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Ol Melhoria Regulatoéria: requisitos para
INIIII composicao, qualidade, seguranca e
rotulagem
dos suplementos alimentares




'\ Aperfeicoamento da estrutura regulatéria — RDC n. 243/18

g

sy Contribuir para o acesso a suplementos alimentares seguros e com qualidade

s Reduzir a assimetria de informacgoes existente

Facilitar o controle sanitario e a gestao do risco desses produtos

Eliminar obstaculos desnecessarios a comercializacdo e a inovacao

e Simplificar o estoque regulatorio
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Definicao

Suplemento alimentar: produto para ingestao oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacao de individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiodticos, isolados ou combinados.
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Aperfeicoamento da estrutura regulatéria — RDC n. 243/18 e

IN n. 28/2018

LISTAS POSITIVAS
= Constituintes autorizados
= Alegacoes autorizadas

" Limites minimos e maximos por
grupo populacional

=  Aditivos autorizados

= Atualizacao periddica

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

'1I_



Constituintes Autorizados para Uso em Suplementos Alimentares

g

sa Nacional de Vigianca Sanitana

Vitaminas

Constituintes Autorizados

Todos “ )
Constituintes CAS Especificagoes Funcao Alegacoes autorizadas e requisitos para uso da alegacao Requisitos de Rotulagem Complementar e Outras Informacoes A
Autorizados outros

-

Vitaminz D2 50-14-6 Europzan pharmacopoeia 9.0 Fonts de Vitamina D 1) Alzgagdc: A vitaminz D awxiliz na formag3o da cssos e dentss.  N3o ha requisitos adicionais

(Ergocalciferol) FCC 10 Requisitos: As alegacdes s3o rastritas aos suplementos
slimantarss cujs quantdade de vitamina O atenda aos valores
minimas estabslecidos no Anexo |1l na IN 28/2012.
2) Alzgacio: A vitaminz D awiliz na absergdo de calcio e fosfora v
As alagacdss s30 reswitas 208 suplemantos alimentares cujz

Nutriente/Substancia Bioativa/Enzima

Vitamina D
Nutriente/Substancia 0 a3 6 meses 7211 meses 1a3anos 4 a8anos 9a 18 anos Maiores 19 anos Lactantes Gestantes Observacoes
Bioativa/Enzima

-
Vitamina D Minimao: 1,5ug Minimo: 1,5xg Minimo: 225ug Minime: 2.25ug Minimeo: 2.25u0 Minimo: 3pg Minimo: 225ug Minimo: 225ug Como Colecalciferol 1 ug

Maximo: 12 5ug Maximao: 19.0pg

Maximo: 31.5ug

Maximo: 37.51g

Maximo: 50,0pg Maximo: 50,09

Maximo: 50.0pg Maximo: 50.0ug

colecalciferol = 40 Ul vitamina
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Formas de Regularizacao de Suplementos Alimentares até

31/08/2024

SUPLEMENTOS ALIMENTARES CONTENDO PROBIOTICOS

DEMAIS SUPLEMENTOS ALIMENTARES
OU ENZIMAS

DISPENSADOS DE REGISTRO -

REGISTRADOS NA ANVISA ) .
COMUNICADO DE INICIO DE FABRICACAO OU

IMPORTAGCAO JUNTO AO MUNICIPIO OU ESTADO



Modernizagcao do marco regulatdrio, fluxos e procedimentos

para regularizacao de alimentos e embalagens.

Objetivo
Aumentar a efetividade dos procedimentos para regularizacao de alimentos e embalagens pela Anvisa a fim
de garantir um tratamento mais proporcional e convergente ao controle pré-mercado destes produtos.

v’ Registro
m=) v Notificacdo
v" Comunicado de Inicio de Fabricacdo/Importacdo

Formas de
Regularizacao

Critérios para definicao da forma de Regularizacao:
» Matriz decisoria com base em parametros de risco; e

» Analise de denuncias, queixas técnicas e alimentos
irregulares.
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Analise de denuncias, queixas técnicas e alimentos

irregulares

Denuncias e Queixas Técnicas

Denuncias e Queixas Técnicas recebidas pelos diversos
canais da Anvisa

’

m Suplementos Alimentares

= Demais Categorias

Motivos de Dentincia e Queixas Técnicas de
Suplementos Alimentares recebidos pela Anvisa

= Falhas de BPF IH

® Rotulagem Irregular

= Constituintes, alegacdes e/ou
limites ndo autorizados

Produto ndo Regularizado

Alimentos Irregulares

Alimentos Irregulares
Acdes Anvisa: Proibicdo de Comercializacdo, Distribuigdo e

Uso; Recolhimento; Medida Cautelar

® Suplementos Alimentares

= Produtos de vegetais (exceto palmito),
produtos de frutas e cogumelos
comestiveis
Produtos de cereais, amidos, farinhas e
farelos

= Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme
vegetal

= Mistura para o preparo de alimentos e
alimentos prontos para o consumo

m Formulas Enterais

® Formula dietoterdpica para erros inatos do
metabolismo

= Especiarias, temperos e molhos

= Chocolate e produtos de cacau

m Cereais para alime ntaco infantil
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= Bala, bombons e gomas de mascar

= Alimentos com Alegacdo
Alimento de transigio para lactentes e
criancas de primeira infancia
Agua mineral natural e dgua natural

Aditivos Alimentares

= Agucares e Produtos para Adocar

Vinm

Suplementos Alimentares Irregulares
2% 4% "

s

= Falhasde BPF

= Constituintes, alegagdes e/ou
limites ndo autorizados




Formas de Regularizacao de Suplementos Alimentares apos

31/08/2024

Forma de regularizacao de Suplementos Alimentares: Notificacao junto a Anvisa

Nova regulamentacao estabelece procedimentos e documentos necessarios para notificacao.
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Relatorio de anadlise de impacto regulatorio sobre procedimentos
de regularizacao de alimentos e embalagens — Brasilia - 2022
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Nolificacdo. Auforizacdo cenltralizada para a comercializacdo do produto

sem necessidade de analise prévia de um dossié tecnico, uma vez que o0s
parametros de qualidade, sequranca e composicao pre-definidos sao
suficientes para caracterizar o produto, de forma a diminuir os riscos
associados ao seu consumo, possibilitando atuar individualmente quando

necessalrio.
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Registro (probidticos e enzimas) Novos produtos: notificacdo Todos: notificacdo

Comunicado (demais) Produtos “antigos”: adequacao
x Vacatio o 1 ano O
Qv legis o X
,L\’L o\ o\
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* Publicacdio RDC n. 843/2024

** Entrada em vigor da RDC n. 843/24 L
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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/

23 consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/

jina Inicial - Intra... @ Ouvidoria & [J[ Whois - Registro.br €3 Pagina Inicial do Mi... o5 SATANVISA @ httpsi//hodserprog..  BR SIGAD ¥y FAQ suplementos

Consultas Alimentos

Critérios para Consulta

Nome do Produto Marca

CNP) do Detentor da Regularizacédo

Q

Para buscar com mais critérios, utilize a Busca Avancada.

Busca Avancada

Limpar

[e):
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Desafios regularizacao




Avaliacdo 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°, designacéao
irregular. (Critérios 1-4)

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

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

Critérios:

1a5

Critérios:

6e7

Numero de Empresas por Canal

89 (27,1%)

207 (63,1%)

32 (9,8%)

® Canal vermelho
® Canal verde

Canal amarelo
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Notificagoes recebidas pela Anvisa até jul/2025

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

277 (13,6%)

91 (4.5%)

i
55 (2,.7%)

1606 (79.1%)

Situacdo @ Pendente ® Cancelado ® Ok @ Oficio
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Motivos de Cancelamento

Falta de
documentacgao
obrigatéria,
conforme IN
281/2024

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

Licenciamento
Sanitario Vencido

Relatdrio de estudos
de estabilidade
apresentado nao
garante a manutencao
das caracteristicas do
produto durante todo
o prazo de validade
declarado
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Limites em
desacordo com a
IN 28/1018

Ingredientes nao
permitidos em
Suplementos
Alimentares

Alimentos
convencionais Aditivos ndo
enquadrados permitidos ou em
como limites superiores

suplementos aos permitidos.
alimentares
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Relatorio de anadlise de impacto regulatorio sobre procedimentos
de regularizacao de alimentos e embalagens — Brasilia - 2022
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Risco a saude no contexto de alimentos:

“Sob a otica do risco, had dois aspectos que devem receber maior énfase nessa andlise, quais

sejam: a sequranca dos alimentos e a qualidade nutricional. Para se estabelecer critérios de

risco partiu-se da premissa de que o direito da populagéo brasileira a alimentacéo adequada
soma-se ao direito constitucional a saude. Essa convergéncia entre esses direitos se explica
pela forte relacdo existente entre a alimentagdo e a saude, jd que o consumo de alimento é
determinante para a manutengéo de uma adequada saude e, por outro lado, alimentos

inapropriados sob o ponto de vista sanitdrio ou nutricional sGo fatores de risco ou causas de

diversas doencas de relevdncia para a saude.”
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia — DF
www.anvisa.gov.br
Anvisa Atende: 0800-642-9782
@anvisaoficial
anvisa_oficial

@AnvisaOficial
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http://www.anvisa.gov.br/
https://www.instagram.com/anvisaoficial/

