Suplementos alimentares: regulagcao
.)“ 2, sanitaria e fiscalizacao y

111111
111111

A4
[N

18/09/2025

Daniel Meirelles Fernandes Pereira

DIRE 2/ANVISA ,_.|,|
_W A N V I SI';AVQI a Sanitaria




Ol Melhoria Regulatoria: requisitos para

\\\\\\
\\\\\\

I|||I||I composicao, qualidade, seguranca e
rotulagem
dos suplementos alimentares




Aperfeicoamento da estrutura regulatdria — RDC n. 243/18
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e Contribuir para o acesso a suplementos alimentares seguros e com qualidade

e  Reduzir a assimetria de informacgdes existente

Facilitar o controle sanitario e a gestao do risco desses produtos

Eliminar obstaculos desnecessarios a comercializagao e a inovacao

e Simplificar o estoque regulatorio
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7)) Aperfeicoamento da estrutura regulatéria — RDC n. 243/18 e

IN n. 28/2018

. Além dessas normas essenciais e especificas para suplementos, a Agéncia mantém um conjunto abrangente de regulamentos
i aplicaveis a toda a cadeia de alimentos, que também incidem sobre os suplementos alimentares.

' Estes incluem disposicdes sobre:

Regulariza¢dao de Alimentos e Embalagens: RDC n2 843/2024 e IN n2 281/2024.

. Rotulagem de Alimentos: RDC n2 727/2022 (rotulagem geral), RDC n? 429/2020 e IN n? 75/2020 (rotulagem nutricional).

. Aditivos e Coadjuvantes de Tecnologia: RDC n2 728/2022, IN n2 211/2023 e RDC n? 725/2022.

Controle Microbiolégico: RDC n? 724/2022 e IN n2 161/2022.

' Limites de Contaminantes: RDC n2 722/2022.

Boas Praticas de Fabricagdao: RDC n? 275/2002.

' Recolhimento de Produtos: RDC n? 655/2022 (que regulamenta o recolhimento de alimentos e sua comunicacao a Anvisa e
' aos consumidores).

Boas Praticas para Laboratdrios de Controle de Qualidade: RDC n? 512/2021.
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Aperfeicoamento da estrutura regulatéria — RDC n. 243/18 e

IN n. 28/2018

LISTAS POSITIVAS
=  Constituintes autorizados
= Alegacdes autorizadas

= Limites minimos e maximos por
grupo populacional

= Aditivos autorizados

= Atualizacao periddica
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Melhoria Regulatéria: Forma de
Regularizagao
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Formas de Regularizacao de Suplementos Alimentares apds

31/08/2024

Forma de regularizacao de Suplementos Alimentares: Notificagao junto a Anvisa

Nova regulamentacao estabelece procedimentos e documentos necessarios para notificacdao e centraliza todas
as essas informac¢des na Anvisa.
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N2 Aperfeicoamento da regularizagio — RDC n. 843/24
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Registro (probioticos e enzimas) Novos produtos: notificacdo Todos: notificacdo
Comunicado (demais) Produtos “antigos”: adequacio
x Vacatio N 2 anos ©
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* Publicacdo RDC n. 843/2024

** Entrada em vigor da RDC n. 843/24
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CONSULTA PRODUTOS NOTIFICADOS

* Os produtos registrados e notificados na Anvisa podem ser consultados no Portal da Agéncia:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/

2% consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/ gy
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Desafios Regulariza¢cao, Inspecao e

1 Monitoramento




Avaliagao de 7 critérios com foco em caracteristicas do
produto, histérico da empresa e publico-alvo:

*Caracteristicas do Produto: Marca indevida, substancias nao
autorizadas, ingredientes nao permitidos pelo Art. 6°, designagao
irregular. (Critérios 1-4)

*Histérico da Empresa: Empresa interditada ou com processos
cancelados. (Critérios 5-6)

*Publico-Alvo Especifico: Produtos indicados para criancas de primeira
infancia (0-3 anos). (Critério 7)

Critérios:

1a5

Critérios:

6e7

Numero de Empresas por Canal

207 (63,1%)

89 (27,1%) —

32 (9,8%)

® Canal vermelho
@ Canal verde

Canal amarelo
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Notificacoes recebidas pela Anvisa

Até jul/2025

Total: 2030 notificagcoes
Avaliadas: 423 notificagoes (20%)
Canceladas: 277 (65%)

277 (13.,6%)

91 (4.5%)
55 (2.7%)

1606 (79.1%)
Situacdo @ Pendente ® Cancelado ® Ok @ Oficio
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Motivos de Cancelamento

Falta de
documentacao
obrigatoria,
conforme IN
281/2024

Laudo/Certificado de
analise ou memorial de
calculo apresentados
nao comprovam o
atendimento aos
requisitos de
composigao
estabelecidos pelo
regulamento técnico
especifico

Licenciamento
Sanitario Vencido

Relatoério de estudos
de estabilidade
apresentado nao
garante a manutencao
das caracteristicas do
produto durante todo
o prazo de validade
declarado

Ingredientes nao
permitidos em
Suplementos
Alimentares

Alimentos
convencionais
enquadrados
como
suplementos
alimentares
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Limites em
desacordo com a
IN 28/1018

Aditivos nao
permitidos ou em
limites superiores

aos permitidos.
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MEDIDAS PREVENTIVAS PUBLICADAS NO DOU EM 2025 DA AREA DE ALIMENTOS

1;1%
2; 2% - 69
— /1; 1% /5' 6% m Aditivo alimentar
m Alimento pronto para o consumo
1; 1% ,
m Chas

3; 4% o
Especiaria
.o m Férmula para erro inato do metabolismo
/_4, 5%
m Gelado comestivel
3- 4% m Mistura para o preparo de alimentos
A " ol

m Oleos e gorduras vegetais

/_
8- 10% m Polpa de fruta
L m Produto cirneo
m Produtos de frutas
y 1,1% ® Produtos de vegetais

~1;1% m Produtos lacteos

\\1; 1% Produtos para adogar
3; 4% Sal

.10 2; 2% m Suplemento alimentar
Total = 83 1;1% 9 2%

Fonte: COALI, 2025. dados até 21/07/25 “1 T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Z PRINCIPAIS MOTIVAGCOES PARA AS MEDIDAS PUBLICADAS

Motivagdes de REs de alimentos - 2025

Marca irregular

Presenca de amido (fraude)
lodagao

Especificacdes

Declaragao de tartrazina
Declaragdo de gluten

Auséncia de informagdo nutricional
Auséncia declaragao tartrazina
Contaminantes microbioldgicos
Auséncia alvard sanitario
Regularizagao produto
Contaminantes

Falsificagdao

Declaragao de alergénico
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Boas Praticas de Fabricacdo
Matérias estranhas HEEETTT——
Aditivo alimentar T 7
Propaganda irregular I ) )
Composicdo irregular I ) 3
Origem desconhe Cicl a1 ) 5

0 5 10 15 20 25 30
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SUPLEMENTOS
ALIMENTARES DA

MARCA NATUFORME

SAO SUSPENSOS

% anvisaoficial & - Sequir

@ anvisaoficial & 1 sem

A Anvisa determinou o recolhimento de
todos os alimentos, incluindo os.
suplementos alimentares, da empresa
Verdeflora Produtos Naturais
(Natuforme Produtos Naturais). Com
issc, a comercializagio, a distribuigio, a
fabricagdo. a propaganda e o uso dos
produtos est3o suspensos.

Uma inspegéo realizada na empresa
constatou graves preblemas na
estrutura fisica e nas condigdes de
funcionamento. A determinacio de
recolhimento e suspensic aponta nove
desconformidades. Entre elas,
il condigdes de higi
e conservagao des produtos e falhas no
contrele de pragas e vetores. Os fiscais
constataram também que o local ndo
tinha condigdes sanitdrias para
armazenamento de alimentos de forma

oQv N

1.405 curtidas

Entrar para curtir ou comentar.

globocom g1 ge

EnU g1

gshow

globoplay

gljogos oglobo  valor

SAUDE

Anvisa proibe 32 suplementos da
mesma empresa por fabricagdo
irregular em ‘condicGes insalubres'

lotes da Ervas Brasilis; produtos eram feitos sem licenga s
s de fabricacao.

Por Redagdo g1

1S4 - Aalizads i uma semana

>

lenu

BUSCAR

_\. ANVISA PROIBE
5 SUPLEMENTO

KI-FIT-TURBO

APOS RELATO

DE EVENTO

O GLOBO 100 | Saide

Q Buscar

Saide

Vitaminas, whey, creatina: os 66
suplementos vetados pela Anvisa neste ano;
veja lista

Itens se mostraram irregulares apds analise realizada pela autarquia

Por Raquel Pereira — Rio de Janeiro
1 oan 4 2meses

Anvisa suspende \
suplementos da |
marca Power Creen

SAIBA MAIS NA LEGENDA.

Ad tragio /
completa 60 anos.

e anvisaoficial & - Seguir

a
anvisaoficial & 23 h I

Mas os parabéns séo pravocé,
que faz parte dessa histéria.

69D

A Anvisa determinou o recolhimento e
a proibigio de todos os lotes do
suplemento alimentar Ki-Fit-Turbo,
fabricado pela empresa GVL Industria
de Suplementos Alimentares. A medida

Anvisa proibe duas marcas de suplemento alimentar;

\ 9 de Setembro,
Dia do Profissional
/ de Administrag&o

anvisaoficial & - Seguir

>

anvisaoficial & 17 s2m

A Anvisa suspendeu a venda, a
distribuicio, a propagands e o uso de
tedos os lotes dos suplementos
alimentares da marca POWER GREEN,
vendidos na internet.

Os produtos eram vendidos como
suplementos alimentares, mas faziam
alegagdes nio autorizadas para tratar,
prevenir ou curar doengas.

Cuidado com propagandas de produtos
com promessas milagrosas! Os
suplementos s&o destinados a pessoas
saudéveis. Sua finalidade é fornecer
nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probiéticos em
complemento 3 alimentagio.

Saiba mais em gov.br/anvisa
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2,687 curtidas

16 de maio

Entrar para curtir ou col

foi tomada apss o recebimento de < )
relato de efeitos adversos como veja homes 24
taquicardia. desconforto toricico ~ B ~ _— logurtes
compressivo, epigastralgia tem proibigo inclui venda, uso e propaganda Niaho.

— (desconforto, queimagio ou dor na P MiEs sabor

= regido abdominal superior), néuseas. o b 1 enutrientes.
vémitos e diarreia, que foram Camscciioe 5
relacionados a0 uso do suplemento SRR N
alimentar. A medida também proibe a Experimente.
comercializagio, a distribuigic, a e s S
exportagao, a fabricagdo, a propaganda
& 0 uso do produte, que possui
composigio desconhecida e divulga, de Mais Lidasa

forma irregular, beneficios terapéuticos
e de tratamento de satde.
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1.732 curtidas




(Programa de fiscalizacao )

o ? DADOS DE INSPECAO EM EMPRESAS SUPLEMENTOS ALIMENTARES
A

. / ‘ £

m 2021
m 2022
m 2023

2024

4 2025 4 em 13 em 9em 7 em
2021 2023 2024 2025
2
0 I [] [] .I [] Total de 41 inspec¢les realizadas
Insatisfatorio Em exigéncia Satisfatorio Dados disponiveis
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O QUE E O PROGRAMA DE INSPECAO DE FISCALIZAGAO DE SUPLEMENTOS

ALIMENTARES

- Programa de fiscalizacao nacional proativa em
empresas fabricantes de suplementos alimentares.

- Possui critérios especificos de selecao de produtos e
empresas, tais como: numero de denuncias
recebidas, necessidade de investigacao in loco,
numero de notificacdes canceladas apds auditoria da
area de registro, pedidos de apoio das vigilancias
sanitarias estaduais e gravidade do risco sanitario.

- Visa avaliar o cumprimento de Boas Praticas de
Fabricacao e regularidade dos produtos por meio de
inspecoes conjuntas (Anvisa + Estados + Municipios).
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DESAFIOS

FISCALIZACAO

-

Fiscalizagdo de Internet/comércio eletronico

Auséncia de banco tnico com dados das empresas fabricantes de alimentos licenciadas.

Harmonizag¢ao de procedimentos com o SNVS tanto para expedi¢ao de licenga sanitaria,
guanto para agoes de fiscalizagoes.

Aprimoramento da articulagao com os demais entes do SNVS

Recursos humanos insuficientes

Novas tecnologias e novos alimentos



Consideracoes
Iniciais sobre
a Intencao de
Proposicao
Legislativa
Relativa a
Suplementos
Alimentares

o

A
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Anvisa reconhece a relevancia de iniciativas legislativas voltadas a regulacao de
suplementos alimentares.

B

A Anvisa entende que a iniciativa sobre suplementos alimentares deve:

Assegurar que todos os produtos comercializados no pais estejam sujeitos
integralmente as normas da Agéncia;

Evitar a criacdao de dispositivos que possam fragilizar ou duplicar o arcabouco
regulatério atual;

Reconhecer a competéncia técnica e legal da Anvisa em todas as etapas do ciclo de
vida dos produtos: producao, importacao, rotulagem, comercializacao e fiscalizacao
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A Anvisa coloca-se a disposicao para contribuir com eventuais discussdes relacionadas
a formulacdao de requisitos adicionais no ambito da regulacdo de suplementos
alimentares.
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Consideracoes

Iniciais sobre

a Intencao de
Proposicao

Considera-se que o alinhamento prévio entre iniciativas legislativas e o marco
regulatodrio vigente pode favorecer:

Legislativa A harmonizagdo das normas;
Relativa a

Suplementos
Alimentares

Evitar a sobreposicdes ou lacunas regulatdrias;
A manutencdo da seguranca juridica e sanitaria;

O fortalecimento do sistema nacional de vigilancia sanitaria
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Agéncia Nacional de Vigilé@ncia Sanitdria
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia — DF
www.dnvisa.gov.br
Anvisa Atende: 0800-642-9782
@anvisaoficial
anvisa_ oficial

@AnvisaOficial
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