidos na IN n° 28/2018 foram definidos para produtos que
sdo ingeridos e absorvidos no intestino, ndo sendo apropriados para

suplementos alimentares com indicagcdo de uso por via sublingual.

Para regularizacdo de constituintes de suplementos alimentares destinados
ao uso sublingual, o interessado deverd solicitar a atualizagcdo das listas da
IN n° 28/2018, por meio de protocolo de peticdo especifico, cddigo 4109,

contendo toda a documentacdo exigida no art. 20 da RDC n° 243/2018.
24. Os suplementos alimentares precisam ser registrados na Anvisa?

Apos a publicacdo da RDC n°® 240/2018, que alterou a RDC n° 27/2010, que
dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitdrio, somente os suplementos alimentares

com enzimas ou probidticos devem ser registrados na Anvisa.

Os demais suplementos alimentares, inclusive aqueles indicados a criancas,

sdo dispensados da obrigatoriedade de registro e devem seguir as
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disposicdes da RES n° 23/2000 para sua regularizacdo junto ao érgdo de

Vigiléncia Sanitdria da localidade onde a empresa fabricante se situa.

Posteriormente, a RDC n° 27/2010 foi alterada por outras normas, porém ndo

foram alteradas as exigéncias relacionadas aos suplementos alimentares.

Os produtos que passardo a ser classificados como suplementos alimentares
deverdo estar adequados de maneira integral as disposicoes da RDC n°
243/2018 e da IN n° 28/2018 e suas atualizacdes, observando o periodo de

transicdo estabelecido.

25. Os suplementos dispensados de registro devem substituir a

frase "Isento de registro de acordo com a RDC n°27/2010" pela nova norma?

N&o existe nenhuma exigéncia legal para que os produtos dispensados de
registro veiculem a frase: “lsento de registro de acordo com a RDC n°
27/2010". Portanto, frata-se de uma informacdo voluntdria declarada por

olgumos empresas.

Nesse sentido, ndo hd dbice quanto d manutencdo da referida frase, desde
que o suplemento alimentar em questdo seja realmente dispensado de

registro, uma vez que a RDC n° 240/2018 ndo revogou a RDC n° 27/2010.

26. Como saber se uma enzima é considerada um ingrediente de
suplemento alimentar com obrigatoriedade de registro ou uma preparagcao

enzimdtica dispensada de registro?

A RDC n° 240/2018, que alterou a RDC n° 27/2010, que dispde sobre as
categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de
registro sanitdrio, determina que os suplementos alimentares com enzimas
ou probidticos devem ser registrados na Anvisa. Por outro lado, esta mesma
norma determina que enzimas e preparacdes enzimaticas sdo dispensadas

da obrigatoriedade de registro.
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Importa esclarecer que a categoria de enzimas e preparacdes enzimdaticas
dispensada de registro é referente as enzimas utilizadas como coadjuvantes
de tecnologia e ndo abrange o uso dessas substdncias como ingredientes

em suplementos e alimentos.

Os coadjuvantes de tecnologia sdo as substancias que ndo sGo consumidas
por si s& como ingrediente e que sdo empregadas intencionalmente na
elaboracdo de matérias-primas, alimentos ou seus ingredientes, para obter
uma finalidade tecnolégica durante o fratamento ou fabricacdo. Apds sua
aplicacdo, os coadjuvantes sdo eliminados do alimento ou inativados,

podendo admitir-se a presenca de tracos no produto final.

Assim, a depender da finalidade de uso da enzima, o registro & obrigatério
ou ndo. Quando seu uso for como ingrediente em suplementos alimentares,
o registro do produto & obrigatdrio. Se a enzima for comercializada como
um coadjuvante de tecnologia, o produto &€ dispensado de registro e deve
atender aos requisitos da Portaria SVS/MS n. 540/1997 e da RDC n° 728/2022.
As enzimas aprovadas como coadjuvante de tecnologia podem ser

consultadas no painel disponivel no portal da Anvisa.

27. O novo marco regulatério de suplementos alimentares é aplicavel aos

suplementos produzidos em farmadcias de manipulagdo?

N&o. O marco regulatério de suplementos alimentares ndo se aplica a
preparacoes magistrais. Esses produtos sdo regulamentados pela RDC n°
67/2007.

A fim de fornecer esclarecimentos sobre a aplicabilidade da legislacdo

sanitdria de alimentos frente as normas que fratam de preparacoes

magistrais e oficinais a Anvisa publicou o Documento de Perguntas e

Respostas sobre alimentos e preparacoes em farmdcias de manipulacdo.
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28. E possivel a venda conjunta de dois suplementos alimentares
diferentes, um registrado e outro dispensado, em uma mesma embalagem

secundaria?

Nd&o hd dispositivo sanitdrio que impeca a venda de dois suplementos em
uma mesma embalagem secunddria, desde que ambos estejam
corretamente regularizados e atendam aos requisitos de composicdo e
rotulagem vigentes. Cada suplemento deverd estar condicionado em sua

embalagem primdaria, visto que compde um produto final.
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ESCLARECIMENTOS SOBRE REGRAS DE COMPOSICAO.

29. Quais constituintes podem ser utilizadas em suplementos alimentares?

O novo marco regulatério define que os constituintes de suplementos
alimentares sdo os probidticos e os ingredientes usados na sua composicdo
com finalidade de fornecer nutrientes, substéncias bioativas e enzimas.
Nesse caso, somente os constituintes previstos nos Anexos | e Il da IN n°
28/2018 e suas atualizacoes, podem ser usados, desde que observadas as

demais condicdes de composicdo, qualidade e eficdcia estabelecidas.

O Anexo | se refere aos constituintes utilizados em suplementos alimentares
para a populacdo em geral, enquanto o Anexo Il é restrito aos suplementos
alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criancas de primeira

infdncia (1 a 3 anos).

Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em suplementos alimentares estdo listados na RDC n° 239/2018 e suas
atualizagcdes. Alem disso, outros ingredientes podem ser ufilizados na
fabricacdo de suplementos alimentares, desde que observados critérios
especificos, descritos no art. 6° da RDC n° 243/2018.

30. Os ingredientes autorizados estao vinculados a fabricantes

especificos?

Depende. Os ingredientes listados nos Anexos | e Il da IN n°® 28/2018 e suas
atualizagdes, devem atender integralimente as especificacdes de
identidade, pureza e composicdo definidas no art. 8° da RDC n° 243/2018,
que traz uma lista de referéncias internacionais reconhecidas, bem como a

possibilidade de aprovacdo dessas especificacdoes pela Anvisa.

Nos casos em que as especificacdes dos ingredientes estiverem definidas
no rol de referéncias citadas no art. 8° da RDC n°® 243/2018, ndo hda restricoes

quanto ao fabricante.
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Por outro lado, quando os ingredientes tiverem sido autorizados com base
na aprovacdo das especificacdes pela Anvisa, somente os ingredientes
contemplados nessas especificacdes podem ser usados, podendo haver

vinculacdo a um fabricante especifico.

Cabe salientar que, com a publicacdo da IN n° 76/2020, a nota ii que
indicava os constituintes nos quais aplicam-se somente as especificacoes
apresentadas em processos de avaliacdo aprovados pela Anvisa foi
excluida. Porém, € possivel obterinformacodes relativas as especificacoes de

cada ingrediente autorizado pelo Painel de Constituintes Autorizados para

Uso em Suplementos Alimentares, o qual € constantemente atualizado.

31. E permitido combinar diferentes constituintes autorizados?

A combinacdo de diferentes ingredientes num Unico produto é permitida,
desde que estes constituintes estejam previstos na IN n° 28/2018 e suas
atualizacdes; ndo haja restricdes expressamente descritas na norma; e a

combinacdo pretendida ndo configure risco a salde do consumidor.

32. As definicoes dispostas na RDC n° 243/2018 ndo citam os exiratos
vegetais. Afinal, esses exitratos podem fazer parte da composicao de

suplementos alimentares?

As definicdes da RDC n° 243/2018 ndo restringem os tipos de ingredientes
que podem ser utilizados em suplementos alimentares para fornecer
nutrientes, subst@ncias bioatfivas e enzimas. Assim, os concentrados e
extratos vegetais poderdo ser usados em suplementos, desde que sua
finalidade seja fornecer nutrientes, substancias bioativas ou enzimas e sejam
atendidos os demais critérios para atualizacdo das listas de constituintes da
IN n°28/2018. Um exemplo € o extrato de alho, cujo uso estd permitido como

fonte de alicina (substancia bioativa).
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33. E possivel utilizar outros ingredientes na composi¢cdo de suplementos

alimentares, além daqueles listados na IN n° 28/2018?

Os constituintes autorizados para uso na composicdo de suplementos
alimentares restringem-se dqueles previstos nos Anexos | e Il da IN n° 28/2018
e suas atualizacdes. Isso significa que apenas os ingredientes listados nesses
anexos podem ser usados nos suplementos como fonte de nufrientes,

substéncias bioativas, enzimas e probidticos.

No entanto, conforme o art. 6° da RDC n° 243/2018, € possivel empregar na
elaboracdo de suplementos alimentares outros ingredientes, desde que
usados exclusivamente para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver,

diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma.

Esses ingredientes nGo podem ser usados com a finalidade de fornecer
nutfrientes, subst@ncias bioativas, enzimas ou probidticos, sendo
expressamente vedada o uso de alegacdes na rotulagem ou propaganda

que facam essa associacdo.

Ingredientes previstos como fontes de fontes de proteinas, carboidratos,
fibras alimentares ou lipidios podem ser adicionados aos suplementos com
o propossito de conferir sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar
ou alterar sua consisténcia ou forma do produto. Entretanto, nesses casos,
também ndo pode haver qualguer alegacdo na rofulagem ou
propaganda que facam mencdo a suplementacdo desses nutrientes, assim
como ndo sdo exigidos os limites minimos estabelecidos na IN n° 28/2018 e

suas atualizacoes.

Por outro lado, ingredientes previstos como fontes de aminodcidos,
vitaminas, minerais, subst@ncias bioativas, enzimas ou probidticos jamais
podem ser adicionados aos suplementos com o objetivo de conferir sabor,
cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia

ou forma do produto. Também ndo podem ser usados para este fim
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ingredientes classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de

tecnologia.

O art. 6° da RDC n°® 243/2018 estabelece, ainda, que esses ingredientes
devem ser fradicionalmente usados na elaboracdo de alimentos e atender
aos respectivos padrdoes de identidade e qualidade, ndo sendo admitido o
uso de ingredientes classificados como novos, nos termos da Resolucdo n°
16/1999.

O objetivo dessa medida € fornecer flexibilidade para a formulacdo de
suplementos alimentares, sem abrir uma brecha regulatéria para utilizagcdo
de subst@ncias sem seguranca de uso ou que descaracterizem a finalidade

ou a forma de apresentacdo do produto como suplemento alimentar.

Entre os ingredientes abordados no art. 6°, podemos citar as polpas de

frutas, chocolate, especiarias, cereais.

Os extratos vegetais, mesmo aqueles obtidos de vegetais ou frutas com
tradicdo de consumo, ndo sdo abarcados pelo art. 6°, considerando que
podem conter concentracdo de subst@ncias que representam risco
saude do consumidor e devem ter a seguranca de uso comprovada antes

de suainclusdo na lista positiva.

34. Os ingredientes de que trata o art. 6° da RDC n° 243/2018 precisam

atender os limites minimos e mdaximos estabelecidos?

Os ingredientes empregados na elaboracdo de suplementos alimentares
para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou
alterar sua consisténcia ou forma ndo precisam atender os limites minimos
de proteinas, carboidratos, fibras alimentares ou lipidios estabelecidos na IN
n° 28/2018 e suas atualizagcdes, conforme determina o pardgrafo Unico do
art. 6° da RDC n° 243/2018. No entanto, nesses casos deverdo ser

respeitados os limites maximos destes nutrientes, quando estabelecidos.
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Vale lembrar que os ingredientes de que trata o art. 6° ndo podem ser fontes
de aminodcidos, vitaminas, minerais, subst@ncias bioativas, enzimas ou
probidticos, conforme Anexos | e Il da IN n° 28/2018 e suas atualizacdes, ou
seja, ndo poderdo estar listados nos referidos anexos. Esta vedacdo consta
no inciso V do art. 6° da RDC n°® 243/2018.

35. Quais os padroes de identidade e qualidade se refere o art. 6°da RDC
n° 243/20187?

Os padrdes de identidade e qualidade mencionados no art. 6° da RDC n°
243/2018 se referem aqueles estabelecidos pela legislacdo brasileira, como
os editados pela Anvisa e pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento (MAPA). Por exemplo, caso o fabricante deseje utilizar
cacau em pod para dar sabor ao produto, esta matéria-prima deverd
atender aos requisitos estabelecidos pela RDC n°® 723/2022, que dispode
sobre os requisitos sanitdrios do agucar, acucar liquido invertido, acUcar de
confeitaria, adocante de mesa, bala, bombom, cacau em pd, cacau
solUvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar, manteiga de

cacau, massa de cacau, melaco, melado e rapadura.

Ressalta-se que os ingredientes mencionados no art. 6° da RDC n° 243/2018
devem atender os respectivos padrdes de identidade e qualidade, quando
estabelecidos, ou seja, na auséncia de padrdes ou regulamentos técnicos
de ingredientes usados em suplementos alimentares para fornecer sabor,
cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia
ou forma, os fabricantes estdo dispensados desta exigéncia, devendo ser

observados 0s demais requisitos estabelecidos neste artigo.
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36. Os ingredientes de que trata o art. 6° da RDC n° 243/2018 incluem
também os ingredientes utilizados em premix de vitaminas e minerais para

uso em suplementos, como maltodexirina e éleos?

Os ingredientes empregados na elaboracdo de suplementos alimentares
para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou
alterar sua consisténcia ou forma podem ser utilizados, desde que atendam
aos requisitos do art. 6° da RDC n° 243/2018. Assim, os ingredientes utilizados
para dispersar as vitaminas e minerais em premix estdo cobertos por este

arfigo.

Quanto aos aditivos alimentares usados na formulacdo desses ingredientes,
deve ser observado o disposto no art. 3° da RDC n°® 239/2018 e suas
atualizacdes, ou seja, o aditivo alimentar que estiver permitido para o
suplemento alimentar estd permitido para os ingredientes que enfram em

sua formulagdo, desde que seja atendido o disposto no art. 2° desta norma.

E necessdrio lembrar que a declaracdo de ingredientes presentes no premix
deve observar o disposto na Secdo Il da RDC n°® 727/2022, ou seja, quando
um ingrediente composto (constituido por dois ou mais ingredientes) for
definido em normas especificas ou do Codex Alimentarius, poderd ser
declarado como tal na lista de ingredientes, desde que venham seguidos
darelacdo, entre parénteses, de seus ingredientes, em ordem decrescente

de proporcdo. Ndo € permitido ocultar esses ingredientes.

37. Os ingredientes de que trata o art. 4° da RDC n° 243/2018 também

podem ser utilizados em suplementos alimentares destinados a criangas?

Os ingredientes fratados no art. 6° da RDC n° 243/2018 sdo aqueles usados
unicamente para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir,
dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma. Importa destacar que estes

ingredientes ndo podem ser:
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a) usados com a finalidade de fornecer nutrientes, substdncias
bioativas, enzimas ou probidticos, sendo expressamente vedado o
uso de alegacdes na rotulagem ou propaganda que facam essa
associacdo;

b) fontes de aminodcidos, vitaminas, minerais, substancias bioativas,
enzimas ou probidticos, conforme Anexos | e Il da IN n°® 28/2018 e
suas atualizacdes, ou seja, ndo poderdo estar listados nos referidos
anexos;

c) classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de
tecnologia; e

d) classificados como novos ingredientes, nos termos da Resolucdo
n° 16/1999.

Ademais, os ingredientes tratados no art. 6° devem ser:

a) tradicionalmente usados na elaboracdo de alimentos; e

b) atender aos respectivos padrdes de identidade e qualidade.

Tais critérios, estabelecidos art. 6° da RDC n° 243/2018, visam permitir a
utilizacdo de ingredientes seguros e de uso tradicional em alimentos para
determinado grupo populacional, sem que isto represente uma brecha
regulatdria para ufiizacdo de substGncias ndo autorizadas para
determinado fim, ou que ndo tiveram avaliacdo adequada, incluindo

andlise de toxicidade e exposicdo para a faixa etdria especifica.

Dito isso, a empresa deve avaliar adequadamente a finalidade do
suplemento, a real necessidade do uso desses ingredientes para fornecer
sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua

consisténcia ou forma e sua adequacdo aos critérios do art. é°.

Assim, atendendo todos esses requisitos, € possivel a utilizacdo de
ingredientes de que frata o art. 6° da RDC n° 243/2018 também em

suplementos alimentares destinados a criancas.
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38. Sobre os ingredientes de que trata o art. 6° da RDC n° 243/2018 é
possivel a utilizagdo de ingredientes como o amido na fungdo de diluente
em produtos indicados para grupos populacionais em que carboidratos sao

classificados como nao autorizados?

Sim. Os amidos podem ser usados como diluentes nos termos do art. 6° da
RDC n°243/2018, sendo permitidos inclusive na composicdo de suplementos
alimentares para grupos populacionais em que a suplementacdo de

carboidratos ndo esteja autorizada.

E importante frisar que estes ingredientes nGo podem ser usados com a
finalidade de fornecer nutrientes, no caso, carboidratos, sendo
expressamente vedado o uso de alegacdes na rotulagem ou propaganda

que facam esta associacdo.

O mesmo racional se aplica a ingredientes fonte de proteinas, carboidratos,
fibras alimentares ou lipidios empregados na elaboracdo de suplementos
alimentares unicamente para fornecer sabor, cor ou aroma ou para
dissolver, diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma, nos termos do
art. 6° da RDC n° 243/2018.

39. Se ja existem listas positivas de substancias permitidas para uso em

suplementos, qual é a intengdo em citar substancias proibidas?

A intencdo do art. 7° da RDC n° 243/2018 &€ esclarecer quais substéncias sdo
proibidas em suplementos alimentares, ou seja, ndo devem sequer ser
objeto de avaliagcdo de seguranca e eficdcia para inclusdo nas listas de
constituintes autorizados, em funcdo do seu reconhecido risco a saude.

Entre essas substancias, encontram-se aquelas:

a) consideradas como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem;
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b) sujeitas a controle especial, conforme Portaria SVS/MS n°® 344/1998,
que aprova o regulamento técnico sobre subst@ncias e
medicamentos sujeitos a controle especial, e suas atualizacoes;

c) subst@ncias obtidas das espécies que ndo podem constar da
composicdo de produtos tradicionais fitoterdpicos, conforme Anexo |
da RDC n° 26/2014, que dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterdpicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterdpicos; e

d) dleos e gorduras parcialmente hidrogenados.

40. Quais substancias sao consideradas doping pela Agéncia Mundial

Antidopagem?

O art. 7° da RDC n° 243/2018 define que ndo sdo permitidos na composicdo
de suplementos alimentares, entre outras, as subst@ncias consideradas

como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem.

As substdncias consideradas doping pela Agéncia Mundial Antidopagem
s@o aquelas listadas no documento “Prohibited List”, publicada em janeiro
de 2022.

41. Por que os dleos e gorduras parcialmente hidrogenados foram

banidos de suplementos alimentares?

Os oleos e gorduras parcialmente hidrogenados ndo sdo permitidos na
composicdo de suplementos alimentares, de acordo com o inciso IV do art.
7° da RDC n° 243/2018.

Essa decisdo foi baseada nas seguintes constatacoes:

a) esses ingredientes sdo as principais fontes alimentares de gorduras

trans industrial para a populacdo brasileira;
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b) existem evidéncias cientificas robustas que demonstram que estas
gorduras aumentam o risco de doencas cardiovasculares; e

c) ndo hd um limite de seguranca para o consumo destas substéncias.

Ademais, esta vedacdo converge com a RDC n° 632/2022, a qual restringe
0 uso de gorduras trans industriais em alimentos, indo ao encontro de
prdticas regulatérias internacionais recentes e recomendacdes da

Organizacdo Mundial de Saude (OMS).

42. Quais referéncias podem ser utlilizadas para especificagoes de
identidade, pureza e composicao de ingredientes em suplementos

alimentares?

Os ingredientes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas devem
atender integralmente as especificacdes de identidade, pureza e

composicdo estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

a) Farmacopeia Brasileira;

b) Farmacopeias oficialmente reconhecidas pela RDC n° 511/2021, que
dispde sobre a admissibilidade de cdodigos farmacéuticos
estrangeiros, e suas atualizacoes;

c) Caodigo Alimentar (Codex Alimentarius);

d) Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos
Alimentares (Joint FAO/WHQO Expert Committee on Food Additives -
JECFA);

e) Cddigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex -
FCC);

f) Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary
Supplement Compendium - DSC); ou

g) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European
Food Safety Authority - EFSA).
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As farmacopeias estrangeiras oficialmente reconhecidas pela Anvisa,
incluem: Farmacopeia Alemad, Americana, Argentina, Britnica, Europeia,
Francesa, Farmacopeia Internacional (OMS), Japonesa, Mexicana e

Portuguesa, de acordo com o art. 1° da RDC n® 511/2021.

Para determinados ingredientes serdo consideradas as especificacoes
aprovadas pela Anvisa, conforme o pardgrafo Unico do art. 8° da RDC n°
243/2018.

43. A obrigatoriedade de os constituintes dos suplementos atenderem
integralmente as especificagoes de identidade, pureza e composicdo

estabelecidas no art. 8° da RDC n° 243/2018 se aplica aos probioticos?

A exigéncia do art. 8° da RDC n° 243/2018 ndo é aplicavel aos probidticos,
tendo em vista que os critérios para identificacdo inequivoca das linhagens
de micro-organismos sdo distintas e j& estdo abordados na Secdo Il da RDC
n°® 241/2018.

44, E possivel que a especificacdo de um ingrediente atenda apenas

alguns critérios de cada referéncia?

Os ingredientes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas devem
atender intfegraimente as especificacdes de identidade, pureza e
composicdo estabelecidas em, pelo menos, uma das referéncias citadas
no art. 8° da RDC n°243/2018. Desta forma, ndo é possivel que o ingrediente
atenda apenas parte da especificacdo de uma referéncia e parte de outra

referéncia.
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45. Que documentacdo deve ser apresentada para aprovacdo de

especificagoes pela Anvisa?

Preferencialmente deverdo ser atendidas as especificacdes compendiais
reconhecidas no art. 8° da RDC 243/2018. Especificacdes proprias dos

fabricantes poderdo ser aceitas mediante justificativa.

A aprovacdo da especificacdo ocorrerd no momento da avaliacdo de

seguranca dos constituintes submetidos a apreciacdo da Anvisa.

Especificacoes desenvolvidas pelos fabricantes serdo aceitas somente se os
estudos de comprovacdo de seguranca e eficAcia exigidos tiverem sido
realizados com o préprio ingrediente, ou seja, ingrediente fabricado pela
empresa que desenvolveu a especificacdo e que comprovadamente

atenda aos par@metros especificados.

No dia 23/09/2020, a Anvisa publicou a 19 versdo do Guia n° 37/2020, que

traz orientacoes sobre especificacdes de ingredientes alimentares, e j& se

encontra vigente.

O documento traz uma série de recomendacdes sobre o estabelecimento
de especificacdes para ingredientes que ndo possuem especificacdo em
referéncias reconhecidas pela Agéncia ou que possuem especificacoes

diferentes daquelas constantes nestas referéncias.

46. Caso o produto seja destinado a diferentes grupos populacionais,

quais sdo os limites minimos e maximos que devem ser atendidos?

As quantidades de nutrientes, substéncias bioativas, enzimas e probidticos
contidas nos suplementos alimentares devem atender aos limites minimos e
maximos de uso estabelecidos nos Anexos lll e IV da IN n° 28/2018 e suas
atualizagcdes, conforme recomendacdo didria de consumo do produto

para os respectivos grupos populacionais indicados pelo fabricante.

50



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/433500

? Pt
& RESPOSTAS

Caso o fabricante elabore um suplemento alimentar destinado a diferentes
grupos populacionais, a recomendacdo de uso para cada publico deve

atender aos respectivos limites minimos e mdximos.

Isso significa que o produto pode trazerrecomendacdes distintas para cada
grupo populacional indicado, sendo possivel variar, por exemplo, a porcdo

recomendada e a frequéncia de uso do produto.

Caso a empresa opte por realizar uma Unica recomendag¢do de uso para
um produto destinado a diferentes grupos populacionais, as quantidades
de constituintes devem observar as condicdes mais restritivas estabelecidas.
Em outras palavras, a quantidade de constituintes fornecidas na porcdo do
produto deve atender ao maior limite minimo e ndo pode ultrapassar o
menor limite mdximo entre os grupos populacionais para o qual o produto

€ aprovado.

Por exemplo, um suplemento de vitamina C para crian¢cas de 1 a 8 anos
engloba dois grupos populacionais, 1 a 3 anos e 4 a 8 anos. Assim, caso a
recomendacdo didria de consumo do produto seja Unica, a quantidade
mdaxima deve respeitar o limite mais restritivo (385 mg para a faixa 1 a 3 anos)
e a quantidade minima a ser fornecida na recomendacdo didria do
produto deve atender o maior aporte (3,75 mg para a faixa 4 a 8 anos).
Desta forma, a quantidade de vitamina C no produto poderd variar de 3,75

mg a 385 mg na recomendacdo didria para criancas de 1 a 8 anos.

47. Para elaborar um suplemento alimentar de proteinas, é permitido

combinar vdrias fontes de proteinas para atingir o limite minimo definido?

Os limites minimos e mdximos de uso estabelecidos nos Anexos lll e IV da IN
n°® 28/2018 e suas atualizacdes sdo definidos para os nutrientes, as
subst@ncias bioativas, as enzimas e os probidticos e ndo para cada

constituinte.
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Desta forma, um suplemento de proteina constituido por apenas uma Unica
fonte de proteina, como o coldgeno hidrolisado, deverd atender ao limite
minimo estabelecido para o grupo populacional indicado que, no caso de

adultos, é 8,4 g na recomendacdo didria de consumo do produto.

No entanto, é permitido que o fabricante combine diferentes fontes de
proteinas, como espirulina, coldgeno hidrolisado e proteina de soro do leite
concentrada, a fim de atender ao limite minimo estabelecido. Isso significa
que o limite minimo ndo necessita ser atendido por cada ingrediente
individualmente no caso de um produto que tenha adicdo de diferentes

fontes proteicas.

Assim, poderd haver produtos com quantidades muito diferentes de
ingredientes da mesma fonte, como 90% de proteina de soro do leite
concentrada, 5% de espirulina e 5% de coladgeno. Porém, a finalidade que
o produto se destina serd garantida, que é suplementar a dieta com

proteinas.

Cabe salientar que, caso o produto veicule alguma alegacdo especifica,
deverd respeitar, ainda, os critérios estabelecidos no Anexo V da IN n°

28/2018 e suas atualizacdes que exigem uma qualidade proteica minima.

48. Um suplemento alimentar de proteinas que contenha outros nutrientes
proprios da composicdo dos ingredientes deve atender os limites minimos

desses nutrientes?

Quando o constituinte utilizado contiver na sua composicdo outro nutriente,
além daquele para o qual aIN n° 28/2018 e suas atualizacdes prevé seu uso
como fonte, o produto ndo necessita atender aos limites minimos desses
outros nutrientes, se o produto ndo for apresentado como um suplemento

alimentar destes nutrientes.
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Por exemplo, um suplemento de proteinas em pd que contenha cdlcio
proveniente da composicdo dos ingredientes utilizados como fonte de
proteina, como o soro do leite, ndo necessita atender aos limites minimos
estabelecidos para cdicio, se ndo for comercializado como um suplemento
alimentar de cdlcio. Nessa situacdo, € proibido que o produto veicule

alegacodes sobre os efeitos do cdlcio no organismo.

49. Todos os nutrientes advindos de ingredientes utilizados em
suplementos alimentares devem ser considerados para determinagdo do

valor nutricional do produto e atendimento aos limites maximos?

Sim. A determina¢cdo do valor nutricional do suplemento alimentar deve
considerar o produto como um todo, incluindo os nutrientes advindos de
todos os ingredientes adicionados, sejam eles constituintes ou ingredientes
utilizados com base no art. 6° da RDC n° 243/2018.

Por exemplo, em um suplemento alimentar de proteinas elaborado a partir
de soro de leite, o cdlcio contido intrinsecamente neste ingrediente deverd
ser contabilizado para fins de rotulagem nutricional do produto, mesmo que
o soro do leite ndo esteja expresso como constituinte fonte de cdlcio na IN
n° 28/2018.

Se esse suplemento ndo for apresentado como um “Suplemento Alimentar
de Cdlcio”, ndo hd necessidade de atender o limite minimo estabelecido
de cdicio, nem de declarar obrigatoriamente este nutriente na tabela
nutricional, sendo possivel sua declaracdo opcional, caso os requisitos
definidos na RDC n° 360/2003 sejam atendidos.

A empresa deve assegurar fambém que mesmo ndo sendo um suplemento
de cdicio, o produto ndo ultrapassa o limite maximo definido para este
nutriente na IN n°® 28/2018, considerando inclusive outros ingredientes do

produto que contenham cdicio.
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Neste contexto, também se inserem os aditivos alimentares, os quais podem
ser fontes indiretas de nutrientes. A titulo de exemplo, o fosfato tricdlcico é
autorizado para uso em suplementos alimentares na funcdo de
antiumectante e o cdicio fornecido por este ingrediente também deverd
ser considerado para fins de determinacdo do valor nutricional, quando

aplicdvel, e atendimento ao limite mdximo de cdicio.

50. Por que os suplementos destinados a Programas de Saude PUblica do
Ministério da Salde foram dispensados de atender os limites minimos e

maximos?

Os suplementos destinados a Programas de Saude Publica sdo formulados
a partir de critérios definidos pelo MS que consideram as necessidades
nutricionais dos grupos vulnerdveis alvo e a administracdo supervisionada

do produto por um periodo pré-definido.

J& os limites minimos e mdaximos dos Anexos Il e IV da IN n° 28/2018 e suas
atualizacdes foram definidos com base numa metodologia destinada a

garantir a seguranca do uso crénico de suplementos alimentares.

Portanto, ndo seria coerente aplicar tais critérios para produtos que
possuem uma finalidade e forma de uso diferenciada do restante dos

suplementos disponiveis no mercado.

Cabe enfatizar que esses produtos ndo serdo encontrados no mercado,
visto que serdo fabricados exclusivamente para uso nos Programas de
Saude Publica do MS.

51. Em que instrumento regulatério estdo estabelecidos os requisitos para

garantir a estabilidade de suplementos alimentares?

Os suplementos alimentares devem ser desenvolvidos e produzidos de

forma a assegurar a manutencdo das suas caracteristicas até o final do
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prazo de validade, considerando as instrucdes de conservacdo e o modo
de preparo indicados pelo fabricante, cujas condicdes devem ser
garantidas por meio de estudos de estabilidade e controles de qualidade,
conforme o art. 10° da RDC n° 243/2018.

No dia 5/10/2018, a GGALI publicou o Guia n® 16/2018, que traz orientacdoes

sobre aspectos que devem ser considerados pelas empresas para o

estabelecimento do prazo de validade de seus produtos. Embora esse Guia
tenha aplicacdo geral, também serve de referéncia para os suplementos

alimentares.

O prazo de contribuicoes ao documento encerrou em 05/11/2021. No

entanto, o Guia j& produz efeitos a partir de sua publicacdo.

Cabe ressaltar que os Guias formalizam recomendacdes que expressam o
entendimento da Agéncia sobre procedimentos, considerados adequados
ao cumprimento de requisitos exigidos pela legislacdo, sendo possivel a
adocdo de alternativas, desde que atendidos os requisitos legais

correspondentes.

52. E possivel redlizar a sobredosagem de nufrientes com quantidades

que extrapolam os limites maximos estabelecidos?

N&o. O produto exposto a venda ndo poderd ultrapassar as quantidades
maximas descritas no Anexo |V da IN n°® 28/2018 e suas atualizagcdes, como
determina o §2° do art. 10 da RDC n° 243/2018.

No entanto, na fase de producdo, € possivel a sobredosagem de nutrientes
com quantidades que exfrapolam o valor mdximo, considerando que
alguns tipos de processamento podem reduzir significativamente a

quantidade de alguns nutrientes.
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Qualguer tipo de sobredosagem deve estar amparada em estudos que
demonstrem sua necessidade e, principalmente, assegurem a manutencdo

do produto final dentro do limite mdximo determinado.

53. Por quanto tempo a documentacado referente ao atendimento dos

requisitos da norma de suplementos deve ser guardada?

O novo marco regulatério de suplementos alimentares ndo disciplinou o
prazo para a guarda da documentacdo relativa ao atendimento dos

requisitos sanitdrios.

Em consoné@ncia com o prazo definido no item 5.2 da RDC n° 275/2002, que
dispoe sobre 0s procedimentos operacionais padronizados aplicados aos
estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos e a lista de
verificacdo das Boas Prdticas de Fabricacdo em estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos, recomenda-se que tais
documentos sejam mantidos por um periodo superior ao tempo de vida de

prateleira do produto.
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ESCLARECIMENTOS ESPECIFICOS SOBRE AS LISTAS DE CONSTITUINTES E
LIMITES.

54. Quais foram as principais mudanc¢as nas listas positivas realizadas
com a publicagao da IN n° 76/20207?

A IN n° 76/2020 foi publicada no dia 11/11/2020 e alterou a IN n° 28/2018,
para atualizar as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de

rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

A norma autorizou o uso em suplementos alimentares de novos constituintes
fontes de proteinas de origem vegetal, dleos, fibras alimentares, cdicio,
vitaminas, substéncias bioativas e enzimas, além de 11 constituintes fontes

de probidticos, incluindo associacoes.

O Anexo Il também ampliou a lista de constituintes autorizados para uso em
suplementos alimentares indicados para lactentes ou criancas de primeira

infGncia.

Para cada nutriente, substéncias bioativas e probidticos autorizados foram

estabelecidos limites minimos e mdximos descritos nos Anexos Il e V.

Importa ressaltar que o limite maximo de acido folico que estava definido
na IN n° 28/2018 foi atualizado para: 350 ug para criancas de 1 a 3 anos;
466,6 ug para criancas de 4 a 8 anos; 602,3 ug para ? a 18 anos; 1.281,5 ug
para adultos acima de 19 anos; 1.138,3 ug para gestantes e 1.162,3 ug para

lactantes.

Também foram incorporadas 16 novas alegagdes autorizadas para uso na
rotulagem de suplementos alimentares e seus respectivos requisitos de

composicdo.

Além disso, foram estabelecidos requisitos de rotulagem complementar

para determinados constituintes aprovados.
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Por fim, foi excluida a nota ii, que constava no Anexo | da IN n° 28/2018 e
indicava os constituintes nos quais aplicavam-se somente as especificacoes

apresentadas em processos de avaliacdo aprovados pela Anvisa.

Essa exclusdo foi realizada a fim de evitar uma restricdo desnecessdria a
constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares com uma
especificacdo aprovada pela Anvisa e que, posteriormente, fossem
incluidos em um dos compéndios oficiais reconhecidos pelo art. 8° da RDC
n° 243/2018.

Com a exclusdo da nota ii, esses constituintes poderdo ter tanto a
especificacdo aprovada pela Anvisa quanto aquelas que constarem nos

compéndios oficiais.

A mudanca foi readlizada considerando a dinamicidade do setor e

buscando evitar restricoes desnecessdrias ao mercado.

55. Quais foram as principais mudangas nas listas positivas realizadas
com a publicagdo da IN n° 102/2021?

A IN n° 102/2021, publicada em 20/10/2021, foi a segunda norma que
alterou a IN n°® 28/2018 para atualizar as listas de constituintes, de limites de
uso, de alegacodes e de rofulagem complementar dos suplementos

alimentares.

A norma autorizou o uso de novos constituintes em suplementos alimentares
fontes de proteinas, fibras alimentares, lipideos, selénio, vitamina C,
aminodcidos, substéncias bioativas, enzimas, probidticos e outros nutrientes,
contabilizando 48 novos constituintes, sendo o Lactobacillus coryniformis
CECT 5711 autorizado apenas para suplementos alimentares indicados para

individuos acima de 65 anos de idade.
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Houve um ampliacdo especialmente no que se refere ao uso de
substdncias bioativas em suplementos alimentares, sendo autorizados
constituintes fontes de dcido clorogénico, d&cido hialurbnico, alfa-
casozepina, antocianinas, arabinogalactana, beta-glucanas, cafeing,
coldgeno, compostos fendlicos especificos, condroitina, curcuminag,
glicosaminoglicanos,  hidroxitirosol e  derivados,  |-citrulinilargining,
melatonina, peptideos bioativos do colostro bovino, proantocianidinas

especificas, resveratrol, silicio e verbascosideos.

O Anexo Il também atualizou a lista de constituintes autorizados para uso
em suplementos alimentares indicados para lactentes ou criancas de
primeira inf@ncia, com a inclusdo do probidtico Bacillus clausii O/C e da
associacdo de Pediococcus pentfosaceus (CECT 8330) e Bifidobacterium
longum (CECT 7894), este Ultimo restrito a suplementos alimentares

indicados para lactentes de 0 a 3 meses.

Para cada nutriente, substéncia bioativa, enzima e probidtico autorizado,
foram estabelecidos ou atualizados limites minimos e mdaximos descritos nos

Anexos lll e V.

Importa ressaltar que o limite minimo de dcido folico para gestantes e de
dcido hialurénico para maiores de 19 anos foram ajustados, bem como o

limite mdaximo de hidroximetilbutirato para maiores de 19 anos de idade.

Também foram incorporadas nove novas alegacdes autorizadas para uso
na rotulagem de suplementos alimentares e seus respectivos requisitos de

composicdo.

Além disso, foram estabelecidos requisitos de rotulagem complementar

para determinados constituintes.

Por fim, vale esclarecer que a norma concedeu o prazo de 24 (vinte e

quatro) meses para adequacdo da rotulagem dos suplementos alimentares
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que tenham em sua composicdo algum dos constituintes previstos na
Instrucdo Normativa e que tenham sido regularizados junto ao SNVS até a

data de publicacdo desta Instrucdo Normativa.

56. Nas listas de constituintes autorizados constam algumas substancias
também utilizadas em medicamentos. Substdncias que sdo consideradas
insumos farmacévuticos podem ser utilizados na elaboracao de suplementos

alimentares?

Depende. A definicGo estabelecida pela Resolucdo n® 200/2017, para
insumo farmacéutico ativo é “qualquer substéncia introduzida na
formulacdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em um
paciente, atua como ingrediente ativo. Tais subst@ncias podem exercer
atividade farmacolégica ou outro efeito direto no diagndstico, cura,
tratamento ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a

estrutura e funcionamento do organismo humano™.

Produtos com finalidade medicamentosa e terapéutica estdo excluidos do
ambito da alimentos, conforme prevé o art. 56 do Decreto-Lei n° 986/1969.
No entanto, determinadas substdncias que sdo classificadas como insumos
farmacéuticos ativos também podem apresentar outras finalidades no
funcionamento do organismo humano, como ocorre com as vitaminas, os

minerais, os aminodcidos, as substéncias bioativas e os probidticos.

Neste senfido, entende-se que uma subst@ncia considerada insumo
farmacéutico ativo pode também ser caracterizada como um ingrediente
alimentar e para que possa ser empregada em suplementos alimentares
deve ser utilizada com a finalidade de suplementar a alimentacdo de
individuos sauddveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou

probidticos, conforme definicdes da RDC n° 243/2018.

A finalidade e a seguranca de uso da subst@ncia como ingrediente

alimentar sGdo consideradas no momento de sua avaliacdo para inclusdo
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na lista positiva e os pardmetros de identidade e pureza devem atender os
requisitos do art. 8° da RDC n° 243/2018.

57. A melatonina pode ser utilizada em suplementos alimentares?

Sim. A melatonina, também chamada de N-acetil-5-metoxitriptamina, € um
hormonio secretado principalmente pela gléndula pineal durante o periodo
noturno. Essa substéncia também é sintetizada na retina, medula dsseq,

trato gastrointestinal e bile.

A melatonina também pode ser encontrada nos alimentos, como
morangos, cerejas, uvas, banana, abacaxi, laranja, papaia, mangaq,
tomates, azeitonas, cereaqis, vinhos, carnes de frango, de carneiro e de

porco e leite de vaca, entre outros.

Por ser encontrada em alimentos e ter funcdes metabdlicas devidamente
caracterizadas, a melatonina atende a definicdo de substéncia bioativa
constante do art. 3° da RDC n°® 243/2018. Assim, esta substéncia foi avaliada
e aprovada quanto & seguranca de uso em suplementos alimentares, cujo

resultado da avaliacdo estd disponivel para acesso, na integra, no portal

da Anvisa.

Apesar da autorizacdo, o uso da melatonina (CAS 73-31-4) em suplementos

estd condicionado ao atendimento das seguintes condicdes:

a) ser utilizada como fonte de melatoning;

b) atender as especificacdes de referéncia estabelecida na USP-NF
Melatonin 21 Jun 2020a; e USP-NF Melatonin Tablets. 21 Jun 2020b;

c) respeitar o limite maximo estabelecido de 0,21 mg narecomendacdo
didria de uso para adultos acima de 19 anos;

d) veicular a adverténcia na rotulagem “Este produto ndo deve ser
consumido por gestantes, lactantes, criancas e pessoas envolvidas

em atividades que requerem atencdo constante. Pessoas com

61



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/proposta-de-consulta-publica-inclui-a-melatonina-como-constituinte-autorizado/analise-da-seguranca-e-eficacia-da-melatonina_versao-para-publicacao.pdf

? Pt
& RESPOSTAS

enfermidades e/ou sob o uso de medicamentos, consulte seu

médico."

O uso de melatonina estd restrito a adultos acima de 19 anos de idade, ndo

sendo autorizado para as demais faixas etdrias, lactantes e gestantes.

Ndo foram estabelecidos limites minimos para uso de melatonina em

suplementos alimentares.

Nd&o foi autorizada alegacdo de propriedade funcional e/ou saude para
esse ingrediente. Dessa forma, suplementos alimentares a base de
melatonina que contenham em sua rotulagem ou propaganda, incluindo
marcas, que indiqguem o consumo para insénia ou para auxiliar na melhora

da qualidade do sono, por exemplo, estdo irregulares.

58. A curcuma (especiaria) pode ser usada em suplementos alimentares

como fonte de curcumina?

N&o. A Curcuma longa L. e a Curcuma domestica Valenton (rizomas),
listadas no Anexo Il da IN n® 159/2022, sGo espécies vegetais autorizadas
apenas para uso como especiarias. Portanto, a clUrcuma especiaria
enquadrada na IN n° 159/2022 e na RDC n° 716/2022 nGo é um constituinte
permitido para uso em suplementos alimentares como fonte de nutrientes
ou substancia bioativas, incluindo a curcumina, nos termos da IN n° 28/2018

e suas atualizacoes.

E preciso destacar que a IN n° 102/2021, que atualizou a IN n° 28/2018,
autorizou o uso do constituinte especifico “Extrato de rizomas de curcuma
(Curcuma longa L.)", o qual possui especificacdo descrita na USP Dietary
Supplements 2021 (Curcuminoids) e JECFA 2003 (Curcumin) como fonte da
subst@ncia bioativa curcumina para uso em suplementos alimentares.
Tratam-se, portanto, de ingredientes distintos e, assim, os fabricantes ndo

podem substituir o extrato aprovado pela especiaria cUrcuma.
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Para inclusdo de constituintes obtidos de curcuma distintos do exfrato
incluido pela IN n° 102/2021 na lista de ingredientes autorizados para uso em
suplementos alimentares, o interessado deverd solicitar a atualizacdo da
lista mediante protocolo de peticdo especifica de avaliagdo de seguranca
e de eficdcia, contendo documentacdo que comprove o atendimento aos
requisitos dispostos no art. 20° da RDC n° 243/2018.

59. O que significa a autorizagdo de constituintes em seus diferentes

graus de hidratagao?

O art. 4° da IN n° 28/2018 considera autorizados os constituintes listados nos
Anexos | e Il desta norma em seus diferentes graus de hidratacdo, ou seja,
independentemente da quantidade de moléculas de dgua presente em
uma determinada substéncia, desde que contemplada na especificacdo
de identidade, pureza e composicdo utilizada como referéncia, conforme
art. 8° da RDC n° 243/2018.

Por exemplo, a especificacdo de fosfato de magnésio no Food Chemical
Codex (FCC) inclui a forma anidra e a forma hidratada, com quantidade
de moléculas de dgua indefinida (Mg3(P0O4)2.xH20). Isto significa que o
fosfato de magnésio autorizado para uso em suplementos alimentares pode

estar na forma anidra, di-hidratada, tri-hidratada etc.

60. Por que alguns ingredientes amplamente comercializados, como

albumina de ovo e proteina da carne, ndo foram incluidos na lista?

Alguns ingredientes ndo foram incluidos na lista de constituintes aprovados
para uso em suplementos alimentares devido a auséncia de especificacdo
publicada nas referéncias citadas no art. 8° da RDC n° 243/2018, impedindo
uma identificacdo e caracterizacdo adequado do ingrediente, ou &
impossibilidade de comprovar que tal ingrediente € capaz de fornecer

algum nutriente, substancia bioativa ou enzima.
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No que serrefere a albumina, a GGALI considera que ndo hd preocupacdo
de seguranca referente ao ingrediente como fonte de proteina. Entretanto,
o Cobdigo de Prdticas Higiénicas do Codex Alimentarius para ovos e

produtos de ovos (CAC/RCP 15-1976) ndo foi suficiente para estabelecer

um padrdo de idenfidade e qualidade para o produto. Da mesma forma,
a proteina da carne ndo possui especificacdo publicada. Nestes casos, as
empresas inferessadas deverdo solicitar a atualizacdo das listas

apresentando as informacdes faltantes para inclusdo desses ingredientes.

Informacgdes sobre outros ingredientes ndo autorizados estdo disponiveis no
Relatério de Andlise de Contribuicdes - CP 457-2017.

61. O exirato de prépolis autorizado para uso em suplementos deve ser

um extrato aquoso, alcodlico, hidroalcéolico ou glicélico?

O extrato de prépolis € um constituinte autorizado para uso em suplementos
alimentares como fonte de compostos fendlicos, conforme o Anexo | da IN
Nn° 28/2018. Nesse caso, aplicam-se as especificacdoes estabelecidas na IN

MAPA n° 3/2001 e suas atualizacdes, que aprova os regulamentos técnicos

de identidade e qualidade de apitoxina, cera de abelha, geleia real, geleia

real liofilizada, pdlen apicola, propolis e extrato de propolis.

No item 2.1 do Anexo VIl desta norma consta como definicdo de extrato de
propolis, o produto proveniente da extracdo dos componentes solUveis da
propolis em dlcool neutro (grau alimenticio), por processo tecnoldgico

adequado.

Em complementacdo o item 4.1 dispde que o extrato de propolis é
composto de elementos solUveis da propolis em solucdo hidroalcdolica,
dicool e agua. Neste sentido, verifica-se que a especificacdo autorizada

abrange os extratos de propolis alcodlicos, hidroalcdolicos e aquosos.
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62. Para o constituinte autorizado 6leo de peixe, é permita a obtengdo

do dleo a partir de qualquer espécie de peixe?

Os ingredientes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas devem
atender integralmente ds especificacdes de identidade, pureza e
composicdo estabelecidas nas referéncias, conforme determina o art. 8° da
RDC n° 243/2018.

No caso de dOleo de peixe é necessdrio verificar na especificacdo de
referéncia quais espécies de peixes estdo abarcadas, podendo ser usadas

as fontes que constam da especificacdo.

Por exemplo, na Farmacopeia Europeia, o padrdo para déleo de peixe
abrange espécies da familia Engraulidae, Carangidae, Clupeidae,
Osmeridae, Scombridae (exceto o género Tunnus e Sarda), Ammondytidae

(tipo I) e o género Tunnus e Sarda dentro da familia Scombridae (tipo l).

63. Quais ingredientes fontes de lipidios estdo autorizados para uso em
suplementos alimentares como fonte de dcido eicosapentaendico (EPA) e

de dcido docosahexaendico (DHA)?

O Anexo | da IN n°28/2018 e suas atualizacdoes define a lista de constituintes

autorizados para uso em suplementos alimentares como fonte de lipidios.

Como os 6leos e derivados listados sdo compostos por uma combinacdo
distinta de dacidos graxos, optou-se por ndo especificar quais constituintes
podem ser utilizados como fonte de lipidios totais e de dcidos graxos
especificos que possuem limites minimos e maximos definidos nos Anexos IV
e V, respectivamente, como o EPA e o DHA, o dcido linoleico n-6 e o acido

alfa-linolénico n-3.

Ndo obstante, quando os fabricantes desejarem elaborar suplementos

alimentares de dcidos graxos especificos, devem garantir que estejam
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presentes constituintes autorizados como fonte de lipidios que contenham

estes dcidos graxos.

Por exemplo, no caso de um suplemento alimentar fonte de EPA e DHA,
devem ser utilizados, pelo menos, um dos seguintes constituintes: DHA
obtido de déleo de alga Crypthecodinium cohnii, DHA obtido de déleo de
alga Schizochytrium sp., DHA obtido de éleo de alga Ulkenia sp., DHA obtido
de d6leo de atum (Scombridae thunnus), EPA obtido de dleo de alga
Schizochytrium sp., 6leo de figado de bacalhau, éleo de krill ou dleo de

peixe.

A IN n°102/2021 adicionou ainda como fonte de lipideos que incluem o EPA
e DHA, o DHA obtido de 6leo de alga Aurantiochytrium sp. NH6181; e o DHA

e EPA obftido de lisinato de é&mega 3.

64. Por que os constituintes fontes de sodio e potdssio sdo permitidos

apenas para uso em suplementos liquidos de carboidratos e eletrdlitos?

O Anexo | da IN n°® 28/2018 possui as notas v e vi que limitam o uso de
constituintes fontes de sédio e potdssio apenas para suplementos liquidos
de carboidratos e eletrdlitos. Estes nutrientes somente serdo autorizados
para suplementos de carboidratos e eletrdlitos destinados a manutencdo
do equilibrio de fluidos e eletrdlitos e ao desempenho de exercicios fisicos

de resisténcia, que devem atender a requisitos de composicdo especificos.

Esta restricdo considerou dados cientificos que evidenciam que o potdssio
suplementar pode levar a toxicidade aguda em individuos sauddveis. Além
disso, um consumo cronico elevado desse nutriente pode levar &
hipercalemia em individuos com deficiéncia de excrecdo urindria de

potdssio.

Em relacdo ao sédio, os dados estimados da POF 2008-2009 indicaram que

0 consumo médio no percentil 95 pela populacdo brasileira estaria acima
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do limite de seguranca, sendo contraindicada a suplementacdo desse

nutriente para individuos sauddveis.

Outras informacdes estdo disponiveis no Relatério de Andlise de
Contribuicoes - CP 457-2017.

65. Um suplemento alimentar em pé cujo consumo é em meio liquido
(modo de preparo prevé a diluicdo em dagua com indicagdo de preparo e
recomendagdo de uso) pode ser adicionado de sodio e potdssio e ser

considerado um isotonico?

A GGALI entende que é possivel que um suplemento alimentar em pd cujo
consumo exija preparo com diluicGo em dgua contenha a adicdo de
constituintes fontes de sddio e potdssio estabelecidos no Anexo | da IN n°
28/2018, caso este seja apresentado como um suplemento de carboidratos
e eletrdlitos. Lembramos que, nesse caso, o produto deve conter as

instrucdes de preparo no rotulo, conforme exigido na RDC n° 727/2022.

Desta forma, o uso da alegacdo isotbnico seria possivel, caso sejam
atendidos os critérios estabelecidos no Anexo V da IN n° 28/2018 no produto

pronto para consumo.

66. Uma vez que ndo é possivel suplementar potdssio e sédio em outros
meios diferentes de liquido, é correto afirmar que ndo é possivel ter
isotonicos em formato de cdpsulas, comprimidos, géis, pastilhas, gomas,

entre outros?

Sim. Atualmente, o uso da alegacdo isoténico em suplementos alimentares

esta restrito aos suplementos de carboidratos e eletrdlitos que:

a) fornecam carboidratos como principal fonte de energia;

b) contenham no minimo 80 kcal/L e no maximo 350 kcal/L;
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c) contenham no minimo 75% da energia derivada de carboidratos
metabolizaveis;

d) contenham no minimo 20 mmol/L (460 mg/L) de sdédio e no mdximo
50 mmol/L (1.150 mg/L) de sédio; e

e) apresentem osmolalidade entre 270 e 330 mOsml/kg de dgua.

Portanto, suplementos alimentares que ndo atendam a todos esses
requisitos ndo podem ser denominados de isoténicos. Ademais, a adicdo
de constituintes fontes de sédio e de potdssio em suplementos alimentares
estd restrita aos suplementos liquidos de carboidratos e eletrdlitos. Logo, um
suplemento alimentar que ndo serd consumido no formato de liquido ndo

poderd ser denominado de isotdnico.

Caso exista interesse em alterar as condicoes estabelecidas para adicdo
de constituintes fontes de sédio e de potdssio em suplementos alimentares
ou os requisitos para uso da alegacdo isoténico nesses produtos, o
interessado deve protocolar a peticdo de avaliagcdo de seguranca e
eficacia de propriedades funcional ou de salude de novos alimentos e

novos ingredientes, exceto probidticos e enzimas (coddigo 4109).

67. Os suplementos liquidos de carboidratos e eletrdlitos devem ser
compostos somente por potdssio, sodio e carboidratos ou é possivel a
associacao com ovutros constituintes, desde que avutorizados para

suplementos alimentares?

Os suplementos alimentares de carboidratos e elefrdlitos podem ser
constituidos de fontes de potdssio e soddio, desde que o teor de potdssio ndo
ultrapasse 700 mg por litro e que o produto contenha, no minimo, 460 mg
de sddio por litro e, no mdaximo, 1.150 mg de sodio por litro, conforme Anexo
| da IN n°28/2018.

De acordo com o § 2° do art. 4° da RDC n° 243/2018, os constituintes

autorizados para uso na composicdo de suplementos alimentares podem
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ser utilizados em combinacdo, desde que ndo exista nenhuma restricdo
descrita nas condicoes aprovadas. Ndo had restricdo explicita nesta norma
ou na IN n° 28/2018 que restrinja a elaboracdo de suplementos de
carboidratos e eletrdlitos quanto d adicdo de outros constituintes, como

nutrientes, substéncias bioativas, enzimas e probidticos.

Caso a empresa deseje veicular a alegacdo "Auxilia a manutencdo do
equilibrio de fluidos e eletrdlitos e no desempenho de exercicios fisicos de
resisténcia” ou “lsotdnico” deverd respeitar os requisitos especificos de

composicdo e rotulagem descritos no Anexo V da IN n°® 28/2018.

68. Os produtos comercialmente denominados de energéticos (“Energy

drink”) sGo considerados suplementos alimentares?

Ndo. Os produtos comercialmente conhecidos como energéticos ou
“Energy drink” sdo considerados Compostos Liquidos Prontos para o
Consumo, conforme define a RDC n° 719/2022, que aprova o regulamento
técnico para misturas para o preparo de alimentos e alimentos prontos para

O consumao.

Estes produtos devem conter como ingrediente principal: inositol e ou
glucoronolactona e ou taurina e ou cafeina, podendo ser adicionado de
vitaminas e ou minerais até 100% da Ingestdo Didria Recomendada (IDR) na
porcdo do produto. Pode ser adicionado de outros ingredientes, desde que

ndo descaracterizem o produto.

Conforme o paragrafo Unico do art. 7° desta Resolucdo, sdo permitidas as

expressoes "Bebida energética” ou "Energy drink" para estes produtos.

No admbito dos suplementos alimentares, € possivel a elaboracdo de
produtos que contenham na composicdo inositol, taurina, cafeina,
vitaminas e minerais, porém, ndo existe, atualmente, alegacdo autorizada

para estes constituintes que faca referéncia ao fornecimento de energia.
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Portanto, ndo é permitida sua associacdo como suplemento energético ou

uso de expressdes como "Energy drink".

69. Por que os suplementos contendo manganés sao permitidos apenas

para a faixa etdria acima de 19 anos?

Suplementos contendo manganés somente foram autorizados para
individuos acima de 19 anos de idade porque os dados de consumo
indicaram uma ingestdo de manganés acima do limite de seguranca para

0s demais grupos populacionais.

70. E obrigatéria a associagdo de fenilalanina e tirosina em suplementos

que utilizam algum destes constituintes?

A associacdo de fenilalanina e tirosina em suplementos alimentares ndo é
obrigatdria. Porém, para cdlculo do limite minimo a ser atingido a soma da
quantidade de fenilalanina e tirosina deve ser de, no minimo, 262,5 mg. Esta
determinacdo consta na nota viii do Anexo Il da IN n° 28/2018. O mesmo

racional se aplica aos aminodcidos metionina e cisteina.

71.  Quais os significados das siglas “NE” e “NA” que constam nas listas de
limites minimos e mdaximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e

probioticos?

As siglas “NE” e “NA” significam “Ndo estabelecido” e “Ndo autorizado”,
respectivamente. Nos casos em que os limites minimos ou maximos constem
como ndo estabelecido (NE), caberd ao fabricante definir as quantidades
adequadas a serem ingeridas na recomendacdo didria de consumo do

produto e por grupo populacional indicado pelo fabricante.

Quando os limites minimos ou Mdximos constarem como ndo autorizado

(NA), ndo € permitida a indicagcdo dos suplementos alimentares contendo
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esse constituinte para os respectivos grupos populacionais, conforme arts.
7° e 8°da IN n°28/2018.

72. Por que suplementos a base de determinadas vitaminas e minerais

ndao estao autorizados para criangas menores de 12 meses?

Os suplementos alimentares com vitamina C, niacina, dcido fdlico, coling,
vitamina Bé, vitamina E, cobre, iodo, magnésio, manganés, molibdénio e
fosforo ndo estdo autorizados para criangcas menores de 12 meses porque
as evidéncias cientificas disponiveis sdo insuficientes para estabelecer um
valor de ingestdo seguro e porque este grupo populacional possui limitada

capacidade de metabolizar quantidades elevadas desses nutrientes.

Assim, o IOM recomenda que para esse grupo populacional as Unicas
fontes dietéticas desses nutrientes sejam os alimentos e o leite materno ou,

qguando for o caso, férmulas infantis, a fim de evitar toxicidade.

73. O que sao fatores de conversao de nutrientes e como realizar os

cdlculos de equivaléncia de nutrientes?

Os fatores de conversdo de nutrientes sdo unidades estabelecidas para
expressar o conteldo de alguns nutrientes especificos que apresentam

formas quimicas com diferentes biodisponibilidades.

Nos Anexos lll e IV da IN n°® 28/2018, existem notas que indicam quais sGo os
nutrientes cujas quantidades estdo expressas em fatores de conversdo de
nutrientes e que necessitam ser consideradas para assegurar a adequacdo
do produto aos limites minimos e maximos estabelecidos, conforme tfipo de

ingrediente utilizado. Por exemplo:

a) os valores estabelecidos de vitamina A estdo expressos como

Equivalente de Atividade de Retinol (RAE). Considera-se que 1 RAE =

71




? Pt
& RESPOSTAS

3.33 Ul de vitamina A (atfividade de retinol) = 1 ug retinol, 12 ug 8-
caroteno, 24 ug alfa-caroteno ou 24 ug B -criptoxanting;

b) os valores estabelecidos de vitamina D estdo expressos como
Colecalciferol. Considera-se 1 ug colecalciferol = 40 Ul vitamina D.
Vale esclarecer que a equivaléncia entre colecalciferol e
ergocalciferol € a mesma, considerando a quantidade em Ul de
vitamina D;

c) os valores estabelecidos de niacina estdo expressos como Niacina
Equivalente (NE). Niacina equivalente refere-se ao teor de dcido
nicotinico e nicotinamida somado ao teor de niacina proveniente da
eventual presenca de triptofano;

d) os valores estabelecidos de vitamina E sdo expressos como alfa-
tocoferol, que inclui RRR-alfa-tocoferol, a Unica forma de alfa -
tocoferol que ocorre naturalmente em alimentos, e as formas 2R-
estereocisoméricas de alfa-tocoferol (RRR-, RSR-, RRS- e RSS-alfa-
tocoferol), que ocorrem em alimentos fortificados e suplementos.
Considerando a forma sintética disponivel comercialmente (rac-alfa-
tocoferil), com atividade de 0,67 x RRR-alfa-tocoferol, considera-se 1
Ul de vitamina E como 1 mg de acetato de rac- alfa-tocoferil; e

e) os valores estabelecidos de dacido fdlico sdo expressos como
Equivalente de Folato Dietético (DFE). Considera-se 1 DFE = 1 ug folato

alimento = 0,6 ug de dcido foélico de suplemento.

Importa informar que conforme Relatério de Andlise de Contribuicdes da

CP n° 457/2017, foram inseridos os valores de conversdo de vitamina E

definidos pela European Food Safety Authority (EFSA) no documento
"Tolerable Upper Intake Levels For Vitamins And Minerals", que observa que
a forma sintética disponivel comercialmente seria all-rac-alfa-tocoferil com
a atividade de 0,67 x RRR-alfa-tocoferol. Assim, estabeleceu-se que 1 Ul de

vitamina E equivale a 1 mg de acetato de rac-alfa-tocoferil.
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74. Como estimar a quantidade de um nutriente fornecido por um

constituinte?

Para estimar a quantidade de um nutriente fornecida por um constituinte
autorizado para uso em suplementos alimentares, o interessado deve
considerar as caracteristicas de identidade, pureza e composicdo do
ingrediente, que devem seguir as especificacdes de referéncia
estabelecidas no art. 8 da RDC n°® 243/2018, e os fatores de conversdo

dispostos nos Anexos lll e IV da IN n° 28/2018, quando aplicavel.

Vamos exemplificar essa situacdo com o palmitato de retinol, um
constituinte autorizado para uso em suplementos alimentares como fonte
de vitamina A, considerando que o fornecedor desse ingrediente atestou

sua conformidade as especificacdes da Farmacopeia Europeia.

De acordo com as informacgdes disponiveis nessa referéncia, o palmitato de
retinol € um éster de retinol e dcido palmitico, com férmula molecular
C36Hs0O2 € massa molar de 524,9. Além disso, os Anexos Il e IV da IN n°
28/2018 possuem um fator de conversdo para os compostos com atividade
provitamina A, sendo que 1 equivalente de atividade de retinol (RAE) € iguall

a 1 ug de retinol.

Portanto, nesse caso, basta calcular qual a quantidade de retinol presente
no palmitato de retinol e multiplicar esse valor por 1, para achar a
quantidade de RAE.

Considerando que o retinol tem formula molecular CooHzoO € massa molar
de 286,5, temos que aproximadamente 54,6% do palmitato de retfinol é
composto por retinol. Desse modo, 1 RAE € igual a 1,832 ug de palmitato de

retinol.
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75. Qual é o fator de conversdo para o betacaroteno?

A nota ii do Anexo lll da IN n°® 28/2018 define que a unidade de vitamina A
€ o RAE, sendo que 1 RAE = 3,33 Ul de vitamina A (atividade de retinol) é
igual a 1 ug retinol, 12 ug B-caroteno, 24 ug a-caroteno ou 24 ug B-

criptoxantina.

Foi observado um erro de grafia na publicacdo do DOU da normativa
publicada em 26/07/2018, cujo simbolo B foi alterado para “&". No entanto,

a retificacdo desse erro ja foi realizada.

76. Uma vez que o limite maximo de vitamina A se refere somente a
vitamina A pré-formada, a vitamina A proveniente de betacaroteno nao

deve ser considerada para cdlculo do limite maximo?

O limite mdaximo de Vitamina A em suplementos alimentares € estabelecido
no Anexo IV da IN n°® 28/2018, que traz a nota: “i - Aplicavel somente a

vitamina A pré-formada”.

Neste sentido, € possivel observar que o limite maximo de vitamina A ndo é
aplicavel aos carotenoides, incluindo o betacaroteno, que sdo pigmentos
precursores para producdo de vitamina A no organismo, conhecidos como

provitamina A.

Desta forma, um suplemento formulado exclusivamente com betacaroteno
como fonte de vitamina A ndo possui a exigéncia de atender ao limite

mAaximo estabelecido para vitamina A.

Para inclusdo de um limite especifico de betacaroteno em suplementos
alimentares, o interessado deverd observar as regras para atualizacdo das
listas descritas no Capitulo IV da RDC n° 243/2018.
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77. Por que alguns constituintes possuem os limites minimos tdo préoximos

dos respectivos limites maximos?

Para estabelecer as quantidades de nutrientes em suplementos

alimentares, foram considerados dois aspectos:

a) a necessidade de garantir um aporte significativo, considerando as
recomendacdes nutricionais disponiveis para os diferentes grupos
populacionais; e

b) a necessidade de reduzir o risco G saude do consumidor,
considerando os resultados das avaliacdes de risco disponiveis, as
quantidades consumidas de nutrientes pela populacdo e as

peculiaridades de grupos populacionais mais vulneraveis.

Com base nesta metodologia, alguns nutrientes podem ter a janela muito

pequena entre o minimo necessdrio e o maximo considerado seguro.
78. Por que o limite minimo de dcido foélico para gestantes foi alterado?

A suplementacdo de dcido folico em gestantes € capaz de reduzir o risco
de malformacgodes do tubo neural. Nesse caso, a quantidade minima didria
de dcido félico recomendada € de 400 ug, o que é equivalente a 666,6 ug
de DFE. Essa quantidade deve ser consumida pelo menos 30 dias antes da

data em que se planeja engravidar até o final da gestacado.

Esse racional estd alinhado as diretrizes do Programa Nacional de
Suplementacdo do Ferro do Ministério da Saude (2013), que estabelece que
as gestantes devem ser suplementadas com dcido folico no periodo
preconcepcdo para prevencdo de doencas do tubo neural e durante toda

a gestacdo para a prevencdo da anemia.

Na IN 28/2018, o limite minimo de dcido folico que deveria ser fornecido

para gestante na recomendacgdo didria do produto foi definido em 600 ug
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de DFE, o que equivale a 360 ug de dcido fdlico, considerando o fator de
conversdo deste nutriente definido na nota VI. Esse valor foi baseado na
RDA do IOM, gue foi estabelecida utilizando como pardmetro os niveis de
folato eritrocitdrio, que refletem os estoques teciduais, e ndo a reducdo do

risco de defeito do tubo neural.

Dessa forma, na publicacdo da IN n° 102/2021, o limite minimo para dcido
félico foirevisado, de forma a garantir a recomendacdo minima de 400 ug

de dacido félico por dia para suplementacdo de gestantes.

79. Qual é a quantidade de coldgeno que deve estar presente em um

suplemento alimentar de colageno?

Anteriormente, o coldgeno estava autorizado para uso em suplementos
alimentares somente como fonte de proteinas. Nesse caso, a
recomendacdo didria de consumo de um suplemento alimentar de
coldgeno como fonte de proteinas deveria atender ao limite minimo de
proteina estabelecidos no Anexo Il da IN n® 28/2018, para cada grupo

populacional para o qual o produto é indicado.

No entanto, a atualizagcdo do marco normativo permitiu que o coldgeno
também fosse autorizado em suplementos alimentares como substancia
bioativa. Até o momento, estdo autorizadas as seguintes substéncias

bioativas com seus respectivos constituintes autorizado e limites minimos:

a) fonte de coldgeno derivado da membrana de casca de ovo (limite
minimo de 11,5 mg na recomendacdo didria do produto);

b) fonte de colageno tipo Il ndo desnaturado derivado do coldgeno de
frango com coldgeno fipo Il ndo desnaturado (limite minimo de 1,2
mg na recomendacdo didria do produto); e

c) fonte de peptideos bioativos de coldgeno derivado de peptideos
bioativos de coldgeno hidrolisado com peso molecular médio de 2

kDa (limite minimo de 2,5 g na recomendacdo didria do produto).
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Para as trés substncias bioativas autorizadas relacionadas ao coldgeno
ndo foram estabelecidos limites mdaximos e o uso € restrito para adultos

acima de 19 anos de idade.
As seguintes alegacdes constam aprovadas:

a) "O colageno tipo Il ndo desnaturado auxilia na manutencdo da
funcdo articular”, a qual é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade minima de coldgeno fotal seja de 10 mg e de coladgeno
tipo Il ndo desnaturado seja de 1,2 mg;

b) “Os peptideos bioativos de coldgeno hidrolisado com peso molecular
médio de 2 kDa auxiliom na manutencdo da saude da pele.”, a qual
é restrita aos suplementos alimentares cuja quantidade minima de
peptideos bioativos de coldgeno hidrolisado com peso molecular

médio de 2 kDa seja de 2,5 g.

No que tange aos requisitos de rotulagem complementar, estes
suplementos devem veicular a frase: “Este produto ndo deve ser consumido

por gestantes, lactantes e criancas".

80. A quitosana pode ser utilizada em suplementos mesmo abaixo do

limite minimo de fibras alimentares?

Os constituintes autorizados para uso na composicdo de suplementos
alimentares restringem-se aqueles previstos nos Anexos | e Il da IN n°® 28/2018

e suas atualizacoes.

No caso da quitosana, este ingrediente estd autorizado como fonte de fibra
alimentar que exige o fornecimento de, no minimo, 5,7 g de fibras

alimentares para adultos na recomendacdo didria do produto.
No entanto, conforme Anexo V, para uso da alegacdo “A quitosana auxilia

na manutencdo dos niveis de colesterol sanguineo”, o produto deverd
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fornecer no minimo 3 g de quitosana narecomendacdo didria de consumo.
Neste sentido, suplementos & base de quitosana cuja quantidade de fibras
alimentares ndo atenda aos valores minimos estabelecidos devem ser
denominados de "suplemento alimentar de quitosana" acrescido da forma
farmacéutica do produto. Portanto, nesse caso, a denominacdo de venda

ndo pode fazer referéncia a fibras alimentares.

81. Para suplementos alimentares de quitosana ou de psyllium, que nao
sejam fontes de fibras alimentares, € necessdrio constar as quantidades na

tabela nutricional?

Sim. A empresa deve declarar na tabela nutricional, abaixo da quantidade
de fibras alimentares, as quantidades fornecidas do nutriente quitosana
e/ou psyllium, conforme determina o inciso Il do art. 15 da RDC n° 243/2018.
Isso significa que a empresa deve declarar a quantidade total de fibras
alimentares fornecida pelo produto (informacdo obrigatdria ja exigida pela
RDC n° 360/2003), bem como as quantidades das fibras especificas
adicionadas (quitosana/psyllium), de forma a permitir que o consumidor
conheca a composicdo do produto e realize escolhas conscientes,

conforme suas necessidades.

82. No caso de suplementos alimentares de espirulina, € necessdrio

atender o limite minimo de proteinas?

Os constituintes autorizados para uso na composicdo de suplementos
alimentares restringem-se aqueles previstos nos Anexos | e Il da IN n°®28/2018
e suas afualizacdes. Tais constituintes sdo listados conforme fontes de
nutrientes, subst@ncias bioativas e enzimas. No caso da espirulina, o

ingrediente € autorizado como fonte de proteinas.

Como ndo existe nenhuma alegacdo de propriedade funcional autorizada
especificamente para a espirulina que possibilite um suplemento alimentar

de espirulina fornecer uma quantidade inferior do que aquela adotada
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para o limite minimo de proteina, um suplemento alimentar de espirulina
deverd atender obrigatoriamente o minimo de 8,4 g de proteinas para
adultos, pois ndo hd outra finalidade demonstrada para espirulina que ndo

seja a de fornecer proteinas.

Caso haja interesse em incluir este ingrediente como fonte de outro
nutriente ou subst@ncia bioativa, o interessado deverd observar os
procedimentos para atualizacdo das listas, ou seja, protocolar a peticdo de
avaliacdo (4109 — avaliacdo de seguranca e eficdcia de propriedades
funcional ou de saude de novos alimentos e novos ingredientes, exceto

probidticos e enzimas).

83. Qual foi a referéncia utlilizada para o estabelecimento das

quantidades de aminodcidos essenciais da proteina de referéncia?

O Anexo VIl da IN n° 28/2018 define a lista das quantidades de aminodcidos
essenciais da proteina de referéncia. Para construcdo desta tabela foi
utilizada uma adaptacdo da Tabela 23 do documento “WHO Technical
Report Series 935. Protein and Amino Acid Requirements in Human Nutrition
2007."

A abordagem considerou as necessidades didrias minimas de aminodcidos
por grama de proteina para estabelecer um critério de perfil de

aminodcidos de uma proteina de alvo valor bioldgico.

84. Um suplemento de proteinas deve necessariamente atender as

quantidades minimas de aminodcidos da proteina de referéncia?

Conforme RDC n°243/2018 para um suplemento alimentar de proteinas ndo
€ exigido que a quantidade de aminodcidos atenda aos valores minimos
estabelecidos para a proteina de referéncia, pois o art. 9° da RDC n°

243/2018 apenas determina que as quantidades de constituintes contidas

79




? Pt
& RESPOSTAS

nos suplementos alimentares atendam aos limites minimos e méximos de uso
estabelecidos nos Anexos lll e IV da IN n°® 28/2018.

No entanto, caso seja veiculada a alegacdo “Fonte de proteinas” ou “As
proteinas auxiliam na formacdo dos musculos e 0ssos”, as quantidades de
aminodcidos essenciais por grama de proteina do produto devem atender
aos valores minimos para a proteina de referéncia do Anexo VII, conforme
requisitos especificos de composicdo e rofulagem para as alegacoes

autorizadas de proteinas constantes do Anexo V da IN n° 28/2018.
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ESCLARECIMENTOS SOBRE REGRAS DE ROTULAGEM.

85. Como serao designados os suplementos alimentares?

Os suplementos alimentares devem ser obrigatoriamente designados como
"Suplemento Alimentar" acrescido da sua forma farmacéutica, conforme
art. 12° da RDC n° 243/2018. Por exemplo, “Suplemento Alimentar em
cdpsulas”; “Suplemento Alimentar em comprimidos”; e ‘“Suplemento

Alimentar liquido™.

De forma opcional a designacdo pode ser complementada com as

seguintes informacades:

a) nomes individuais dos nutrientes, das substdncias bioativas ou das
enzimas (por exemplo: “Suplemento Alimentar de vitamina C em
cdpsulas”);

b) nomes das categorias de nutrientes, substancias bioativas ou enzimas
(por exemplo: “Suplemento Alimentar de vitaminas em cdpsulas”); ou

c) nome da fonte da qual foi extraida o nutriente, a substéncia bioativa
ou a enzima (por exemplo: “Suplemento Alimentar de licopeno de

tomate em cdpsulas”).

Para suplementos alimentares que contenham probidticos, a designacdo
pode conter complementarmente a linhagem ou o nome comercial do

micro-organismo.

86. E possivel declarar o nome cientifico dos micro-organismos de forma

abreviada no rétulo de produtos ou ingredientes?

Sim. Entende-se que a declaracdo abreviada € uma forma inequivoca de
identificacdo do micro-organismo, desde que seja adotada a convencdo
definida nas regras taxondmicas: abreviacdo do género, utilizando a inicial
em mailscula e ponto de abreviacdo, seguida pelo epiteto especifico por

extenso e pela identificacdo da linhagem, quando for o caso.
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Entretanto, é recomenddvel que utilize na lista de ingredientes o nome

completo do micro-organismo, na forma ndo abreviada.

87. A forma farmacéutica exigida na designacdao de suplementos

alimentares deve ser redigida na forma basica ou especifica?

Os suplementos alimentares devem ser obrigatoriamente designados como
"Suplemento Alimentar" acrescido da sua forma farmacéutica, conforme
art. 12° da RDC n°® 243/2018.

Considerando o Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de

Administracdo e Embalagens de Medicamentos da Anvisa, referéncia

utilizada para a elaboracdo desta norma, a forma farmacéutica pode ser

declarada de modo bdsico ou especifico.

Por exemplo, € permitida a inclusdo na denominacdo de suplementos
alimentares da forma farmacéutica especifica (como cdpsula dura de
liberacdo prolongada), podendo, alternativamente, constar apenas a

forma farmacéutica bdsica (capsula).

A definicdo de uso da forma farmacéutica bdsica ou especifica ficard a
cargo da empresa, conforme o caso, a fim de melhor transmitir a

informacado sobre a apresentacdo do produto ao consumidor.

88. Qual seria a correta denominagdo de um suplemento alimentar
vendido na forma de p6, mas consumido na forma de liquido apos adi¢cao

de agua?

Os suplementos alimentares devem ser obrigatoriamente designados como
"Suplemento Alimentar" acrescido da sua forma farmacéutica, conforme
art. 12° da RDC n° 243/2018. A forma farmacéutica a que se refere este

artigo € aquela na qual o produto € comercializado e exposto a venda.
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Assim, um suplemento que seja ofertado ao consumidor na forma de po,
mesmo que tenha a indicacdo de preparo para adicdo de dgua e
consumo como liquido, deverd ser designado como "Suplemento Alimentar

em pd".

.

89. Os grupos populacionais para o qual o produto é indicado devem

constar na designagao do produto?

Os grupos populacionais dos Anexos Il e IV da IN n° 28/2018, para o qual o
produto é indicado, incluindo a faixa etdria no caso de criancas, ndo é
requisito obrigatério para denominacdo do produto, no entanto, deverd
constar na recomendacdo de uso do produto presente na rotulagem de

suplementos alimentares, de acordo com o art. 14°, |, da RDC n°® 243/2018.

90. Quais as categorias de nutrientes, substancias bioativas e enzimas

que podem ser utilizadas na denominag¢do dos suplementos?

N&o existe uma definicdo legal das categorias de nutrientes, substancias
bioativas ou enzimas que devem ser utilizadas como referéncia para a

denominacdo dos suplementos alimentares.

Uma possibilidade € usar as categorias de constituintes listados na IN ne
28/2018, como proteinas, carboidratos, fibras alimentares, lipidios, minerais,

vitaminas, aminodcidos, substéncias bioativas, enzimas e probidticos.

Todavia, ndo existe dbice no uso de outras formas de categorizacdo desses
constituintes desde que exista uma coeréncia técnica e cientifica. Assim,
categorizacdes como vitaminas lipossolUveis, vitaminas do complexo B,
vitaminas hidrossolUveis, carotenoides, aminodcidos de cadeia ramificada
(BCAA), entre outros, sGo aceitdveis, desde que ndo levem o consumidor

ao engano quanto & composicdo do produto.
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91. Os suplementos a base de aminodcidos de cadeia ramificada

poderao ser denominados de BCAA?

Os suplementos que contenham aminodcidos de cadeia ramificada em
sua composicdo, ou seja, os aminodcidos valina, leucina e isoleucina
deverdo ser, no minimo, denominados de "Suplemento Alimentar" acrescido

da sua forma farmacéutica, conforme art. 12° da RDC n2 243/2018.
De forma opcional estes produtos poderdo ser denominados de:

a) "Suplemento Alimentar de valing, leucina e isoleucina" acrescido da
sua forma farmacéutica;

b) "Suplemento Alimentar de aminodcidos de cadeia ramificada"
acrescido da sua forma farmacéutica; ou

c) “Suplemento Alimentar de aminodcidos” acrescido da sua forma

farmacéutica.

Uma vez que a sigla BCAA € a abreviacdo de "Branch Chain Amino Acids",
dalingua inglesa "aminodcidos de cadeia ramificada”, entende-se que ndo
hd impedimento para sua utilizacdo na rotulagem destes produtos, em

complementacdo a declaracdo desta terminologia em portugués.

92. Existem outros requisitos especificos de designagdo de suplementos

alimentares?

Sim. O § 2° do art. 12° da RDC n2 243/2018 dispoe que devem ser atendidos os
requisitos especificos de designacdo de suplementos alimentares que
constem nos Anexos V ou VI da IN ne 28/2018. Por exemplo, suplementos a
base de quitosana cuja quantidade de fibras alimentares ndo atenda aos
valores minimos estabelecidos no Anexo lll desta IN devem ser denominados
de "“suplemento alimentar de quitosana™ acrescido da forma farmacéutica
do produto. Nesse caso, a denominacdo de venda ndo pode fazer

referéncia a fibras alimentares.
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93. Os constituintes autorizados para suplementos podem ser descritos na

rotulagem por meio de sinbnimos, considerando o mesmo niUmero CAS?

Os constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares estdo
dispostos no Anexo | e Il da IN ne 28/2018 com seus respectivos nUmeros CAS,

quando estabelecidos.

O nUmero CAS de um composto € o registro Unico no banco de dados do
Chemical Abstracts Service, uma divisdo da Chemical American Society.
Desta forma, cada numero de registro CAS € um identificador numérico
unico, que designa apenas uma substdncia e que ndo possui significado
quimico algum. Por meio deste nUmero € possivel verificar quais sdo 0s

sinbnimos de cada substancia.

Por exemplo, o niUmero CAS 7757-86-0 se refere ao composto fosfato de
magnésio dibdsico, que possui como sinbnimos os termos: hidrogénio

fosfato de magnésio, magnésio hidrogénio ortofosfato, dentre outros.

Desta forma, € possivel que as empresas utilizem sinbnimos dos constituintes
autorizados na rotulagem de suplementos alimentares, desde que sejam

sinbnimos previstos com mesmo numero CAS, quando estabelecido.
94. Quais sao as regras de rotulagem nutricional de suplementos?

O art. 15° da RDC n° 243/2018 dispoe sobre declaracdo da rotulagem
nutricional em suplementos alimentares. De maneira geral, esses produtos

devem seguir a RDC n° 360/2003, com as seguintes especificidades:

a) a porcdo declarada na informacdo nutricional deve ser a
quantidade didria recomendada pelo fabricante, para cada um dos

grupos populacionais e faixas etdrias especificos indicados no rétulo;
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b) as quantidades de todos os nutrientes, substa@ncias bioativas, enzimas
e probidticos fornecidos na porcdo do produto devem ser declarados
na tabela nutricional; e

c) o %VD deve ser declarado para cada um dos grupos populacionais
especificos indicados no rétulo, com base nos valores de IDR da RDC
n°® 269/2005.

Assim, além do valor energético e dos nutrientes de declaracdo obrigatdria
previstos na RDC n° 360/2003 (carboidratos, proteinas, gorduras, gorduras
saturadas, gorduras trans, fibras alimentares e sédio), a tabela nutricional
deve conter todos os nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos

que sejam adicionados ao produto por meio dos constituintes autorizados.

Por exemplo, um suplemento de proteinas, independentemente das
diferentes fontes de proteinas usadas na composicdo, deverd apenas
declarar o teor final de proteina, na tabela nutricional. © mesmo racional
se aplica aos ingredientes fontes de carboidratos, gorduras e fibras

alimentares.

No caso de substéncias bioativas, enzimas e probidticos, as quantidades
serdo declaradas nas unidades de medida previstas nos Anexos lll e IV da
IN n® 28/2018. O exemplo a seguir ilustra uma tabela nutricional com

diferentes nutrientes, substdncias bioativas e enzimas.
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INFORMAGAO NUTRICIONAL

Por¢cdo _ gouml

Quantidade por por¢cdo %VD (*)
Valor energético x kcal = x kJ
Carboidratos G

Proteinas G

Arginina Mg

Gorduras totais G

Gorduras saturadas G

Gorduras trans G

Fibra alimentar g

Soédio mg

Vitamina C mg

Zinco mg

Acido Clorogénico mg

Creatina mg

Proantociadininas mg

Lactase U.FCC

“NGdo contém quantidade significativa de ...... (valor
energético e ou o(0s) nome(s) do(s) nutriente(s)”

Lista de ingredientes: Proteina do soro do leite, coldgeno,
6leo de coco (Cocos nucifera L.), dcido ascérbico,
acetato de zinco, aspartato de I-arginina, creatina mono-
hidratada, concentrado hidrossoliuvel de tomate
(Lycopersicon esculentum), cranberry em pd (Vaccinium
macrocarpon) e Lactase de Aspergillus oryzae.
Vale ressaltar que outros nutrientes que estejam presentes de forma indireta
no suplemento, como, por exemplo, a partir de um constituinte utilizado

como fonte de outro nutriente ou substdncia bioativa (ex. cdlcio no soro de
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leite utilizado como fonte de proteina) poderdo ser declarados de forma
opcional na tabela nutricional, caso os critérios do item 3.2 da RDC n°
360/2003 sejam atendidos.

No caso de vitaminas e minerais, o suplemento deve fornecer no minimo
5%VD na recomendacdo didria de consumo, para que a presenca destes

nutrientes possa ser declarada de forma opcional.

95. Qual porcdo deverda ser declarada na tabela nutricional quando a

recomendacgdo didria de uso varie para um mesmo grupo populacional?

De acordo com o art. 15 da RDC n°® 243/2018, a rotulagem nutricional dos
suplementos alimentares deve seguir o disposto na RDC n° 360/2003, sendo
que a porcdo a ser declarada na tabela nutricional deve ser equivalente a
qguantidade didria recomendada pelo fabricante, para cada um dos

grupos populacionais e faixas etdrias especificos indicados no rétulo.

No entanto, pode ocorrer o caso de um fabricante recomendar o consumo
de uma cdpsula, de uma a duas vezes ao dia, para © mesmo grupo

populacional, o que resultaria em uma variacdo no consumo didrio.

Considerando uma variabilidade na recomendacdo de uso do produto
para o mesmo grupo populacional, entende-se que a porcdo para fins de
rotulagem nutricional poderia ser uma cdpsula ou duas cdpsulas, a critério
da empresa. Contudo, € necessdrio verificar se os requisitos de composicdo
sdo atendidos nas duas indicacdes, ou seja, se as quantidades dos
constituintes fornecidas em uma cdpsula atendem aos limites minimos
definidos no Anexo Il da IN 28/2018 e suas atualizacdes e se as quantidades
dos constituintes fornecidas em duas cdpsulas ndo ultrapassam os limites
maximos definidos no Anexo IV desta norma, considerando o disposto no
art. 9° da RDC 243/2018.
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96. As regras de rotulagem nutricional serdo alteradas devido a
publicagcdo da RDC n° 429/2020 e da IN n°® 75/2020?

Sim. A rotulagem nutricional de suplementos alimentares deverd seguir o
disposto na RDC n° 429/2020 e na IN n° 75/2020. Porém, estas normas
entrardo em vigor apenas apds decorridos 24 meses de sua publicacdo,
realizada em 09/10/2020. Assim, apenas apds 09/10/2022, as novas regras
de rofulagem nutricional passardo a ser exigidas para suplementos

alimentares.

Lembrando que, de acordo com o disposto no art. 50 da RDC n° 429/2020,
0s suplementos que estdo devidamente regularizados no mercado na data
de vigéncia desta resolucdo possuem um prazo de adequacdo que pode

ser de um ou dois anos, a depender das caracteristicas da empresa.

Maiores informacdes sobre as principais alteracdes implementadas na
rotulagem nutricional podem ser consultadas no Documento de Perguntas

e Respostas sobre Rotulagem Nutricional.

97. Comofica aregra de tolerancia estabelecida na RDC n° 360/2003, de
mais ou menos 20% para o valor nutricional declarado na rotulagem e a

necessidade de atendimento aos limites maximos?

Aregra de toler@ncia de mais ou menos 20% em relacdo ao valor nutricional
declarado na rotulagem nutricional tfambém é aplicavel aos suplementos

alimentares.

Todavia, essa toler@ncia € aplicdvel apenas para fins de fiscalizacdo da
correcdo dos valores declarados na rotulagem nutricional do produto, e
ndo afasta a necessidade de a formulacdo dos suplementos alimentares
atender aos limites mdaximos do Anexo IV da IN n° 28/2018 e suas

atualizagcdes, na recomendacdo didria de consumo para oS grupos
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populacionais para os quais o produto é indicado, uma vez que esses

tratam de limites de seguranca dos suplementos alimentares.

Em outras palavras, os valores de tolerGncia para fins de rotulagem
nutricional ndo se sobrepdem aos limites méximos estabelecidos no Anexo
IV da IN n° 28/2018.

98. No caso de probidticos, é necessario informar a quantidade de cada

cepa adicionada em produtos com misturas de micro-organismos?

Em caso de misturas de cepas de probidticos em suplementos alimentares,
devem ser veiculadas na rotulagem nutricional as quantidades adicionadas
de cada cepaq, declaradas nas unidades de medida previstas nos Anexos

eIV da IN n°®28/2018 e suas atualizacoes.

Essa informacdo é relevante ao consumidor, pois permite que ele faca

comparacdo entre produtos distintos.

99. E necessdria a informacdo do percentual de valor didrio (%VD) na

tabela nutricional de todos os suplementos alimentares?

O percentual de valor didrio (%VD) deve ser declarado para cada um dos
grupos populacionais especificos indicados no rétulo, conforme inciso Il do
art. 15° da RDC n° 243/2018.

Como referéncia para cdlculo do %VD, devem ser utilizados os valores de
IDR da RDC n°® 269/2005, para cada grupo populacional, pois esta norma
fixa valores especificos para cada faixa etdria, diferenfemente da RDC n°
360/2003, que possui valores Unicos para todos os grupos populacionais

com idade superior a trés anos.

Quando ndo houver uma IDR estabelecida, o %VD do nutriente, da
subst@ncia bioativa e da enzima ndo devera ser declarado na rotulagem,

conforme exemplo a seguir.
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INFORMAGAO NUTRICIONAL

Por¢do _ g ouml

Quantidade por por¢cdo %VD (*)
Vitamina C 1.900 mg 4.222%
Cafeina 200 mg

Ndo contém quantidade significativa de valor
energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais,
gorduras saturadas, gorduras trans, fibras alimentares e
sodio.

100. Como deve ser calculado o percentual de valor didrio (%VD) quando
as unidades de medida da RDC n° 269/2005 e IN n° 28/2018 forem

diferentes?

Nos casos em que as unidades de medidas dos nutrientes constantes na
RDC n°® 269/2005 forem diferentes daquelas definidas na IN n° 28/2018, para
o0 cdlculo do %VD, serd necessario fransformar as unidades da RDC n°
269/2005 nas unidades da IN n°® 28/2018, utilizando os fatores de conversdo
estabelecidos na IN n°® 28/2018.

Esse cdlculo se aplica, principalmente, ao dcido folico. Neste caso, o limite
maximo estabelecido pela IN n° 28/2018, para adultos € 1.281,5 ug. A nota
iv, desta norma, diz que este limite € expresso como folato dietético
equivalente (DFE) e que 1 DFE = 1 ug folato alimento = 0,6 ug de dcido folico
de suplemento = 0,6 ug de L-metilfolato. Desta forma, o limite mdaximo
equivale a 768,9 ug de dcido félico. Considerando que a RDC n° 269/2005
dispde que o valor de IDR de dcido félico para adultos é 240 ug de dacido

folico, o limite mdximo estabelecido pela IN n° 28/2018 representa 320 %VD.

Para a niacina e vitamina E, por sua vez, ndo se faz necessdria a conversdo,

tendo em vista que 1T mg de niacina = 1 mg de niacina equivalente e que
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tanto a IN n° 28/2018 quanto a RDC n° 269/2005 expressam o valor de

vitamina E em mg de « -tocoferol.

101. Como deve ser calculado o %VD para nutrientes que nao possuem
valores de IDR estabelecidos na RDC n° 269/2005, como gorduras, fibras,

sodio e carboidratos?

O inciso Il do art. 15 da RDC n° 243/2018 determina que o %VD deve ser
declarado para cada um dos grupos populacionais especificos indicados
no roétulo, com base nos valores de IDR da RDC n° 269/2005, quando
definidos. No entanto, nesta norma constam disponiveis apenas valores de
IDR de proteina, vitaminas e minerais, impossibilitando o cdlculo do %VD
para os demais nutrientes de declaracdo obrigatdria, como gorduras, fibras

alimentares, sédio e carboidratos.

Considerando esta lacuna regulatéria, a GGALI recomenda que as
empresas utilizem os valores de IDR de carboidratos, gorduras totais,
gorduras saturadas, fibras alimentares e sédio estabelecidos pela RDC n°
360/2003, uma vez que o caput do art. 15 da RDC n° 243/2018 dispde que a
rotulagem nutricional dos suplementos alimentares deve seguir, de modo

geral, o disposto na RDC n° 360/2003.

Ainda assim, € importante frisar que os valores de IDR estabelecidos pela
RDC n° 360/2003 sdo Unicos para todos os grupos populacionais com idade
superior a frés anos. Assim, suplementos alimentares destinados a criancas
com idade inferior a 3 anos que necessitem de valores de IDR para cdlculo
de %VD de gorduras, fibras alimentares, sédio e carboidratos ficardo sem
referéncia. Portanto, nestes casos, o %VD destes nutrientes ndo deverd ser

declarado na rotulagem.
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102. Considerando que as faixas etdarias da RDC n° 269/2005 ndo sdo
idénticas aquelas previstas na IN n° 28/2018, como realizar o cdlculo de

%VD para individuos de 4 a 8 anos e de 9 a 18 anos?

A art. 15° da RDC n° 243/2018 dispde sobre a declaracdo da rotulagem
nutricional em suplementos alimentares. De maneira geral, esses produtos

devem seguir a RDC n° 360/2003, com as seguintes especificidades:

a) a porcdo declarada na informacdo nutricional deve ser a
quantidade didria recomendada pelo fabricante, para cada um dos
grupos populacionais e faixas etdrias especificos indicados no rétulo;

b) as quantidades de todos os nutrientes, substancias bioativas, enzimas
e probidticos fornecidos na porcdo do produto devem ser declarados
na tabela nutricional; e

c) o %VD deve ser declarado para cada um dos grupos populacionais
especificos indicados no rétulo, com base nos valores de IDR da RDC
n° 269/2005.

No entanto, verifica-se que os grupos populacionais previstos na RDC n°
269/2005 — 0 a 6 meses, 7 a 11 meses, 1 a 3 anos, 4 a 6 anos, 7 a 10 anos,
adultos, gestante e nutrizes — ndo sdo idénticos aqueles previstos na IN
n°28/2018 — 0 a é meses, 7 a 11 meses, 1 a3 anos, 4 a 8 anos, 9 a 18 anos, 2

19 anos, gestantes e nutrizes.

Sendo assim, no caso dos suplementos indicados para criancas de 4 a 8

anos, a tabela nutricional deve trazer duas colunas de %VD:

a) uma baseada nos valores de IDR para o grupo de 4 a 6 anos da RDC
n° 269/2005; e
b) outra com base nos valores de IDR de 7 a 10 anos da RDC n° 269/2005.

Quando os suplementos forem indicados para criancas de 9 a 18 anos, a

tabela nutricional deve trazer duas colunas de %VD:

93




? Pt
& RESPOSTAS

a) uma baseada nos valores de IDR para o grupo de 7 a 10 anos da RDC
n° 269/2005; e
b) outra com base nos valores de IDR para adultos da RDC n® 269/2005.

Se os suplementos forem indicados para individuos = 19 anos, a tabela
nutricional deve trazer uma coluna de %VD com base nos valores de IDR
para adultos da RDC n° 269/2006.

103. A declaragdo da informagdo “Valores Didrios com base em uma
dieta de 2.000 kcal ou 8400 kJ. Seus valores didarios podem ser maiores ou
menores dependendo de suas necessidades energéticas.” se aplica a

rotulagem de suplementos alimentares?

A frase “Valores Didrios com base em uma dieta de 2.000 kcal ou 8400 kJ.
Seus valores didrios podem ser maiores ou menores dependendo de suas
necessidades energéticas” € uma declaracdo estabelecida nos modelos

de rotulagem nutricional descritos no Anexo B da RDC n° 360/2003.

Conforme determina o art. 15° da RDC n°® 243/2018 a rotulagem nutricional
dos suplementos alimentares deve seguir o disposto na RDC n° 360/2003.
Porém, o inciso lll deste mesmo artigo dispde que o percentual de valor
didrio (%VD) deve ser declarado para cada um dos grupos populacionais,
com base nos valores de ingestdo didria recomendada dispostos na RDC n°
269/2005.

Neste sentido, a referida frase ndo se aplica a rotulagem de suplementos
alimentares, uma vez que os valores de referéncia utilizados para fixacdo

do %VD sdo aqueles estabelecidos em outra norma.
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104. Os suplementos alimentares podem ser indicados para homens ou

mulheres?

Os suplementos alimentares podem ser indicados para subgrupos
especificos, como “homens”, “*mulheres”, “idosos” e “atletas”, conforme §1°
do art. 14° da RDC n° 243/2018. Essas indicacdoes sdo complementares a
declaracdo do grupo populacional dos Anexos lll e IV para o qual o produto
€ indicado, conforme alinea a do inciso | do art. 14 da RDC n° 243/2018.
Vale salientar que tanto as indicacdes para “homens” quanto “mulheres”
deverdo atender aos limites estabelecidos para o grupo populacional de

adultos (219 anos), constantes dos Anexos lll e IV da IN n° 28/2018.

105. No caso de suplementos destinados a idosos, qual grupo

populacional deve ser indicado na rotulagem?

A alinea a do inciso | do art. 14° da RDC n° 243/2018 determina que os
grupos populacionais dos Anexos Il e IV da IN n°® 28/2018, para o qual o

produto € indicado é informacdo obrigatdria de rotulagem.

Essas informacdes podem ser complementadas por indicacdes para
géneros e faixas etdrias especificas e para praticantes de atividade fisica e

atletas dentro de cada grupo populacional indicado no rétulo.

No caso de suplementos destinados a idosos, o grupo populacional a ser
considerado € adulto (219 anos), sendo permitida, de forma complementar,

a indicacdo para idosos.

106. O uso de alegagoes na rotulagem de suplementos alimentares é

opcional?

Conforme §2° do art. 16° da RDC n° 243/2018, a utilizacdo de alegacdes é
obrigatéria somente para os suplementos alimentares com probidticos ou

enzimas. Para os demais suplementos, o uso de alegacdes & opcional.
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As alegacdes autorizadas para uso em suplementos alimentares restringem-
se aquelas previstas no Anexo V da IN n®28/2018 e suas atualizacdes, desde

que atendidos os respectivos requisitos de composicdo e rotulagem.
107. Sao permitidas variagoes textuais das alegagoes autorizadas?

As alegacdes autorizadas para uso em suplementos alimentares restringem-
se aquelas previstas no Anexo V da IN n° 28/2018, que foi alterada pela IN
n° 76/2020, desde que atendidos os respectivos requisitos de composicdo e

rotulagem.

As variacdes textuais das alegacoes autorizadas restringem-se aos casos
previstos no §1° do art. 16° da RDC n°® 243/2018, ou seja, sdo permitidas

apenas:

a) a juncdo de alegacdes idénticas para substdncias diferentes numa
Unica frase como, por exemplo, a unificacdo das alegacdes “O
magneésio auxilia no processo de divisdo celular” e “O ferro auxilia no
processo de divisdo celular” numa Unica alegacdo: “O magnésio e o
ferro auxiliam no processo de divisdo celular); ou

b) ajuncdo de alegacdes distintas para uma mesma subst@ncia numa
Unica frase como, por exemplo, a unificacdo das alegacdes “A
vitamina A auxilia na visdo” e "A vitamina A contribui para a
manutencdo da pele” numa uUnica alegacdo: “A vitamina A auxilia

na visdo e contribui para a manutencdo da pele”.

Cabe salientar ainda que as empresas poderdo solicitar a inclusdo de novas
alegacdes ou mesmo alteracdes das condicdes para alegacodes ja

previstas.

Para tanto, devem ser observados os procedimentos para atualizacdo das

listas, por meio do protocolo das peticoes:
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a) codigo 4109 (avaliacdo de seguranca e eficdcia de propriedades
funcional ou de saude de novos alimentos e novos ingredientes,
exceto probidticos e enzimas;

b) cédigo 4107 (avaliacdo de seguranca e eficdcia de propriedades
funcional ou de saude de probidticos); e

c) codigo 4108 (avaliacdo de seguranca e eficdcia de propriedades

funcional ou de saude para enzimas como ingredientes).

108. A rotulagem de suplementos pode veicular alguma informacgao sobre

os ingredientes utilizados com base no art. 6° da RDC n° 243/2018?

Os ingredientes tratados no art. 6° da RDC n° 243/2018 sdo aqueles usados
unicamente para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir,
dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma. Entre os ingredientes,
podemos citar as polpas de frutas, chocolates, acucares, amidos, desde

atendidos os requisitos dispostos neste artigo.

Conforme art. 11 da RDC n° 727/2022, todos os ingredientes adicionados na
composicdo de alimentos embalados devem constar em ordem
decrescente, da respectiva proporcdo, na lista de ingredientes. Portanto,
os ingredientes que frata o art. 6° da RDC n° 243/2018 deverdo constar na

lista de ingredientes dos suplementos alimentares.

No entanto, ndo é permitida qualquer alegacdo na rofulagem ou
propaganda que sugira que o ingrediente € fonte de nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probidticos. Esta vedacdo encontra respaldo no inciso
VIl do art. 6° e no § 3° do art. 16° da RDC n° 243/2018.

Informacdes de conteddo podem ser veiculados, como “Com chocolate”,

“Adicionado de pedacos de morangos” e “Cobertura de cereais”.

97




? Pt
& RESPOSTAS

109. As regras de rotulagem para suplementos se aplicam também as

propagandas e folhetos informativos?

A legislacdo sanitdria, por meio do art. 23 do Decreto-Lei n° 986/1969,
estabelece que as regras de rotulagem sdo aplicdveis aos textos e materiais
de propaganda dos alimentos, qualquer que seja o veiculo utilizado para

sua divulgacdo.

110. As regras de rotulagem para suplementos alimentares se aplicam

também aos produtos importados?

As regras de rotulagem exigidas no Capitulo Il da RDC n°® 243/2018 se
aplicam aos suplementos alimentares comercializados no pais, sejam
fabricados no Brasil ou importados. De acordo com a RDC n° 727/2022,
quando arotulagem ndo estiver redigida no idioma do pais de destino deve
ser colocada uma etigueta complementar, contendo a informacdo
obrigatéria no idioma correspondente com caracteres de famanho, realce
e visibilidade adequados. Esta etiqueta pode ser colocada tanto na origem
como no destino. Em ambos os casos, a aplicacdo deve ser efetuada antes

da comercializacdo.

111. Os suplementos poderdo veicular marcas ou expressoes como
"anabolizantes", "hipertrofia muscular’, "massa muscular’, "queima de

gorduras”, "fatburner”, "aumento da capacidade sexual”, "anticatabdlico” e

"anabolico”?

A rotulagem dos suplementos alimentares nGo pode apresentar palavras,
marcas, imagens ou qualquer outra representacdo grdfica, inclusive em
outros idiomas, que afiimem, sugiram ou impliguem, expressa ou

implicitamente, que:

a) o produto possui finalidade medicamentosa ou terapéutica;

b) o produto contém substancias ndo autorizadas ou proibidas;
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c) aalimentacdo ndo é capaz de fornecer os componentes necessarios
d saude; ou

d) o produto é compardvel ou superior a alimentos convencionais.

Essa vedacdo consta no art. 17° da RDC n° 243/2018 que, em complemento
A RDC n° 727/2022 e ao Decreto-Lei n° 986/1969, define objetivamente que

tais informacdes sdo consideradas enganosas.

Ademais, expressdes ou marcas que sugiram uma alegacdo de
propriedade funcional ou de saude, como “hipertrofia muscular”, “*massa
muscular” e "queima de gordura”, deverdo obedecer aos procedimentos

para inclusdo da alegacdo na lista positiva da IN n° 28/2018.

112. Os suplementos que veiculem alegagdo de propriedade funcional

podem ter marcas relacionadas a alegagao?

Os suplementos alimentares que veiculem alegacdo de propriedade
funcional, conforme lista da IN n° 28/2018 e suas atualizacdes podem ter
marcas relacionadas, desde ndo modifiqguem a interpretacdo da alegacdo

OuU gere um engano ao consumidor.

Por exemplo, para suplementos de proteinas que veiculem a alegacdo “As
proteinas auxiliom na formacdo dos musculos e 0ss0s” € permitido o uso de

marcas relacionadas aos musculos, como “Muscle Protein”.
113. O termo “termogénico” pode ser usado em suplementos alimentares?

Termogénico € um termo genérico, associado a geracdo de calor, ao
aumento do metabolismo, G maior queima de gordura e
consequentemente ao emagrecimento. O termo ndo é regulamentado no

dmbito da legislacdo sanitaria federal de alimentos.

Neste sentido, expressdes ou marcas que sugiram uma alegacdo de

propriedade funcional ou de saude, como termogénico, somente podem
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ser utilizadas em suplementos alimentares, caso haja comprovacdo dessa
propriedade e, consequentemente, sua inclusdo na lista positiva da IN n°
28/2018.

114. E proibida a comparacdo de suplementos alimentares com alimentos

convencionais?

A rotulagem dos suplementos alimentares nGo pode apresentar palavras,
marcas, imagens ou qualquer outra representacdo grdafica, inclusive em
outros idiomas, que afiimem, sugiram ou impliquem, expressa ou
implicitamente, que o produto € compardvel ou superior a alimentos

convencionais, de acordo com o inciso IV do art. 17° da RDC n° 243/2018.

O referido artigo possui a intencdo de evitar o engano ao consumidor sobre
o papel dos suplementos, que é de complementar a alimentacdo e ndo de
substituir a alimentacdo sauddvel. Embora algumas comparagcdes sejam
verdadeiras, poderdo sugerir o entendimento ao consumidor que ©

suplemento substitui certos alimentos ou possui vantagens nutricionais.

Essa vedacdo estd em consondncia com as diretrizes do Codex Alimentarius

(CAC/GL 55-2005) e com o Guia Alimentar para a Populacdo Brasileira, os

quais afirmam que os consumidores devem ser encorajados a selecionar
uma dieta balanceada de alimentos antes de considerar qualquer

suplementacdo.

115. As informacgoes nutricionais complementares da RDC n° 54/2012 nao

podem ser utilizadas em suplementos alimentares?

A RDC n° 54/2012, que dispde sobre informacdo nutricional complementar
(INC), ndo se aplica aos suplementos alimentares, conforme art. 19° da RDC
n° 243/2018, pois os critérios para uso dessas alegacdoes ndo foram definidos

com base nas particularidades dessa categoria de produtos.
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Nesse sentido, as INC que poderiom ser aplicadas aos suplementos
alimentares foram incorporadas com critérios especificos e adequados ds
caracteristicas de composicdo dos suplementos, conforme o Anexo V da IN
n° 28/2018.

116. As adverténcias listadas no Anexo VI da IN n° 28/2018 devem ser
veiculadas somente quando redlizada uma alegagcdo de propriedade

funcional ou de saude referente ao constituinte?

N&o. As adverténcias constantes no Anexo VI da IN n° 28/2018 e suas
atualizacdes devem ser veiculadas sempre que sejam utilizados, na
elaboracdo de suplementos alimentares, os constituintes listados nestes
Anexos, independente da veiculacdo de alegacdes de propriedade

funcional ou de saude, como exige o § 2° do art. 14° da RDC n° 243/2018.

Por exemplo, mesmo que uma empresa deseje elaborar um suplemento
alimentar de cafeina em cdpsulas na quantidade minima estabelecida de
cafeina para adultos na recomendac¢do didria do produto e que ndo
veicule a alegacdo de propriedade funcional referente a cafeina, deverd
contar na rofulagem do produto a adverténcia “Este produto ndo deve ser

consumido por gestantes, lactantes e criancas”.

117. A frase de alerta "Gestantes, nutrizes e criangcas até 3 (trés) anos,
somente devem consumir este produto sob orientagdo de nutricionista ou
médico" ndo precisa mais ser usada na rotulagem de suplementos em

geral?

A Portaria SVS/MS n° 32/1998 exigia em seu item 10.2.7 que constasse em
painel principal de suplementos vitaminicos € minerais a orientacdo em
destaque e em negrito: “Gestantes, nutrizes e criancas até 3 (frés) anos,
somente devem consumir este produto sob orientacdo de nutricionista ou

médico”. No entanto, o art. 28, |, da RDC n° 243/2018 revogou de forma
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integral a referida Portaria. Assim, a frase de alerta ndo € mais exigida para

suplementos alimentares de forma geral.

Porém, é necessdrio observar que o Anexo VI da IN n® 28/2018 exige que a
adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes
e criancas” conste na rotulagem do produto de determinados tipos de

suplementos alimentares.

118. E necessdrio informar a presenca de gliten nos suplementos

alimentares?

Sim. A Lei n° 10.674/2003 obriga os produtos alimenticios industrializados,
incluindo os suplementos alimentares, a informar sobre a presenca ou ndo

de gluten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca.

Desta forma, todos os suplementos alimentares deverdo conter em seu
rotulo, obrigatoriamente, as inscricdes "Contém Gliten” ou "Ndo contém

Gliuten", conforme o caso.

Vale salientar que a referida lei ndo estabeleceu um limite de gluten para
a declaracdo da sua auséncia, portanto, qualquer quantidade presente no

produto deve ser declarada.

119. E necessdrio informar a presenca de lactose nos suplementos

alimentares? E possivel declarar sua auséncia?

A RDC n° 727/2022 determina que a declaracdo da presenca de lactose é
obrigatéria nos alimentos, incluindo bebidas, ingredientes, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, inclusive os suplementos

alimentares.

O critério para uso da adverténcia de lactose em suplementos alimentares
€ 0 mesmo estabelecido para os alimentos em geral, ou seja, se o produto

contiver uma quantidade de lactose maior do que 100 ml por 100 g ou ml
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no alimento tal como exposto & venda, a adverténcia “CONTEM LACTOSE”
deve ser declarada seguindo os requisitos de legibilidade estabelecidos na
RDC n° 727/2022.

Importa esclarecer que alegacdes relativas ao conteldo de lactose em
alimentos (ex. isento de lactose, ndo contém lactose, baixo em lactose,
reduzido em lactose) ndo sdo permitidas em alimentos em geral, conforme
RDC n°® 54/2012. No entanto, esta Resolucdo ndo se aplica aos suplementos

alimentares, conforme art. 19° da RDC n° 243/2018.

Desta forma, a empresa pode declarar a auséncia de lactose em
suplementos alimentares, de forma opcional, desde que atendidos os

requisitos estabelecidos no Anexo V da IN n° 28/2018.

A alegacdo “Nao contém/ Livre de/ Zero (0 ou 0%) / Sem/ Isento de lactose
pode ser utilizada caso o suplemento alimentar contenha quantidade de

lactose:

a) igual ou menor a 100 mg na recomendacdo didria do alimento
pronto para consumo; e
b) igual ou menor a 100 mg por 100 g ou ml do alimento tal como

exposto a venda.

120. E obrigatério indicar na rotulagem de suplementos alimentares a frase

"contém aromatizantes"?

Sim. Os arts. 14, 15, 16 e 17 do Decreto-Lei n® 986/1969 determinam a
obrigatoriedade da indicacdo do uso de aroma na rotulagem dos
alimentos que utilizem estas substdncias, os quais incluem os suplementos

alimentares.
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121. Asfrases de adverténcias para alimentos com edulcorantes: "Contém
fenilalanina” e "Este produto pode ter efeito laxativo"”, previstas na RDC n°

715/2022 devem constar nos rétulos dos suplementos alimentares?

Sim. Embora os suplementos alimentares ndo sejam enquadrados como
alimentos para fins especiais, as adverténcias para alimentos com
edulcorantes constantes na RDC n° 715/2022 foram estendidas, por meio da
RDC n° 18/2008, a todos os alimentos e bebidas que contiverem a adicdo

de poliois ou de aspartame em sua composicdo.

Assim, os suplementos alimentares adicionados de asparfame devem
apresentar a adverténcia "Contém fenilalanina”, prevista no inciso Il do art.
8° da RDC n°715/2022. A adverténcia "Este produto pode ter efeito laxativo"
deve ser adicionada aos suplementos quando a previsGo de consumo
resulte na ingestdo didria superior a 20 g de manitol, 50 g de sorbitol, 0 g

de polidextrose ou de outros poliois que possam ter efeito laxativo.

122. Os suplementos devem veicular a declaragdo de nova férmula na

rotulagem quando da alteragdo de sua composicao?

Sim. Os suplementos alimentares devem seguir a RDC n° 727/2022, que exige
a declaracdo sobre nova férmula nos alimentos, incluindo os suplementos
alimentares, que tiverem alteracdes na sua composicdo que resultarem em
modificacdes nos dizeres de rotulagem elencados no art. 21 da RDC n°
727/2022.

Para outras informacodes, a Anvisa disponibilizou o Documento de Perguntas

e Respostas sobre Rotulagem de Nova Férmula.
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ESCLARECIMENTOS ESPECIFICOS SOBRE PROBIOTICOS.

123. O que sdo probidticos?

Probidticos sdo micro-organismos vivos que, quando administrados em
qguantidades adequadas, conferem um beneficio a salde do individuo. A
definicdo de probidticos consta tanto no inciso V do art. 3° da RDC n°
243/2018 quanto no inciso | do art. 1° da RDC n° 241/2018.

124. Para probidticos sempre serd necessario comprovar sua eficacia e

seguran¢a?

Sim. O uso de probidticos em alimentos requer tanto a comprovacdo da
sua seguranca quanto dos beneficios a saude, ou seja, sua eficacia. Além
disso, considerando que toda essa comprovacdo deve ser linhagem
especifica, € necessdria a caracterizacdo e identificacdo inequivoca da

linhagem usada.

Os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios a saude

dos probidticos para uso em alimentos constam na RDC n° 241/2018.

E necessdrio destacar que os requisitos ora estabelecidos foram tratados de

forma mais abrangente no Guia n°® 21/2021, que traz orientagcoes sobre a

instrucdo processual de peticdo de avaliacdo de probidticos para uso em
alimentos, e que servird de apoio as empresas no momento de elaboracdo

do dossié técnico-cientifico para submissdo & Anvisa.
Este documento estd em sua segunda versdo, vigente desde 06/05/2021.

Lembramos que esse documento expressa o entendimento da Agéncia
sobre a forma considerada adequada ao cumprimento de requisitos

exigidos, sendo possivel, a adocdo de abordagens alternativas.
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125. Além dos dados de seguranca e eficdcia, bem como a
caracterizagdo da cepa, é necessdrio a comprovagao de viabilidade ou

estabilidade da cepa?

A demonstracdo da sobrevivéncia da cepa ds condicdes do trato
digestdério humano é requisito para comprovacdo do beneficio do micro-
organismo, conforme art. 14 da RDC n° 241/2018, estando diretamente
relacionado a eficdcia do probidtico. Portanto, esses dados devem ser
incluidos na peticdo de avaliacdo de seguranca e eficdcia da cepa. J& a
comprovacdo da viabilidade e estabilidade da linhagem no produto

deverd ser realizada no processo de registro do alimento.

126. A RDC n° 241/2018 se aplica somente a probidticos adicionados em

suplementos?

NGo. A RDC n° 241/2018 se refere a probidticos para uso em alimentos em
geral, incluindo aqueles utlilizados na elaboracdo de suplementos

alimentares

127. Por que nao foi publicada uma lista positiva de linhagens de
probidticos na IN n° 28/20187?

Inicialmente, o foco do processo regulatdrio foi a definicdo dos requisitos a
serem aplicados para a comprovacdo da sua seguranca e eficacia. Esses
requisitos, que constam da RDC n°® 241/2018, constituem a base para a
elaboracdo da lista de linhagens para o uso em suplementos alimentares,
objeto de atualizacdo da IN n° 28/2018.

Com a publicacdo da IN n°® 76/2020 e da IN n°102/2021, que alteraram a IN
n° 28/2018, 15 novas linhagens e associacdes de probidticos foram
autorizados para uso em suplementos alimentares, sendo oito linhagens e
associacoes destinadas a suplementos alimentares indicados para

lactentes (0 a 12 meses) ou criancas de primeira infancia (1 a 3 anos).
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E necessdrio destacar que orientacdes sobre os requisitos estabelecidos sdo

apresentadas na 2° versdo do Guia n® 21/2021, que traz orientacdes sobre

ainstrucdo processual de peticdo de avaliagcdo de probidticos para uso em
alimentos, e que servird de apoio as empresas no momento de elaboracdo

do dossié técnico-cientifico para submissdo & Anvisa.

Lembramos que esse documento expressa o entendimento da Agéncia
sobre a forma considerada adequada ao cumprimento de requisitos

exigidos, sendo possivel, a adocdo de abordagens alternativas.

128. A Anvisa avaliara de forma proativa cepas constantes em produtos ja
registrados e, caso sejam aprovadas, ird inclui-las na lista positiva para uso

em suplementos?

A atualizacdo da lista, a partir da publicacdo da RDC n°241/2018 e da RDC
n° 243/2018, ocorrerd mediante aprovacdo de avaliacdo de seguranca e

eficacia de probidticos (assuntos de peticdo 4107).

129. Como ocorre a regularizagdo de outros alimentos que contenham

probidticos em sua composi¢cGo?

Os alimentos convencionais que venham a usar probidticos deverdo ser
enquadrados como alimentos com alegacdo de propriedade funcional ou

de salde, categoria de registro obrigatério na Anvisa.

A concessdo do registro desses produtos estd condicionada 4 prévia

decisdo da peticdo de avaliagcdo de seguranca e eficdcia.

No processo de registro deve ser comprovado que o alimento atende s
condicoes de uso do probidticos definidas na avaliagcdo, além de outros
requisitos relacionados a viabilidade e estabilidade do micro-organismo.
Especial atencdo deve ser dada 4 presenca de condicionantes

relacionados a matriz, quando essa condicdo for imposta.
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As regras sobre o uso de probidticos também se aplicam aos alimentos
registrados no Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. Dessa
forma, as empresas devem utilizar linhagens de micro-organismos que j&
tenham sido avaliadas ou protocolar pedido de avaliacdo nos termos e
prazos da RDC n° 241/2018.

J& o uso de probidticos em alimentos para fins especiais estd sujeito ao
atendimento dos critérios especificos estabelecidos nos regulamentos que
tratam das diferentes categorias desses produtos, como as férmulas infantis

e as féormulas enterais.
130. Ha uma lista positiva de probidticos para alimentos em geral?

A GGALI disponibilizou uma ferramenta de consulta aos novos ingredientes

e novos alimentos aprovados, que contempla as linhagens j& aprovadas

para o uso nos alimentos em geral.

Adicionalmente, caso venham a ser autorizados probidticos para uso em
categorias de alimentos que j& possuem normas com listas positivas de
constituintes  autorizados, esses regulamentos serdo atualizados. Por
exemplo, se forem aprovados probidticos para uso em férmulas enterais,
esses constituintes serdo incluidos na RDC n° 22/2015, que dispde sobre os
compostos de nutrientes e de outras substéncias para férmulas para

nutricdo enteral.

131. Qual cédigo de assunto devo usar para peticionar a avaliagdo de

seguranca e eficacia de um probidtico?

Para peticionar a solicitacdo de avaliacdo de seguranca e eficdcia de
probidticos, seja para uso em suplementos alimentares, seja para uso em
outras categorias de alimentos, deve ser utilizado o cédigo 4107 - Avaliagcdo
de Seguranca e Eficadcia de Propriedades Funcional ou de Saude de

Probidticos.
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132. Para registro de um suplemento contendo probidticos, a empresa
precisard apresentar novamente a documentag¢do para comprovagao da

seguranca e eficdacia da linhagem na matriz alimentar?

Ndo. A comprovacdo de seguranca e eficdcia da linhagem de probidtico
deve ser feita em momento prévio ao registro. Dessa forma, o processo de
registro deve ser instruido com documentacdo relativa as condicdes de uso
estabelecidas na avaliagdo, incluindo aqguelas relacionadas a matriz,

quando forem impostas, a viabilidade e d estabilidade do micro-organismo.

133. A GGALI chegou a divulgar uma lista de probiéticos seguros durante

as discussoes técnicas. Por que estas cepas ndo foram publicadas?

O documento divulgado sobre cepas de probidticos durante a fase de
discussoes técnicas da proposta de regulamento foi elaborado com base
nas aprovacoes anteriores de avadliacdes de seguranca e eficdcia
constantes em processos de registros de produtos na Anvisa. No entanto, a
RDC n°® 241/2018 possui requisitos muito distintos, principalmente, no que
tange a avaliacdo dos beneficios dos probidticos. Neste sentido, foi
necessario que todas as linhagens fossem reavaliadas segundo 0s Nnovos

critérios.

Portanto, a lista de linhagens aprovadas, avaliadas de acordo com os

novos requisitos da resolucdo, constam na IN n° 28/2018 e suas atualizacoes.

134. Os probioticos poderdo ser destinados a grupos populacionais

especificos, como para criangas?

A avaliacdo de seguranca e eficdcia da cepa serd conduzida, entre outros
fatores, de acordo com as quantidades indicadas do probidtico e o
publico-alvo, conforme art. 14 da RDC n° 241/2018, respaldada sempre nas

evidéncias cientificas disponiveis.
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Assim, a aprovacdo do probidtico estard condicionada as condicdes nas
quais foram demonstrados sua seguranca e seu beneficio. Se o probidtico
for avaliado como seguro e benéfico somente para adultos, a autorizagdo

serd limitada a este publico, nGdo podendo ser extrapolada para criancas.

Caso um probidtico esteja autorizado para uso por diferentes grupos e para
uso num produto que pode ser indicado para todos esses grupos, o produto
poderd ser indicado apenas para um grupo especifico. Por exemplo, caso
uma cepa que seja incluida na IN n° 28/2018 para uso tanto por criancas
quanto por adultos, o suplemento alimentar registrado contendo essa cepa

pode serindicado apenas para criancas.

135. No caso de alegagoes especificas para probidticos diferentes
daquelas relacionadas ao intestino, como imunidade, é necessario a

demonstragdo da sobrevivéncia da cepa em sitio de atuagdo especifico?

A definicdo de probidtico adotada estd condicionada a um micro-
organismo vivo. Assim sendo, a sobrevivéncia no trato digestorio (isto inclui
boca, estbmago, intestino) € uma evidéncia que deve compor o dossié
técnico-cientifico, conforme art. 14 da RDC n° 241/2018, estando

diretamente relacionado ¢ sua eficdcia como probidtico.
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136. O que acontecerd com os processos protocolados na Anvisa que
ainda ndo haviam sido concluidos até a data da publicagdo da RDC
241/2018?

As empresas que possuiaom, na data da publicacdo da RDC n° 241/2018,
peticdes de registro de produto contendo probidtico ou de avaliagcdo de
seguranca e eficdcia de probidticos em tramitacdo na Anvisa, foram
notificadas sobre o interesse de desistir das peticdes ou aditd-las com base
NOs NOVOS requisitos, Nno prazo de um ano. No caso de peticdes de registro,
havia, ainda, a possibilidade de indicar que os documentos para avaliacdo
de seguranca e de eficdcia do probidtico presente no produto objeto da
peticdo de registro seriam protocolados em peticdo especifica de

avaliacdo de seguranca e de eficdcia.

A ndo manifestacdo, implicou a continuidade da andlise, aplicando-se as
novas disposicoes da RDC n° 241/2018. Toda andlise concluida a partir de

agora serd utilizada como referéncia para a constituicdo da lista positiva.

Reforca-se, por fim, que suplementos alimentares contendo probidticos j&
regularizados anteriormente a publicacdo da norma podem continuar
sendo comercializados, dentro do prazo de adequacdo estabelecido na
RDC n° 243/2018.
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ESCLARECIMENTOS SOBRE ADITIVOS E COADJUVANTES AUTORIZADOS.

137. Qual é a norma que estabelece os aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia avutorizados para uso em suplementos

alimentares?

A RDC n° 239/2018 estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares. Os aditivos
alimentares autorizados para uso em suplementos alimentares, nas suas
respectivas funcoes, limites mdaximos e condicdes de uso se encontram
listados no Anexo | desta Resolucdo. Essa norma foi alterada pela RDC n°
281/2019, RDC n° 322/2019, RDC n° 397/2020, RDC n°® 437/2020, RDC n°
466/2021 e RDC n° 588/2021.

No caso dos suplementos alimentares indicados para lactentes ou para
criancas de primeira infGncia, os aditivos alimentares autorizados, nas suas
respectivas funcdes, limites mdaximos e condicdes de uso restringem-se

aqueles listados no Anexo Il desta Resolucdo.

Esta Resolucdo se aplica de maneira complementar a Portaria SVS/MS n°
540/1997, que aprova o regulamento técnico sobre aditivos alimentares,

definicoes, classificacdo e emprego, e suas alteracoes.

138. Os limites de aditivos se aplicam aos produtos tais como expostos a

venda ou prontos para o consumo?

Os limites mdximos previstos na RDC n°® 239/2018 correspondem aos valores
a serem observados no produto pronto para consumo, preparado de
acordo com as instrucoes do fabricante. Desta forma, um produto exposto
d venda na forma de pd, mas que possui a indicacdo de adicdo de liquido
para ser ingerido deverd atender os limites apods diluicdo, conforme ilustra o

exemplo a seguir.
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Considerando o limite mdximo de sucralose em pds para preparo de
suplementos alimentares (categoria 14.2.2), que é 0,04 g/100 g, um
suplemento alimentar em pd com sucralose na quantidade de 0,3 g/100 g
e a diluicdo, conforme indicacdo do fabricante, de 10 g do pd em 100 mL
de dgua, apds diluicdo o produto pronto para consumo terd a quantidade
de sucralose em 0,03 g/100 mL, valor que atende ao limite mdximo

estabelecido.

No caso de suplementos alimentares que podem ser consumidos em mais
de uma forma, devem ser atendidas simultaneamente as provisdes de
aditivos alimentares para todas as formas previstas de consumo, conforme
determina o § 6° do art. 2° da RDC n° 239/2018.

139. A fungdo de veiculos ndo existe mais para suplementos?

As substancias anteriormente classificadas como veiculos pela RDC n°
24/2005 foram migradas para a lista de aditivos alimentares nas funcoes de
agente de massa ou agente carreador, desde que possuissem numero INS
e constassem como autorizados no documento CAC-GL 36/1989. Excecdo
se aplica aos amidos que, embora possuam INS e constem no documento,
ndo sdo considerados aditivos alimentares, conforme a Portaria SVS/MS n°
540/1997, e a gelatina, aditivo que foi migrado para a funcdo de agente

de geleificacdo.

As subst@ncias que ndo se classificaram como aditivos, mas que possuem
finalidade tecnoldgica ou sensorial foram consideradas abarcadas pelo art.

6° da RDC n° 243/2018, a depender de suas caracteristicas.
140. E permitido o uso de aromas em cépsulas?

O uso de aromatizantes em suplementos alimentares ndo estd permitido
para cdapsulas, cdpsulas gelatinosas, conteudo liquido de cdpsulas

gelatinosas, comprimidos e drageas, considerando que ndo ha justificativa
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tecnolégica para uso destes aditivos em suplementos cujas formas
farmacéuticas serdo administradas via degluticdo. A Unica excecdo
prevista na RDC n° 239/2018 se refere a produtos com dleo de peixe, alga

ou alho, nas formas mastigdveis ou sublinguais.

141. Qual é a restricdo para uso de aromatizantes a base de extratos

vegetais?

Para aromatizantes provenientes de exiratos vegetais, quando autorizados
pela RDC n° 725/2022, o limite maximo é de 2%.

142. Os aditivos a base de laca de aluminio foram proibidos?

Os aditivos & base de laca de aluminio estdo autorizados apenas para o

revestimento de comprimidos e drageas.

Os limites estabelecidos pela RDC n° 239/2018 e suas atualizacdes se
referem & quantidade de corante em si que deve ser observado no produto
pronto para o consumo, preparado de acordo com as instrucdoes do
fabricante. As lacas autorizadas devem atender as especificacdes do
JECFA estabelecidas no documento Aluminium lakes of colouring matters —

general specifications.

143. Qual é o limite a ser atendido quando forem utilizados dois ou mais

aditivos na mesma fungcao?

Quando forem utilizados dois ou mais aditivos alimentares com a mesma
funcdo tecnoldgica e para os quais existem limites mdaximos numeéricos
estabelecidos, a soma das quantidades destes aditivos no produto pronto
para o consumo ndo pode ser superior ao limite estabelecido para o aditivo

permitido em maior quantidade.

Esta determinacdo consta no § 3° do art. 2° da RDC n° 239/2018.
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Por exemplo, num suplemento alimentar contendo trés conservadores
distintos, conforme a tabela abaixo, a soma das quantidades desses

aditivos ndo poderd ser superior a 0,2 g/100mL.

Acido sérbico conservador 0,20 g/100mL

Acido benzoico conservador 0,20 g/100mL

Para-hidroxibenzoato conservador 0,15 g/100mL
de metila

Este principio, chamado de soma de aditivos, foi criado com o objetivo de
evitar fraudes de produtos e o desvio das boas prdaticas de fabricacdo. Isto
porgque a md qualidade de um produto poderia ser mascarada pelo uso

inapropriado de diversos aditivos, como o0s conservantes.

Em algumas situacdes, este principio ndo se aplica por questdoes
tecnoldgicas inerentes ao processo produtivo de determinados produtos,
como € o caso dos aditivos corantes usados na fabricacdo de suplementos
alimentares apresentados na forma de comprimidos, drageas, capsulas e
tabletes, de acordo com o § 4° do art. 2° da RDC n° 239/2018.

144. Considerando o principio da soma de aditivos, ao utilizar um aditivo
quantum satis em conjunto com um aditivo com limite numérico, qual o

limite que deve ser observado para a soma dos aditivos?

O principio da soma de aditivos somente vale para aqueles aditivos que
possuam limites mdaximos numeéricos estabelecidos e ndo se aplica a aditivos
com limites quantum satis. Por exemplo, caso a empresa deseje utilizar o
dcido citrico em quantidade quantum satis e o dcido tartdrico, cujo limite

€ 0,2 g/100mL, deverd atender apenas ao limite de dcido tartdrico.
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145. O principio da soma de aditivos se aplica a corantes de suplementos

em goma?

Sim. O principio da soma de aditivos se aplica no caso de corantes em
suplementos em forma de goma, nos termos do §3° do art. 2° da RDC n°
239/2018. Esta forma farmacéutica ndo estd incluida na excecdo prevista

no pardgrafo 4° desta norma.

146. Qual limite de aditivos deve ser atendido para os suplementos que

podem ser consumidos em mais de uma forma farmacévtica?

No caso de suplementos alimentares que podem ser consumidos em mais
de uma forma, devem ser atendidas simultaneamente as provisdes de
aditivos alimentares para todas as formas previstas de consumo, conforme
determina o § 6° do art. 2° da RDC n° 239/2018.

Por exemplo, um suplemento alimentar em pd que pode ser consumido
diretamente como pd ou pode ser diluido em liquido e consumido como
bebida. Neste caso, como o mesmo produto apresenta duas formas de
consumo diferentes, devem ser observadas as provisdes tanto para sélidos
quanto para liguidos e o produto deve atender simultaneamente aos limites
para ambos os formatos, o que significa dizer que deve atender ao limite
mais restritivo, caso o aditivo esteja permitido para ambas as formas de

consumo em diferentes limites.
147. Como é aplicado o principio da transferéncia de aditivos?

O principio da transferéncia de aditivos estabelece que um determinado
aditivo pode estar presente no suplemento alimentar em decorréncia de
sua transferéncia por meio dos ingredientes usados na sua fabricacdo,
mesmo que este aditivo ndo esteja permitido expressamente para o

suplemento alimentar. Neste caso, o que se deve observar € se este aditivo
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estd autorizado para uso no ingrediente usado na fabricacdo do

suplemento, na funcdo e limite autorizados para o ingrediente.

Este principio estd alinhado internacionalmente com o Codex Alimentarius
e encontra respaldo no art. 3° da RDC n°® 239/2018. No entanto, ndo se
aplica aos suplementos alimentares indicados para lactentes e criancas de

primeira inféncia, em fungdo da vulnerabilidade deste grupo etdrio.
148. O racional inverso do principio da transferéncia pode ser utilizado?

O racional inverso do principio da transferéncia € permitido pelo §2° do art.
3° da RDC n° 239/2018, ou seja, o aditivo alimentar que estiver permitido
para o suplemento alimentar estd permitido para os ingredientes que
entram em sua formulacdo, desde que seja atendido o disposto no art. 2°
da RDC n° 239/2018.

Por exemplo, um fabricante de um dleo destinado exclusivamente ao uso
em suplementos alimentares pode conter os aditivos autorizados para uso
em suplementos alimentares, desde que o produto final atenda ao disposto
na RDC n° 239/2018.

149. Quais sao as referéncias de especificagoes para aditivos alimentares

e coadjuvantes de tecnologia?

De acordo com o art. 5° da RDC n°® 239/2018, atualizado pela RDC n°
281/2019, os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia devem
atender integralmente as especificacdes de identidade, pureza e

composicdo estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

a) Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos
Alimentares (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives -
JECFA);
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b) Cdédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex -
FCC);

c) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European
Food Safety Authority - EFSA); ou

d) Unido Europeia.

No caso do Unido Europeia, as especificacdes estabelecidas para os
aditivos alimentares constam no REGULAMENTO (UE) N.o 231/2012 DA
COMISSAO, de 9 de marco de 2012. A versdo consolidada em 20/07/2022

pode ser acessada aqui.

150. Qual alegislagao que define os aditivos edulcorantes permitidos para

suplementos alimentares?

Para suplementos alimentares, a legislacdo que deve ser observada para
aditivos edulcorantes € a RDC n° 239/2018. O art. 9° desta Resolucdo,
alterou a RDC n° 18/2008, que autoriza o uso de aditivos edulcorantes em
alimentos, com seus respectivos limites mdaximos, para remeter o uso de
edulcorantes em suplementos alimentares a RDC n° 239/2018, que
estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tfecnologia

autorizados para uso em suplementos alimentares.

Os edulcorantes somente podem ser utilizados para a substituicdo parcial

ou total de acucares em suplementos alimentares.

151. Considerando que o dlcool estd incluido na lista de coadjuvantes de
tecnologia permitidos para suplementos, é possivel inferir que ingredientes

obtidos por extragdo alcodlica estdo permitidos?

A RDC n° 239/2018 se aplica exclusivamente aos aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos

alimentares. Essa resolucdo estabelece que o dlcool etilico pode ser usado
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como coadjuvante de tecnologia em suplementos alimentares na funcdo

de solvente de extracdo ou processamento.

J& os ingredientes permitidos para uso em suplementos encontram-se
listados na IN n°® 28/2018 e suas atualizacdes conforme art. 4° da RDC n°
243/2018. Esses ingredientes devem seguir obrigatoriamente as

especificacoes definidas no art. 8° desta norma.

Portanto, o uso de ingredientes obtfidos por extracdo alcodlica em
suplementos alimentares sé pode ser realizado, caso o ingrediente conste
autorizado e na sua especificacdo prevista no art. 8 da RDC n° 243/2018
esteja descrita a utilizacdo do dlcool etilico como solvente para extracdo e

obtencdo.

152. A fungdo de geleificante em suplementos sdlidos pode ser estendida
para a forma de gomas, embora a fungao esteja especificada somente

para a producdo de cdpsulas gelatinosas ou semissoélidos?

Os aditivos autorizados com a funcdo de geleificante somente podem ser
utilizados para producdo de cdpsulas gelatinosas ou formas de
apresentacdo semissdlidos, conforme nota constante na Tabela do Anexo |

da RDC n° 239/2018. De acordo com Vocabuldrio Controlado de Formas

Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos da

Anvisq, referéncia utilizada para definicdo de cada forma farmacéutica, as
gomas sdo consideradas formas sodlidas e, portanto, ndo podem ter

aplicacdo de aditivos alimentares na funcdo de geleificante.
153. Os crioprotetores podem ser utilizados em suplementos alimentares?

Os crioprotetores, substancias utilizadas para dispersar e proteger o micro-
organismo probidtico de danos do congelamento, ndo possuem uma lista

de autorizacdo propria. Essas substdncias sdo ingredientes de natureza
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diversa e a funcdo de crioprotecdo ndo estd prevista para aditivos na
Portaria SVS/MS n° 540/1997.

Apesar disso, conforme o art. 6° da RDC n° 243/2018, € possivel empregar
na elaboracdo de suplementos alimentares outros ingredientes, desde que
usados exclusivamente para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver,
diluir, dispersar ou alterar sua consisténcia ou forma. Ingredientes previstos
como fontes de fontes de proteinas, carboidratos, fibras alimentares ou
lipidios podem ser adicionados aos suplementos com o propdsito de

crioproteger.

Entretanto, nesses casos, ndo pode haver qualquer alegacdo na rotulagem
ou propaganda que facam mencdo a suplementacdo desses nutrientes,
assim como ndo sdo exigidos os limites minimos estabelecidos. Por outro
lado, ingredientes previstos como fontes de aminodcidos, vitaminas,
minerais, substancias bioativas, enzimas jamais podem ser adicionados aos
ingredientes “probidticos” que serdo utilizados na formulacdo de

suplementos alimentares, com base no art. 6°, V, da RDC n°® 243/2018.

Caso a substdncia crioprotetora seja uma subst@ncia autorizada como
aditivo alimentar, o art. 6° ndo se aplica. Neste caso, pode ser aplicado o
racional inverso do principio da transferéncia permitido pelo pardgrafo 2°
do art. 3° da RDC n°® 239/2018, ou seja, o aditivo alimentar que estiver
permifido para o suplemento alimentar estd permitido para o ingrediente
(inhagem probidtica) que entra em sua formulacdo, desde que seja
atendido o disposto no art. 2° da RDC n°® 239/2018, ou seja, desde que sejam

atendidos os limites no produto final (suplemento alimentar).

Para aquelas substdncias crioprotetoras ndo previstas nas situacoes
supracitadas, o interessado deverd solicitar a autorizacdo de uso da
substéncia, por meio de peticdo especifica para inclusdo ou extensdo de

uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.
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154. Quais solventes podem ser usados para obtengao de constituintes de

suplementos alimentares?

O art. 4° da RDC n.° 466/2021 prevé que os solventes de extracdo e
processamento autorizados para uso na producdo de alimentos e

ingredientes restringem-se dqueles previstos no Anexo | do Regulamento.

Por outro lado, o inciso Il do art. 3° define que o Regulamento ndo é
aplicadvel a constituintes de suplementos alimentares que cumpram
infegralmente uma das referéncias reconhecidas no art. 8° da RDC n°
243/2018. Caso as especificacdes do constituinte contemplem limites de

solventes, devem ser respeitados os limites previstos nas especificacoes.

Além dos solventes previstos nas especificacoes, € permitido o uso dos
solventes listados na RDC n° 466/2021 para alimentos em geral e para
constituintes de suplementos alimentares com limite mdaximo de residuo

quantum satis.

Destaca-se que ndo estdo permitidos para uso os solventes e limites listados

em capitulos gerais das referéncias reconhecidas.

No caso de constituintes com especificacdo propria do fabricante, devem
ser considerados os solventes e as restricdes de uso constantes no Anexo |
da RDC n° 466/2021.
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ESCLARECIMENTOS SOBRE REQUISITOS PARA ATUALIZAGCAO DAS LISTAS.

155. Quais sdo os procedimentos para utilizagdao de um ingrediente que

ndao consta nas listas de constituintes autorizados da IN n°® 28/2018?

Os constituintes autorizados para uso na composicdo de suplementos
alimentares restringem-se aqueles previstos nos Anexos | e Il da IN n°28/2018

e suas atualizacoes.

Neste sentido, para uso de um novo ingrediente que ndo consta nos
referidos anexos, o interessado deverd solicitar a atualizacdo da lista
mediante protocolo de peticdo especifica de avaliacdo de seguranca e
de eficacia, contendo documentacdo que comprove o atendimento aos
requisitos dispostos no art. 20° da RDC n° 243/2018. O mesmo procedimento
se aplica caso o interessado deseje solicitar a atualizacdo de limites de uso,

de alegacoes e de rotulagem complementar.

As informacdes para a comprovacdo de seguranca devem compor um
relatério técnico-cientifico que € parte do processo de avaliacdo do
ingrediente. Informacdes mais detalhadas sobre a elaboracdo do relatdrio
para comprovacdo de seguranca de um alimento ou ingrediente podem

ser consultadas no Guia n° 23/2019, que frata da comprovacdo da

seguranca de alimentos e ingredientes
156. Quais sdo os codigos de peticionamento para atualizagdo das listas?

Para atualizacdo das listas positivas devem ser utilizados os seguintes

codigos de assunto:

a) coédigo 4109 (avaliacdo de seguranca e eficdcia de propriedades
funcional ou de saude de novos alimentos e novos ingredientes,
exceto probidticos e enzimas) para inclusdo de constituintes
autorizados para uso em suplementos alimentares e alteracdes de

limites minimos, mdaximos e alegacdes, ou seja, alteracdes Nos Anexos
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LI, 1, 1V, Ve VI da IN n® 28/2018, exceto aquelas referentes a
probidticos e enzimas;

b) cédigo 4107 (Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades
Funcional ou de Saude de Probidticos) para inclusdo de probidticos
autorizados para uso em suplementos alimentares e alteracdes de
limites minimos, mdaximos e alegacodes, ou seja, alteracdes Nnos Anexos
L1, 10, 1V, V e VI da IN n2 28/2018, referentes a probidticos;

c) codigo 4108 (Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades
Funcional ou de Saude para Enzimas como ingredientes) para
inclusdo de enzimas autorizadas para uso como ingrediente em
suplementos alimentares e alteracdes de limites minimos, mdaximos e
alegacdes, ou seja, alteracdes nos Anexos |, I, lll, IV, V e VI da IN n°
28/2018, referentes a enzimas;

d) coédigo 4112 (Avaliacdo de inclusdo de aditivos alimentares, exceto
espécies botdnicas) e codigo 4114 (Avaliacdo de inclusdo de aditivos
aromatizantes de espécies boténicas regionais) para inclusdo de
novos aditivos alimentares;

e) codigo 4113 (Avaliacdo de extensdo de uso de aditivos alimentares,
exceto espécies botdnicas) e codigo 4115 (Avaliacdo de extensdo
de uso de aditivos aromatizantes de espécies botdnicas regionais)
para extensdo de uso de aditivos j& autorizados para outras
categorias de alimentos ou para alteracoes nos limites estabelecidos;

f) cdédigo 4110 (Avaliacdo de extensdo de uso de coadjuvantes de
tecnologia, exceto enzimas) e codigo 4116 (Avaliacdo de inclusdo
de enzimas para uso como coadjuvantes de tecnologia) para
inclusdo de novos coadjuvantes de tecnologia; e

g) codigo 4117 (Avaliacdo de extensdo de uso de enzimas para Uso
como coadjuvantes de tecnologia) e codigo 4111(Avaliacdo de
extensdo de uso de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas)

para extensdo de uso de coadjuvantes de tecnologia j& autorizados
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para outras categorias de alimentos ou para alteracdes nos limites

estabelecidos.

Para avaliacdo de equivaléncia de especificacdo em relacdo a
ingredientes j& aprovados, a GGALI disponibilizou a peticdo simplificada de
codigo 4133.

157. Para inclusao de novo ingrediente e alegagado, pode ser feita uma
Unica submissdo com o mesmo codigo de assunto ou é necessdrio o

protocolo de peticoes separadas?

A empresa que desejar protocolar o pedido de avaliacdo de novo
ingrediente e nova alegacdo para este mesmo ingrediente deverd

protocolar apenas um coédigo de assunto.

Por exemplo, se a empresa deseja solicitar inclusdo de uma nova substancia
bioativa, com seus respectivos limites, e uma nova alegacdo para este

constituinte, deverd protocolar somente o cddigo 4109.

Entretanto, caso a empresa queira solicitar inclusdo de uma nova
substé@ncia bioativa, com seus respectivos limites, € uma nova alegacdo
para outro constituinte, deverd protocolar duas peticoes separadamente,

ambas de codigo 4109.

158. A peticdo de avaliagdo de eficacia para uso de alegagoes poderd

ser referente a uma formulagdo com mais de um ingrediente?

Caso o beneficio pleiteado esteja relacionado a uma associacdo de
ingredientes, poderd ser peticionada avaliacdo de eficacia referente ao
produto formulado com mais de um ingrediente, desde que atenda a um

dos casos a seguir:

a) se a seguranca de cada um dos ingredientes ja fiver sido

demonstrada previamente por meio de peticdées de avaliacdo de
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seguranca aprovadas individualmente. Neste caso, a peticdo de
avaliacdo de eficdcia deve apresentar estudos realizados com a
formulacdo completa para comprovacdo do beneficio; ou

b) se a peticdo forinstruida com a documentacdo completa necessdria
para a avaliacdo de seguranca e eficdcia da formulacdo. Nesse
caso, os estudos que subsidiam a alegacdo e os estudos toxicoldgicos
apresentados devem ser referentes a formulacdo completa e ndo

aos ingredientes individuais.

Os codigos de assunto a serem utilizados sdo: 4109 (Avaliacdo de
Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saude de Novos
Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas); ou 4107
(Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional ou de

Saude de Probidticos), caso a formulagdo contenha probidtico.

159. Os check lists de documentos para instrugdo processual ja existentes
no portal da Anvisa devem ser utilizados para apresentar as informagoes

necessarias para avaliagdo do dossié?

As informacodes a serem protocoladas devem considerar os documentos

listados no check lists disponibilizados no portal da Anvisa, conforme codigo

de assunto correspondente, os requisitos do novo marco normativo (art. 20
da RDC n° 243/2018) e os Guias atualmente disponibilizados: Guia n°® 21,

versdo 2, de 05/05/2021, que trata da instrucdo processual de peticdo de

avaliacdo de probidticos para uso em alimentos, Guia n° 23, versdo 1, de

23/07/2019, com orientacdes sobre a comprovacdo da seguranca de

alimentos e ingredientes, Guia n°® 37, versdo 1, de 02/09/2020, relativo as

orientacdes sobre especificacdes de ingredientes alimentares, e Guia n° 43,

versdo 1, de 14/12/2020, que traz orientacdes sobre os procedimentos para

pedidos de inclusdo e extensdo de uso de aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia, e Guia ne 55, versdo 1, de 25/11/2021, com
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orientacdes para comprovacdo da eficdcia de alegacdo de propriedade

funcional e de saude para substdncias bioativas.

O acesso aos Guias consta disponivel por meio da Biblioteca de Temas de

Alimentos.

160. Quais os requisitos que os novos ingredientes devem atender para

inclusao nas listas de constituintes autorizados da IN n° 28/20187?

Para que sejam incluidos nas listas de constituintes autorizados, os novos

ingredientes devem:

a) ser fonte de nutrientes, substGncias bioativas e enzimas
comprovadamente seguros para consumo humano;

b) atender integralmente as especificacdes de identidade, pureza e
composicdo estabelecidas no art. 8° da RDC n° 243/2018;

c) possuir limites minimos e méaximos estabelecidos, sempre que possivel;
e

d) possuir eficdcia comprovada para as alegacdes, sendo no caso de
probidticos, devem ser respeitados os requisitos para comprovagcdo

da seguranca e dos beneficios d saude da RDC n° 241/2018.

161. Apos o deferimento da peticdo de avaliagdo de seguranca e de
eficacia de um ingrediente jad é possivel comercializa-lo em suplementos

ou é preciso aguardar a atualizagao da IN n° 28/2018?

O resultado da avaliacdo da peticdo de seguranca e de eficdcia serd
publicado por meio de Resolucdo (RE), conforme prevé o pardgrafo Unico
do art. 20, da RDC n° 243/2018.

Nos termos do inciso |, art. 54 da Resolucdo-RDC n° 255/ 2018, que aprova e
promulga o Regimento Interno da Anvisa, a Resolucdo (RE) € um ato que

expressa decisdo administrativa para fins autorizativos. Possui, portanto, um
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cardter especifico, permitindo o uso do novo constituinte nas condicoes

aprovadas para a empresa peticionante.

Assim, caso a empresa detentora da peticdo seja uma fabricante ou
fornecedora do ingrediente aprovado, é permitido que esse constituinte
seja comercializado para uso em suplementos alimentares, antes da

atualizacdo da legislacdo.

Por outro lado, se a empresa detentora da peticdo aprovada for um
fabricante de suplemento alimentar que ndo produz o novo ingrediente, o

seu uso esta restrito a esta empresa, até a atualizacdo da legislacdo.

No caso de o processo ser peticionado por consultorias, para que a decisdo
por Resolucdo-RE produza efeito, € necessdrio que na instrucdo processual
conste expressamente a identificacdo do cliente, isto é, da empresa
fabricante do ingrediente ou do produto final representado pela

consultoria.

No caso de o processo ser peticionado por Associacdo do setor produtivo,
a decisdo por Resolucdo-RE se aplicard a todos os associados, desde que
estejam indicados no processo € que a Associacdo garanta que as
condicdes de uso peticionadas sdo cumpridas por todos os associados.
Caso confrdrio, € necessdrio aguardar a inclusdo do ingrediente na lista

positiva da norma de suplementos alimentares.

Vale lembrar que os suplementos alimentares com enzimas ou probidticos

devem ainda ser registrados na Anvisa, antes de serem comercializados.
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162. Quando ocorre a atualizagao dos Anexos da IN 28/2018 o que muda

em relagdo a comercializagdo ou utilizagdo do ingrediente?

Quando um ingrediente aprovado por meio de RE € incluido aos Anexos da
IN n° 28/2018, ele poderd ser usado por qualguer empresa, desde que seja

respeitada a especificacdo aprovada.

Em alguns casos, consta da ferramenta de busca que foi aprovada a
especificacdo de um ou mais fabricantes. Nessa situacdo, o ingrediente

aprovado corresponde aquele fabricado por este(s) fabricante(s).

163. Onde consigo encontrar os novos ingredientes, limites e alegagoes

autorizadas por meio de RE?

A Anvisa disponibilizou, em seu portal, uma ferramenta de busca (Power Bl)

qgue permite a consulta sobre os novos constituintes, limites minimos e
mdximos definidos para cada nutriente, subst@ncia bioativa, enzima e
probidticos, assim como os requisitos complementares de rotulagem e as

alegacdes aprovadas com suas respectivas condicoes de uso.

Pela ferramenta, € possivel consultar tanto os constituintes autorizados,
sejam aqueles constantes na IN n°® 28/2018 e suas atualizagcdes, como
aqueles deferidos por meio de RE e que ainda ndo foram objeto de

atualizacdo da norma.

Para consulta, acesse o portal da Anvisa na drea de Assuntos<Alimentos<

Suplementos Alimentares — ingredientes autorizados. Para acesso direto

cligue em: Acessar painel.

164. Como é possivel identificar na ferramenta de busca se um ingrediente

ja foi incluido a IN 28/2018 ou sua aprovacgado ainda esta restrita a RE?

Os ingredientes aprovados por Resolucdo-RE estdo identificados na

ferramenta do portal da Anvisa como: “Aprovado pela Resolucdo RE n° XXX
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de XX/XX/XXXX - aguardando inclusdo na IN 28/2018 e suas atualizacdoes.”
Esta informacdo ndo consta daqueles ingredientes que j& previstos na IN n°
28/2018.

165. Qual serd a frequéncia de atualizagdo das listas da IN n° 28/2018?

A IN n°28/2018 € uma norma de atualizacdo periddica, uma estratégia da
Anvisa para dar agilidade ao processo regulatério de temas que
necessitam de constante atualizacdo, como as listas de suplementos
alimentares. A frequéncia de atuadlizacdo dependerd do volume de

pedidos e da capacidade operacional da drea técnica.

Vale lembrar sobre o procedimento previsto pardgrafo Unico do art. 20 da
RDC n° 243/2018, de publicizacdo dos resultados das avaliacdes das
peticoes de seguranca e de eficdcia por meio de Resolucdo (RE), em etapa

que antecede a atualizacdo da IN.

166. No caso de suplementos alimentares com enzimas ou probidticos, é
necessdrio aguardar o resultado da avaliagdo de seguranca e eficacia dos

ingredientes para registrar o suplemento alimentar?

As decisdes das peticoes de registros dos suplementos alimentares sujeitos a
obrigatoriedade de registro sanitdrio, ou seja, contendo enzimas ou
probidticos estardo vinculadas a decisdo prévia da peticdo de avaliagcdo
de seguranca e de eficdcia, conforme o disposto no arts. 20 e 21 da RDC
n°® 243/2018.

As empresas interessadas devem protocolar a peticGo especifica de
avaliacdo de seguranca e eficdcia do ingrediente e aguardar sua
aprovacdo e publicacdo para, somente apds, readlizar o protocolo da

peticdo de registro do produto.
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ESCLARECIMENTOS SOBRE O PRAZO DE ADEQUAGCAO

167. Qual é o prazo para que os produtos se adequem ao novo marco

regulatério de suplementos alimentares?

Os suplementos alimentares que estavam devidamente regularizados junto
ao SNVS possuem o prazo de 60 meses, a partir de 27 de julho de 2018, para

se adequarem As novas resolucoes.

Os novos produtos, ou seja, aqueles que ainda ndo estavam regularizados
junto ao SNVS j& devem atender na integra aos requisitos da RDC n°
243/2018, considerando que a Resolucdo entrou em vigor na data de sua

publicacdo.

168. Durante o prazo de adequagdo, posso adequar meu produto a
apenas alguns requisitos da norma como, por exemplo, adequd-lo aos

requisitos de rotulagem e nao atender todos os requisitos de composicao?

A adequacdo dos produtos deve ser feita de maneira integral, em ato
unico, ou seja, caso a empresa deseje utilizar algum dos requisitos dispostos
na norma, como uma alegacdo, deverd atender todos os demais itens do

regulamento, conforme determina o §1° do art. 22 da RDC n°® 243/2018.

169. Qual o prazo para comercializagdo dos produtos ja regularizados

que forem fabricados ou importados dentro do prazo de adequagado?

Os produtos fabricados e importados durante o prazo de adequacdo
poderdo ser comercializados até o final de seus prazos de validade, ou seja,
caso um produto seja fabricado até 27/07/2023, ele terd todo o seu prazo
de validade para ser comercializado, por exemplo, mais 2 (anos). O mesmo

racional se aplica aos produtos importados.

Esta autorizacdo consta no §2° do art. 22 da RDC n° 243/2018.
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Qualqguer alteracdo nas condicoes previomente regularizadas, sejom de
composicdo, rotulagem, unidade fabril, marca, entre outras, ensejardo

adequacdo integral ao novo regulamento.

170. Os fabricantes de produtos devidamente regularizados em categorias
dispensadas de registro que foram extintas e que passarao a ser
suplementos alimentares dispensados de registro precisam protocolar novo

comunicado de inicio de fabricagdo ou importagao?

Os suplementos alimentares que estavam devidamente regularizados em
categorias de alimentos j& dispensadas de registro e que foram extintas,
como alimentos para atletas e suplementos vitaminicos e minerais, possuem
o prazo de 60 meses, a partir de 27 de julho de 2018, para se adequarem 4s

novas resolucoes.

Apss esse prazo de adequacdo, a empresa responsavel deverd regularizar
este produto nos termos da RES n° 23/2000, mediante protocolo de novo
Comunicado de Inicio de Fabricacdo ou Importacdo junto ao érgdo local

de Vigil@ncia Sanitdria.

O produto que estiver usufruindo do periodo de adequacdo ndo necessita
apresentar um novo Comunicado de Inicio de Fabricacdo junto ao érgdo

local de vigilGncia sanitdria, nesse intervalo.

171. O que acontecerd com os produtos que foram dispensados da
obrigatoriedade de registro, mas que durante o periodo de transicao

perderem a validade do registro?

Durante o periodo de transicdo, os suplementos que estavam registrados e
foram dispensados de registro podem continuar sendo comercializados nas

mesmas condicdes aprovadas no registro.
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Se o registro vencer, os produtos podem ser comercializados dentro do
prazo de adequacdo, sem que haja necessidade comunicacdo de inicio
de fabricacdo junto ao érgdo competente e desde que sejam mantidas as

condicdes aprovadas no registro.

172. No caso de transferéncia de titularidade de um produto registrado
que passou a ser dispensado de registro, é possivel também a inclusdo da

nova marca ao produto?

Nos termos do art. 23°, §1°, da RDC n° 243/2018 os produtos enquadrados
como suplementos alimentares que passam a ser dispensados da
obrigatoriedade de registro ndo serdo passiveis de alteracdes de pds-

registro, com excecdo de transferéncia de fitularidade.

Desta forma, ndo serdo analisadas peticdoes de inclusdo de marcas,

inclusdo de unidade fabril ou alteracdes de rotulagem.

173. Como serao tratados, durante o prazo de adequagao, os produtos

que permaneceram com obrigatoriedade de registro?

Os produtos que permaneceram com obrigatoriedade de registro poderdo
ser comercializados dentro do prazo de adequacdo nas mesmas condicoes

aprovadas.

Caso os registros desses produtos vencam dentro do prazo de adequacdo,
0s mesmos poderdo ser revalidados mantendo-se as condi¢cdes aprovadas
antes da publicacdo do novo marco normativo de suplementos
alimentares. Caso a empresa j& tenha procedido com a adequagdo do

produto, a revalidacdo observard as novas disposicoes legais.

As alteracdes nas condicdes aprovadas no registro e a adequacdo do
produto ao novo regulamento exigird protocolo de peticdo de pds-registro

especifica. O codigo da peticdo recebeu o seguinte nUmero e nome:

132




? Pt
& RESPOSTAS

Codigo 4105 - Alteracdes para adequacdo de suplementos alimentares

contendo enzimas e probidticos & RDC ne 243/2018.

174. Os produtos que permanecem com a obrigatoriedade de registro
estao dispensados de protocolar a revalidagao de registro durante o prazo

de adequacgao?

N&o. Ndo houve revogacdo de nenhuma obrigacdo e requisito referente &
solicitacdo de revalidacdo de registro dos produtos que permanecem com

a necessidade de registro.

A RES n° 23/2000 que dispde sobre o manual de procedimentos bdsicos para
registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes
a drea de alimentos estabelece a validade do registro por um periodo de 5
anos e determina que a revalidacdo do registro seja solicitada em até 60

dias antes da data do seu vencimento.

175. O que aconteceu com as peticoes protocoladas na Anvisa antes da
publicacdo do novo marco regulatério de suplementos alimentares e que

aguardavam andlise ou cumprimento de exigéncia?

Para os produtos que passaram a ser dispensados de registro, as peticoes
que estavam em andamento até a data da publicagcdo da RDC n°
243/2018 seriam indeferidas por perda de objeto, salvo se as empresas

responsdveis pedissem a desisténcia da peticdo.

Para identificar o interesse das empresas quanto ao tratamento a ser dado
as peticoes, foi encaminhada uma notificacdo via caixa postal, solicitando

o preenchimento de formuldrio eletrénico no prazo de 30 dics.

Para as empresas que ndo acessaram a caixa postal, a noftificacdo foi

realizada mediante a expedicdo de um oficio, encaminhado por via postal.
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Em relacdo aos produtos que permanecem com registro obrigatdério, ou
seja, suplementos contendo enzimas ou probidticos, as peticdes de registro
ou as peticdes de avaliacdo de seguranca e de eficdcia, pendentes de
decisdo da Anvisq, serdo avaliadas em conformidade com os requisitos e
procedimentos estabelecidos no novo marco regulatério. Entretanto, foram
encaminhadas notificacoes ds empresas com esse tipo de peticdo dando
a possibilidade de se manifestarem expressamente, no prazo de 30 dias,

sobre o interesse em:

a) desistir do pedido;

b) aditar a peticdo; ou

c) informar que os documentos para avaliacdo de seguranca e eficacia
da enzima ou do probidtico presente no produto objeto da peticdo
de registro serdo protocolados em peticdo especifica de avaliacdo

de seguranca e de eficdacia.

Caso a empresa tenha optado pelo aditamento, 0 mesmo deveria ocorrer
até 27 de julho de 2019 em ato Unico. Semelhantemente, caso a empresa
optasse por protocolar peticdo especifica de avaliacdo de seguranca e de
eficacia, conforme previsto no item lll, esse protocolo também deveria
ocorrer no prazo de até trezentos e sessenta e cinco dias a partir de 27 de
julho de 2018.

Em relacdo as peticoes de pds-registro dos suplementos contendo enzimas
ou probidticos, foi dado o mesmo fratamento: as empresas também foram
notificadas e poderiam solicitar a desisténcia das peticdes. Caso conftrdrio,

as peticdes serdo analisadas nos termos dos novos regulamentos.
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176. Havera restituicdo de taxa para as peticoes protocoladas e
pendentes de decisdo da Anvisa antes da publicagcao do novo marco

regulatério de suplementos alimentares?

DuUvidas sobre requerimento de restituicdo de TFVS devem ser direcionadas

a Geréncia de Arrecadacdo (GEGAR), que analisard cada caso concreto.

177. As peticoes de revalidagcao de registro que foram revalidadas

automaticamente deverao ser objeto de desisténcia a pedido da empresa?

As peticoes de revalidacdo de registro ndo serdo passiveis de desisténcia e
tampouco de indeferimento por perda de objeto, tfendo em vista que os
registros j& foram revalidados, ainda que automaticamente. Assim sendo,

ndo hd necessidade de manifestacdo da empresa sobre a peticdo.

178. O que acontecerd com os produtos anteriormente classificados como
medicamentos especificos e que passardo a ser enquadrados como

suplementos alimentares?

As empresas que possuem produtos anteriormente classificados como
medicamentos especificos e que passardo a ser engquadrados como
suplementos alimentares, deverdo observar os procedimentos para registro
e dispensa de registro estabelecidos na RES n° 23/2000 e na RDC n° 27/2010
e suas atualizacdes, conforme determina o inciso | do art. 5° da RDC n°
242/2018.
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