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Objetivos no Novo Marco Regulatorio

Melhorar o acesso dos consumidores brasileiros a produtos seguros e de
gualidade

Reducao do desnivel de informacdes observado nesse mercado,
especialmente na veiculacdo de alegacdes sem comprovacao cientifica.

Diminuir os obstaculos para comercializacdo e inovacao desse setor

Simplificar a regulamentacao

Melhorar o controle sanitario e a gestao do risco desses produtos.
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Normas

Resolucao
RDC 239/2018

Resolucao
RDC 240/2018

Resolucao
RDC 241/2018

Resolucao
RDC 242/2018

Resolucao
RDC 243/2018

Ementas

Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em suplementos alimentares.

Categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de
registro sanitario.
Altera a Resolucao - RDC n2 27, de 6 de agosto de 2010.

DispOe sobre os requisitos para comprovacao da seguranca e dos beneficios a
saude dos probioticos para uso em alimentos.

Regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminodacidos e proteinas de
uso oral, classificados como medicamentos especificos.

Altera a Resolucao - RDC 24, de 14 de junho de 2011, a Resolucao -

RDC 107, de 5 de setembro de 2016, a Instrucao Normativa - IN 11, de 29 de
setembro de 2016 e a Resolucao - RDC 71, de 22 de dezembro de 2009.

DispOe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Instrugao NormativaEstabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de

28/2018

rotulagem complementar dos suplementos alimentares.
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O que foi contemplado?

MNovos
Alimentos

Substancias
bioativas e
probidticos

Suplementos
de vitaminas e
minerais
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Definicoes

Suplemento Alimentar

e Produto para ingestao oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado
a suplementar a alimentacao de individuos saudaveis com nutrientes,
substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados

Nutrientes,
bioativos,
enzimas,

probidticos

Individuos

. Ingestao oral
saudaveis

Forma
farmacéutica
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Definicoes

Nutriente

e Substancia quimica consumida normalmente como componente de um
alimento, que proporcione energia, que seja necessaria para o crescimento, o
desenvolvimento e a manutencao da saude e da vida ou cuja caréncia resulte
em mudancas quimicas ou fisioldgicas caracteristica

Substancia bioativa

e Nutriente ou nao nutriente consumido normalmente como componente de
um alimento, que possui acao metabdlica ou fisioldgica especifica no

organismo humano

Enzima

e Proteina capaz de catalisar reacdes bioquimicas, aumentando sua velocidade,
e que possui acao metabdlica ou fisiolégica especifica no organismo humano
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Definicoes

Probidtico

e Micro-organismo vivo que, quando administrado em quantidades adequadas,
confere um beneficio a saude do individuo;

Ingrediente

e Toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega na
fabricacdo ou preparo de alimentos, e que esta presente no produto final em
sua forma original ou modificada

Constituinte

e Probiodticos e ingredientes utilizados na composicao de suplementos
alimentares com a finalidade de fornecer nutrientes, substancias bioativas ou
enzimas
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Composicao

Instru¢cao Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018

Listas de constituintes, limites, alegacoes

Anexo | - lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares
indicados para >3 anos

Anexo Il - lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares
indicados para lactentes (0 a 12 m) ou criangas até 3 anos

Anexo Il - lista de limites minimos na recomendacao didria de consumo

Anexo IV - lista dos limites maximos na recomendacao diaria de consumo

Anexo V - lista de alegacdes autorizadas para uso na rotulagem

Anexo VI - lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos alimentares
Anexo VII - lista das quantidades de aminoacidos essenciais da proteina de referéncia.

*Constituintes podem ser utilizados isolados ou em combinacao,
desde que nao exista nenhuma restricao nas condicoes aprovadas

AdS _
&) X SEMINARIO DE ATUALIZAGAO
PN ,ﬂ,’ EM INDUSTRIA FARMACEUTICA
2




Aditivos Alimentares

Resolu¢ao RDC n° 239, de 26 de julho de 2018

Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentares.

Anexo | - aditivos alimentares autorizados para uso em suplementos alimentares, nas
suas respectivas funcoes, limites maximos e condi¢des de uso

Anexo Il - aditivos alimentares autorizados, nas suas respectivas funcdes, limites
maximos e condi¢cdes de uso em suplementos alimentares indicados para lactentes ou
para criancas de primeira infancia

Anexo Il - coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentares, suas respectivas fungoes, limites maximos e condi¢cdes de uso

Anexo IV - coadjuvantes de tecnologia autorizados, suas respectivas funcdes, limites
maximos e condi¢cdes de uso em suplementos alimentares indicados para lactentes ou
para criancas de primeira infancia.
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Aditivos Alimentares

Particularidades:

* Os limites maximos previstos correspondem aos valores a serem
observados no produto pronto para consumo, preparado de acordo com
as instrucoes do fabricante.

* Quando forem utilizados dois ou mais aditivos alimentares com a mesma
funcao tecnoldgica e para os quais existam limites maximos numéricos
estabelecidos, a soma das quantidades destes aditivos no produto pronto
para o consumo nao pode ser superior ao limite estabelecido para o
aditivo permitido em maior quantidade.

— nao se aplica aos aditivos corantes usados na fabricacdao de suplementos

alimentares apresentados na forma de comprimidos, drageas, capsulas e
tabletes

 N3o sao permitidos aromatizantes em capsulas, capsulas gelatinosas,
comprimidos, drageas, com excecao de produtos com dleo de peixe ou
alho, formas mastigaveis ou sublinguais.

e Para aromatizantes provenientes de extratos vegetais, o limite maximo é
de 2%, salvo disposto em regulamento especifico.
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Outros ingredientes na composicao

Art. 6° Outros ingredientes podem ser empregados na elaboracao de suplementos
alimentares para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou
alterar sua consisténcia ou forma, desde que atendam aos seguintes requisitos:

| - sejam utilizados tradicionalmente na elaboracao de alimentos;
Il - atendam os respectivos padroes de identidade e qualidade;
lIl - n3o sejam classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia;

IV - ndo sejam classificados como novos alimentos ou novos ingredientes, segundo a
Resolucao n° 16, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico de
procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes;

V - ndo sejam ingredientes fontes de aminoacidos, vitaminas, minerais, substancias
bioativas, enzimas ou probidticos, conforme Anexos | e Il da Instru¢ao Normativa n°®
28, de 26 de julho de 2018;

VI - nao descaracterizem a finalidade de uso ou a forma de apresentacao do produto
como suplemento alimentar; e

VIl - ndo sejam objeto de qualquer alegacao na rotulagem ou propaganda que sugira
gue o ingrediente é fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos.
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Requisitos de Qualidade

Premissa:

Atender integralmente as especificacoes de identidade, pureza e composicao
estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

 Farmacopeia Brasileira;

* Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolucao - RDC n° 37, de 6 de
julho de 2009, que trata da admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, e suas
atualizacOes;

 (Cddigo Alimentar (Codex Alimentarius);

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

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

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

 Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European Food Safety
Authority - EFSA).

* A Anvisa podera aprovar especificacdes individuais de novos constituintes, sob
demanda
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Requisitos de Qualidade

Estabilidade

e Assegurar a manutencao das caracteristicas até o final do prazo de
validade, considerando as instrucdes de conservacao e o modo de
preparo indicados pelo fabricante.

Sobredosagem

e Permitida, desde que o produto tal como exposto a venda nao ultrapasse
as quantidades maximas estabelecidas no Anexo IV da Instrucao
Normativa n° 28/2018
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Rotulagem

Os produtos devem ser designados como:
"Suplemento Alimentar" acrescido da sua forma farmacéutica.

Deve ser declarada préxima a marca do produto e com caracteres
legiveis que atendam aos seguintes requisitos de declaracao:

* caixa alta;
* negrito;
e cor contrastante com o fundo do rétulo; e

* tamanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tamanho da
maior fonte utilizada na marca do produto e nunca inferior aos
limites minimos estabelecidos no Anexo desta Resolucao.
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Rotulagem

De forma opcional a designacdao pode ser complementada com as

seguintes informacgoes:

| - Nomes individuais dos nufrientes, das substdancias bioativas ou das
enzimas (por exemplo: “Suplemento Alimentar de vitamina C em
capsulas”);

Il - Nomes das categorias de nutrientes, substGncias bioativas ou enzimas
(por exemplo: “Suplemento Alimentar de vitaminas em capsulas"); ou

Il - Nome da fonte da qual foi extraida o nutriente, a substancia bioativa
ouU a enzima (por exemplo: “Suplemento Alimentar de licopeno de

tomate em capsulas").

Para suplementos alimentares que contenham probidticos, a designacdo

pode conter complementarmente a linhagem ou o nome comercial do

MiCro-organismo.




Rotulagem

Demais informacoes obrigatorias:

e Recomendacao de uso, incluindo :

a) os grupos populacionais para o qual o produto é indicado, incluindo a faixa
etaria no caso de criancas;

b) a quantidade e a frequéncia de consumo para cada um dos grupos
populacionais;

c) as adverténcias em destague e negrito

"Este produto nao é um medicamento"”;

"Nao exceder a recomendac¢ao didria de consumo indicada na embalagem
"Mantenha fora do alcance de criangas".

* Instrucdes de conservacao, inclusive apos a abertura da embalagem; e

* |dentificacao da espécie de cada linhagem, de acordo com a nomenclatura
binomial mais atual, na lista de ingredientes dos suplementos alimentares
contendo probioticos.
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Rotulagem

o percentual de valor diario (%VD) deve ser declarado para cada um
dos grupos populacionais especificos indicados no rotulo, com base
nos valores de ingestao diaria recomendada dispostos na Resolucao

- RDC 1 INFORMACAO NUTRICIONAL

regUIal Quantidade por Porcaode5g| % WVD® % VD* Porcaode 10g | % VD* 'R) de

o] roteir porgao (1 saché&) 4-6 anos | 7-10 anos (2 sachés) adultos
Valor energético 17 kcal=72 kJ - 34 kcal =143 kJ -
Carboidratos Og - - Og -
Proteinas 42@g 22% 12% g4go 17%
Gorduras totais Og - Og -
Gorduras saturadas Og - Dg -
Gorduras trans Og - Dg -
Fibra alimentar Og - Dg -
Sodio 42 mg - 24 mg -
Vitamina D 2,25 mce 45% 45% 4,5 meg 90%
Calcio 150 mg 25% 21% 300 mg 30%
Vitamina B12 0,18 mcg 15% 10% 0,36 mcg 15%

* % Valores didrios segundo RDC 263/2005
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Rotulagem

Demais informacoes obrigatorias:

* As alegacdes autorizadas para uso em suplementos alimentares

restringem-se aquelas previstas no Anexo V da Instrucao Normativa
n°28/18

* (O uso das alegacoes € opcional, exceto para os suplementos
alimentares com probidticos ou com enzimas.
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lnovacao

Atualizacdo das listas positivas — IN 28/18:

Cddigo 404 (Avaliacao de Novos Alimentos ou Novos Ingredientes)

Inclusao de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares e
alteracdes de limites minimos e maximos, ou seja, alteracdes nos Anexos |, Il,
Il e IV daINn228/2018

Cddigo 403 (Avaliacao de Alimentos com Alegacoes de

Propriedades Funcional e ou de Saude)

Inclusao ou alteracao de alegacdes nutricionais ou de propriedades funcionais
e de saude, ou seja, alteracdes nos Anexos V e VI da IN n2 28/2018. Incluem-se
neste codigo alteracdes de requisitos especificos de composicao e rotulagem.
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lnovacao

‘J Limites de
_J uso

Eficacia das

alegacoes
J Comprovar
: seguranca o
Atender a
especificacao
Fonte de
Nutriente,
bioativo ou oL .
enzima O resultado da avaliacao da petigcao de seguranga e

de eficacia sera publicado por meio de Resolucéo
(RE), sendo permitido o uso do novo constituinte
nas condigdes aprovadas nesta avaliagaol
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Probioticos
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Probioticos
RDC 241/18

Inclui Suplementos Alimentares e Alimentos convencionais

DEFINICOES

| - PROBIOTICO: micro-organismo vivo que, quando administrado em
guantidades adequadas, confere um beneficio a saude do individuo, e

Il - LINHAGEM: subpopulacao de células de uma mesma espécie que
apresentam as mesmas caracteristicas e sao identificadas por numeros,
letras ou nomes que seguem o epiteto especifico.
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REQUISITOS PARA COMPROVACAO DA SEGURANCA E DOS BENEFICIOS A SAUDE
DOS PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS

IDENTIFICACAO INEQUIVOCA DA LINHAGEM DO MICRO-ORGANISMO, através de
documentos técnicos ou estudos cientificos que:

| - IDENTIFIQUEM A ESPECIE (NOMENCLATURA BINOMINAL MAIS ATUAL);

Il - IDENTIFIQUEM E CARACTERIZEM A LINHAGEM (METODOS FENOTIPICOS E
GENOTIPICOS);

Il - ESPECIFIQUEM A ORIGEM DA LINHAGEM; e

IV - COMPROVEM O DEPOSITO DA LINHAGEM EM UMA COLECAO DE CULTURA
INTERNACIONALMENTE RECONHECIDA.
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REQUISITOS PARA COMPROVACAO DA SEGURANCA E DOS BENEFICIOS A SAUDE
DOS PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS

AVALIACAO DE SEGURANCA, através de documentos técnicos ou estudos
cientificos que demonstrem:

| - HISTORICO DE USO SEGURO;

Il - AUSENCIA DE REGISTROS DE EVENTOS ADVERSOS (ESTUDOS CLINICOS OU
VIGILANCIA POS-USO);

Il - AUSENCIA DE FATORES DE VIRULENCIA E PATOGENICIDADE RELEVANTES
PARA A SAUDE HUMANA;

IV - AUSENCIA DE PRODUCAO DE SUBSTANCIAS OU METABOLITOS QUE
REPRESENTES RISCOS A SAUDE HUMANA;

V - AUSENCIA DE RESISTENCIA POTENCIALMENTE TRANSFERIVEIS A
ANTIBIOTICOS RELEVANTES PARA A SAUDE HUMANA; E

VI - SUSEPTIBILIDADE A, PELO MENOS, DOIS ANTIBIOTICOS.
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REQUISITOS PARA COMPROVACAO DA SEGURANCA E DOS BENEFICIOS A SAUDE
DOS PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS

Quando os probiodticos nao forem isolados de alimentos ou da microbiota
indigena humana e nao tiverem sua seguranca estabelecida em nivel de

género ou espécie, a segurang¢a deve ser comprovada por meio dos seguintes
estudos:

| — GENOTOXICIDADE E MUTAGENICIDADE;

Il — TOXICIDADE AGUDA,;

Il — TOXICIDADE SUBCRONICA;

IV — TOXICIDADE A LONGO PRAZO; E

V — TOXICIDADE REPRODUTIVA E NO DESENVOLVIMENTO, QUANDO A
LINHAGEM FOR DESTINADA A CRIANCAS MENORES DE 3 ANOS E GESTANTES.
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Alegacdo Geral Alegacao Especifica

» Linhanges definidas a * Linhagens definidas
partir do potencial com base na
probidtico. comprovacao do efeito
alegado.

Pelo menos um estudo com Pelo menos dois estudos com

nivel de evidéncia adequado maior grau de exigéncia em
para a linhagem que relacdao a comprovacgao da
comprove beneficio eficacia do beneficio

“Pode contribuir
com a saude EXEMPLOS

“Pode melhorar a

. . ”
gastrointestinal” imunidade
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NAO HOUVE PUBLICACAO DO GUIA
NAO HOUVE PUBLICACAO CEPAS IN 28

GUIA PARA ELABORACAO DO DOSSIE TECNICO DE
PROBIOTICOS EM PARCERIA COM FIOCRUZ
PREVISAO INICIO 2019 (Q12)

Avaliacdes continuarao sendo realizadas
Fila especifica — tratamento prioritario
Resultado da avaliacao por meio de resolucao
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Medicamentos Especificos
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Medicamentos Especificos

Historico RDC 24/2011 - antes da alteracao

v medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminodcidos
e/ou proteinas isolados ou associados entre si, para uso oral, com pelo
menos um dos componentes acima dos limites nutricionais
estabelecidos pela IDR;

v' medicamentos a base de derivados vegetais associados a vitaminas
e/ou minerais e/ou aminoéacidos e/ou proteinas e/ou fitofarmaco;
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Requisitos de Seguranca e Eficacia
Vitaminas e minerais

Um dos Atende
componentes limites de
acima da IDR seguran¢a

Previsto no
GITE/ LMIP

Isento da
Comprovagao SE
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LMIP — Previa indica¢coes nao terapéuticas

Amimoacidos, Vitaminas,
Minerais

suplemento vitaminico e/ou mineral pos-cirirgico/cicatrizante,

suplemento vitaminico e/ou mineral como auxiliar nas anemias

carenciais suplemento vitaminico e/ou mineral em dietas
L]

restritivas e inadeguadas, suplemento vitaminico e/ou mineral em

doengas cronicas/convalescencga, suplemento vitaminico e/ou mineral em
idosos, suplemento vitaminico e/ou mineral em
|

periodos de crescimento acelerado, suplemento vitaminico e/ou mineral

na gestacio e aleitamento. suplemento vitaminico e/ou mineral para
Tecem-nasciqos, laclentes e criancas em fase

de crescimento, suplemento vitaminico e/ou mineral para prevengido do
ragquitismo, 5up1ementu vitaminico e/ou mineral para a
prevencdo/tratamento auxiliar na desmineralizagdo ossea preé e

pos menopausal, suplemento vitaminico e minerais antioxidantes,
suplemento vitaminico e/ou mineral para prevencio de ceguelra

noturna/xeroftalmia,

Tonicos orais

Estimulante do apetite, astenia
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Medicamentos Especificos

RDC 242/2018

H&E!u IngQCéutiCOS com finalidade profilatica, curativa ou paliativa

NAO ENQUADRADOS nas categorias de:

Medicamento
novo

Genérico Similar

Bioldgico Fitoterapico Notificado

Suplementos vitaminicos e minerais ou outros alimentos
que nao apresentam finalidade terapéutica ou medicinal
ou que apresentem das alegacoes estabelecidas para

‘ suplementos alimentares
* EM INDUSTRIA FARMACEUTICA




Medicamentos Especificos

RDC 242/2018

Produtos a base de vitaminas ou minerais ou aminoacidos ou proteinas

isolados ou associados entre si

Valores de IDR ndo sao
mais balizadores para
definir se determinado
suplemento é um
alimento ou medicamento

Alteracao da légica
baseada na presenca de
nutrientes acima de 100%
da IDR
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Serao considerados
medicamentos especificos
somente os produtos para

uso oral com indicacdes
terapéuticas bem
estabelecidas e diferentes das
alegacOes estabelecidas para
suplementos alimentares




Adequacoes RDC 242/18

Enquadramento Novo

Marco Legal
/ gl EEN BN BN S \
I I ’ ———————— \
I [ Documentacio

para embasar SE

Medicamento
Especifico

Textos de Bula e

|

I

ANVISA :

I

Rotulagem [

Medicamento
Especifico

o

Suplemento
Alimentar

\___

D5 ) _
&) %4, X SEMINARIO DE ATUALIZAGAO
EN *"i" EM INDUSTRIA FARMACEUTICA




Medicamento Especifico
Documentacao necessaria

Comprovacao de eficacia e segurancga para a indicacao terapéutica
por meio do assunto

Atender aos critérios da RDC 98/16 e e as indicacoes
publicadas pela IN 11/2016 para os MIPs

Considerar a comprovac¢ao da SE pela tradicionalidade de
uso do medicamento especifico (>10 anos de
comercializagcao no Brasil)

Se ja apresentada a documentagao anteriormente para
comprovar a indicacao, indicar o expediente da peticao
avaliada e aprovada.

Bula e Rotulagem: Adequacoes de indicacao e dados de
seguranca; Exclusdo do % IDR para cada componente (RDC 71/09). r




Suplemento Alimentar

Avaliacoes necessarias

Suplemento
Alimentar

Necessidade de redesenvolvimento?
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Alteracoes na RDC 107/2016

RDC 107/16

RDC 242/18

Acido Félico

Carbonato de calcio +
colecalciferol

Sulfato ferroso

>

Suplementacao para preven¢ao
e tratamento da caréncia de
folatos e redugao da ocorréncia
de malformagoes fetais

Suplemento vitaminico e mineral
para prevencao do raquitismo e
para a prevengdao/tratamento
auxiliar na desmineralizagao
dssea pré e pos-menopausa

Suplemento mineral como
auxiliar nas anemias carenciais.
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Prevengao e tratamento da
caréncia de folatos e reduc¢ao da
ocorréncia de malformacgoes
fetais.

Preveng¢ao do raquitismo e
prevenc¢ao ou tratamento
auxiliar na desmineralizacao
dssea pré e pds-menopausal.
Ou

Preveng¢ao do raquitismo e
prevenc¢ao ou tratamento
auxiliar na desmineralizacao
dssea pré e pds-menopausal.

Auxiliar nas anemias carenciais.




Adequacoes — de forma geral
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Adequacoes — de forma geral

v Os produtos fabricados e importados durante o prazo de adequacio
poderao ser comercializados até o final de seus prazos de validade.

v Pedidos pendentes de aprovacdo para produtos que permanecerao
com a obrigatoriedade de anuéncia prévia poderao ser aditados e
deverao atender a regulamentacao vigente.

v Os produtos que passam a ser dispensados da obrigatoriedade de
registro na categoria de suplementos alimentares, conforme
Resolucao - RDC n® 27, de 2010 poderao ser fabricados e
importados nas condicdes aprovadas no registro, até o final do
prazo dos 60 meses

= Tais produtos nao serao passiveis de alteracoes de pds-registro, com
excecdo de transferéncia de titularidade.

= Estarao dispensados da obrigatoriedade de registro e, adicionalmente,
dispensados da necessidade de informar o inicio da fabricacao a
autoridade sanitaria local durante o periodo de adequacao.

v’ Os registros concedidos permanecerio vigentes até o final do prazo
estipulado na sua concessao.
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