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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.

21




? Pt
& RESPOSTAS

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).

25




? Pt
& RESPOSTAS

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
tecnolo