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Aﬂ— ANVISA
o

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

O presente documento apresenta um resumo dos Os subsidios obtidos nessa etapa serao utilizados na
principais marcos da proposta de regulamentacao elaboracao de uma proposta para deliberacao da
dos suplementos alimentares, subtema da Agenda DICOL e submissao a consulta publica.

Regulatoria.

A intencao é dar transparéncia sobre os objetivos
da medida, a estrutura regulatdria e os requisitos
sanitarios propostos, as incertezas e possiveis
impactos, de forma a auxiliar na participacdao dos
interessados nos eventos técnicos para discussao

da proposta regulatoria.



Abreviaturas

CCNFSDU: Codex Committee on Nutrition and Foods
for Special Dietary Uses

DHA: Acido docosahexaenoico

DICOL: Diretoria Colegiada

EFSA: European Food Safety Authority

EPA: Acido eicosapentaendico

FAO: Food and Agriculture Organization of the United
Nations

FTU: Unidade formadora de col6nia

GGALI: Geréncia Geral de Alimentos

HMV: Hospital Moinhos de Vento

IDR: Ingestao Diaria Recomendada

IN: Instrucao Normativa

IOM: Institute of Medicine

MS: Ministério da Saude

N.A.: Ndo autorizado

N.E.: Ndo especificado

OMS: Organizacdao Mundial da Saude

P95: Percentil 95

POF: Pesquisa de Orcamento Familiar

PROADI-SUS: Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Saude

RDC: Resolucdo de Diretoria Colegiada

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

U.FCC: Unidade de atividade enzimatica determinada
segundo o Food Chemical Codex

UL: Upper Level
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Objetivos da intervencédo regulatoéria

O mercado de suplementos alimentares é formado
por produtos com diferentes niveis de risco, forte
assimetria de informagdes em relagao aos beneficios
e riscos e que misturam caracteristicas de alimentos e
de medicamentos.

Composi¢do
diversificada

Diversidade Constante
regulatdria inovagcao

Suplementos

Alimentares

Crescimento Forte apelo
comercial publicitario

Diversidade
de alegagées

Atualmente, ndo existe na legislacao sanitaria uma
regulamentacao especifica para essa categoria, sendo
gue os fabricantes e os importadores necessitam
considerar uma diversidade de normas de alimentos
e de medicamentos para sua regularizacao no pais.

Assim, o arcabouco normativo aplicavel ao mercado
de suplementos alimentares é fragmentado e existem
lacunas regulatdrias, além de sobreposicoes entre
categorias de produtos e requisitos desatualizados,
ambiguos e desproporcionais ao nivel de risco.

Essa situacao prejudica o controle sanitario e a gestao
do risco dos suplementos, além de criar inseguranca
juridica e obstaculos a comercializagao.



Legislacdo aplicavel aos suplementos alimentares.

Substancias
sujeitas a
controle
especial

Medicamentos
fitoterdpicos

Medicamentos
biolégicos

Medicamentos
especificos

Suplementos
de vitaminas e
minerais

Suplementos

alimentares

Substancias
bioativas e
probidticos

Alimentos para
atletas

Complemento
alimentar para
gestantes e
nutrizes

Novos
alimentos

Alimentos com
alegacdes de
propriedade

funcional




Assim, & necessaria uma regulamentacao que seja capaz de lidar, de maneira adequada, com as caracteristicas
desse mercado, de forma a proteger a saude da populacdao sem inibir, desnecessariamente, o desenvolvimento

do setor e o0 acesso a tais produtos. Para lidar com essa situacao foram tracados os seguintes objetivos para a
intervencao regulatoria.

/

‘ Contribuir para o acesso a suplementos alimentares seguros e de qualidade.

‘ Reduzir a assimetria de informacdes existente nesse mercado.
|

‘ Facilitar o controle sanitario e a gestao do risco desses produtos.
|

‘ Eliminar obstaculos desnecessarios a comercializagao e a inovacao.

[

‘ Simplificar o estoque regulatério vigente.

N



Estrutura regulatoria proposta

A proposta pretende reunir numa uUnica categoria de
suplementos alimentares os produtos que hoje estao
enquadrados em seis categorias de alimentos e uma

categoria de medicamento.

Substancias
bioativas e
probidticos

Suplementos
de vitaminas e
minerais

Novos
Alimentos

Esta abordagem pode auxiliar na gestao do estoque
regulatorio, na uniformizacao dos critérios sanitarios
e na reducao das lacunas. Porém, existem obstaculos

para acomodar todas as categorias como alimento.

Alimentos com
alegacdes de
propriedades

funcionais

Suplementos
alimentares

Suplementos
para atletas

Complementos
alimentares
para gestantes
e nutrizes

Medicamentos
especificos
sem prescri¢ao
médica
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Considerando a constante evolugdao no conhecimento
cientifico e a forte inovacao na area de suplementos,
a intengao é que a regulamentagao dos suplementos
seja tratada como um tema de atualizacao perioddica.

A atualizagao periddica contempla procedimentos
aplicaveis a temas regulatorios que, em funcao de sua
natureza e dinamicidade, exigem edicOes temporais
ou passam por frequentes modificacdbes em sua
composicao, anexos ou listas vinculadas.

Essa abordagem contribuiria para que os requisitos de
composicao e de rotulagem dos suplementos fossem
mantidos atualizados com base nas evidéncias
cientificas, contribuindo para protecao da saude.

Além disso, possibilitaria que as demandas para
inclusao de novos constituintes ou alegacdes, bem
como alteragdes para alteragao dos limites de uso
fossem atendidas, de forma mais célere e preuvisivel,
em consonancia com outras iniciativas que vem sendo
desenvolvidas pela GGALI.

Assim, a intencao é que a legislacao de suplementos
tenha a seguinte estrutura.

RDC com definicdes e

regras gerais (norma-mae)

IN com constituintes, limites

~ RDC com aditivos
de uso, alegacdes e

alimentares e coadjuvantes

requisitos complementares de tecnologia permitidos

de rotulagem

11



As alteracdes propostas resultariam na revogacao de 11 atos normativos listados abaixo.

7. . .
.

Portaria SVS/MS n? 32, de 13/01/1998, que trata dos suplementos vitaminicos ou minerais

Portaria SVS/MS n? 40, de 13/01/1998, que dispde sobre os medicamentos a base de vitaminas ou minerais.

Portaria SVS/MS n? 223, de 24 de marco de 1998, referente aos complementos alimentares para gestantes ou nutrizes.

Resolucdao RDC n? 2, de 7 de janeiro de 2002, que dispOe sobre as substancias bioativas e probidticos.

Resolucdao RDC n? 18, de 27 de abril de 2010, relativo aos alimentos para atletas.

Resolucdao RDC n? 24, de 15 de fevereiro de 2005, que trata dos aditivos e coadjuvantes para suplementos vitaminicos ou minerais.
Resolucdao RDC n2 69, de 22 de outubro de 2007, que arpova o uso de aditivos para suplementos contendo substancais bioativas.

Resolucdao RDC n? 7, de 20 de fevereiro de 2008, que dispde sobre aditivos para suplementos vitaminicos ou minerais.

Resolucdao RDC n2 57, de 4 de novembro de 2011, que arpova o uso de aditivo para suplementos vitaminicos ou minerais
Resolucdao RDC n2 55, de 07 de outubro de 2014, que aprova o uso de aditivo para suplementos vitaminicos ou minerais

ey . 7. . .
’ 7 .
ey . 7. . .
) .
12




Além disso, seria necessario alterar os atos normativos de registro de alimentos, alimentos para fins especiais,
novos alimentos e medicamentos especificos, para adaptar a legislagao vigente a nova estrutura proposta.

Resolugdo RDC n2 27, de 6/08/2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de .

Portaria SVS/MS n2 29, de 13 de janeiro de 1998, que trata dos alimentos para fins especiais.

Resolucdo n2 16, de 30/04/1999, referente aos novos alimentos e novos ingredientes.

Portaria SVS/MS n2 223, de 24 de marco de 1998, referente aos complementos alimentares para gestantes ou nutrizes.

13



Definicoes

As definicdes propostas procuram fornecer clareza
guanto as caracteristicas dos produtos cobertos pela
proposta e foram elaboradas para possibilitar que
esses produtos sejam regulados como uma categoria
especifica de alimento.

A definicao de suplementos alimentares descreve o
publico-alvo, a finalidade, o formato de apresentacao
e a composicao geral dos produtos cobertos.

Essa definicao foi cunhada com base nas diretrizes do
Codex Alimentarius e nas normas dos Estados Unidos
e da Unido Europeia, o que auxilia na convergéncia
regulatorials.

Suplemento alimentar: produto para ingestdo
oral, apresentado em formas farmacéuticas, e
destinado a suplementar a alimentacéo de
individuos saudaveis com nutrientes,
substancias bioativas, enzimas ou probioéticos,
isolados ou combinados.

CODEX ALIMENTA

International Food Standards

LU.S

* ok *
¥ * *
* x *
* % *ox
* % *
* % * %
* *
* k * x

Como pode ser verificado, a definicao de suplementos

alimentares nao contempla os alimentos para fins
especiais e os alimentos convencionais com adicao de
nutrientes, substancias bioativas e probidticos.

14



No tocante a composicao, a intencao foi de que os suplementos abrangessem os grupos de constituintes que sao
passiveis de serem usados em alimentos com propodsito nutricional ou funcional. Desta forma, é importante
avaliar se as defini¢cdes sugeridas sao amplas e claras o suficiente para atingir tal objetivo.

Nutriente: substancia quimica encontrada Substancia bioativa: substancia quimica
naturalmente em alimento que proporcione encontrada naturalmente em alimentos que
energia, que seja necessaria para o crescimento, ndo é classificada como nutriente e que pode
o desenvolvimento e a manutencéo da sadde e conferir um beneficio de sadade.

da vida ou cuja caréncia resulte em mudancas
quimicas ou fisiologicas caracteristicas.

Enzima: proteina capaz de catalisar reacoes Probioticos: microrganismos vivos, que quando
bioquimicas, aumentando sua velocidade, e administrados em quantidades adequadas,
que confere um beneficio de sadde. podem conferir um beneficio de sadade.

15



Requisitos de composic¢édo

Os requisitos de composicao foram elaborados com base nas evidéncias cientificas disponiveis, nos principios da
legislacao sanitaria de alimentos e nas referéncias regulatdrias internacionais.

N\ 4

-

v' Somente podem ser usados os constituintes

v' Somente os constituintes que
atendam as especificacdes das
referéncias reconhecidas

previstos na lista positiva.

podem ser utilizados em
suplementos alimentares.

v’ Lista inicial com 242 compostos.

\_

Lista de
constituintes

Especificagoes
de referéncia

/

v Sobredosagem: justificada e nao Cr'te:r.los de I:'r.mtes v’ Alinhamento as diretrizes do
o o estabilidade e minimos e d li .
pode ultrapassar limite maximo. sobredosagem MAXimos Codex Alimentarius.

. v" Uso de diferentes abordagens,
v' Estudos de estabilidade e controle de

qualidade.

\ D%

conforme disponibilidade de
dados.

/

16



Lista de constituintes autorizados

Essa medida contribui para o gerenciamento do risco
dos suplementos alimentares e preenche uma lacuna
da legislacao vigente ao fornecer maior clareza sobre
os constituintes autorizados.

Vale ressaltar que a utilizagao de listas positivas € uma
medida comum na regulacdao de alimentos, que traz
seguranca juridica ao comércio e auxilia nas acoes de
pos-mercado executadas pelo SNVS.

A construcdo dessa lista considerou os ingredientes
autorizados para uso no Brasil, a qualidade dos dados
sobre seguranca e eficacia disponiveis e a existéncia
de especificagoes de referéncia.

Foram avaliadas também normas internacionais para
identificar ingredientes com reconhecida seguranca e
qgualidade que pudessem ser incorporados a lista, de
forma a assegurar maior convergéncia regulatoria e
diminuir os obstaculos ao comércio internacional.

O Anexo | traz a lista inicial de constituintes e serve
como ponto de partida para as discussdes técnicas e
analise de impacto da medida proposta.

17



Especificacoes de referéncia

Essa exigéncia foi proposta com intuito de auxiliar na
seguranca e qualidade dos suplementos, evitando
problemas de saude decorrentes do consumo de
suplementos formulados com constituintes que nao
tem qualidade adequada.

Essa proposta também poderia ajudar na fiscalizacao
dos suplementos alimentares, pois fornece clareza
sobre os parametros e testes que devem ser usados
para verificacdao da conformidade dos constituintes
desses produtos.

Tal requisito ndao é novidade na area de alimentos,
sendo exigida para as formulas infantis e enterais e
suplementos de vitaminas e minerais.

Referéncias para especificacoes.

Padrdes de identidade e qualidade da legislacao

Farmacopeia Brasileira

Farmacopeias reconhecidas oficialmente

Codex Alimentarius
The Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives

Food Chemical Codex

Dietary Supplement Compendium

Para os constituintes que nao possuem especificagcoes
nas referéncias reconhecidas, uma alternativa seria a
publicacdo das especificacbes estabelecidas pelos
fabricantes desde que devidamente validadas.

18



Limites minimos de constituintes

O principal objetivo desse critério é garantir que os
suplementos fornecam uma quantidade significativa
dos constituintes presentes e sejam eficazes para os
efeitos alegados.

Para definicdao dos limites minimos dos nutrientes,
foram utilizadas as diretrizes do Codex Alimentarius,
gue preconizam uma quantidade minima de 15% da
IDR da FAO/OMS, na recomendacdo didria indicada
pelo fabricante?.

Entretanto, os valores de IDR da FAO/OMS foram
substituidos por recomendacdes mais atuais destes
organismos ou de outras instituicdes internacionais
reconhecidas.

No caso das vitaminas, minerais, carboidratos, fibras
alimentares e acido linoleico e acido linolénico, foram
usados como referéncia as publicacdes do I0M*20,
Para proteinas, aminoacidos, EPA e DHA, adotaram-
se as publicacbes da FAO/OMSL12

Em funcdao da variabilidade na sensibilidade dos
diferentes grupos populacionais e da importancia de
garantir um aporte minimo para os individuos com
maior necessidade, foram usados os maiores valores
de IDR dentro de cada grupo populacional definido na
proposta.

Os grupos populacionais da proposta foram definidos
por meio do agrupamento dos grupos que tinham
recomendacdes nutricionais similares.

19



Quanto aos limites minimos dos outros constituintes, ndao foi possivel adotar a abordagem proposta pelo Codex
Alimentarius, pois nao existem valores de IDR publicados em referéncias reconhecidas. Nesse caso, optou-se por
definir os valores minimos, com base na quantidade necessaria para obtencao dos beneficios ja comprovados,
como discutido na secao de alegacoes.

Todavia, para alguns constituintes, nao foi possivel definir valores minimos devido a auséncia de evidéncias que
permitam definir suas necessidades didrias ou que comprovem sua eficacia no organismo, embora existam
evidéncias que apontem um potencial beneficio ou fungdao no organismo. O Anexo |l detalha os dados utilizados
na defini¢ao dos limites minimos dos constituintes por grupo populacional.

Sem limites devido a auséncia de

Limites com base no valor de Limites com base na quantidade

IDR ou de beneficios

para obtencao de beneficios
comprovados

15% da IDR

. ) . ) . )

Carboidratos, proteinas, fibras
alimentares, aminoacidos

essenciais, acidos graxos,
minerais e vitaminas.

Creatina, cafeina, fitoesterais,

fitoestanais, fitase e lactase.

Carnitina, coenzima Qg,,
licopeno, astaxantina, luteina,
zeaxantina, glutamina, taurina,
flavonoides.

20



Limites maximos de constituintes

Esse requisito visa garantir que os constituintes dos
suplementos alimentares estejam dentro de limites
seguros, a fim de proteger a saude dos consumidores.

De acordo com o Codex Alimentarius, as quantidades
maximas de nutrientes em suplementos alimentares
devem ser fixadas considerando®:

(a) os limites de seguranca para cada substancia
estabelecidos por meio de avaliacao de risco baseada
em dados cientificos;

(b) a variacao na sensibilidade dos diferentes grupos
populacionais aos efeitos de cada substancia; e

(c) a quantidade didria consumida de cada substancia
a partir de outras fontes alimentares.

Desta forma, a abordagem preferencial adotada para
definicao dos limites maximos foi a diferenca entre o
limite de seguranca de cada nutriente e a quantidade
consumida a partir de outras fontes alimentares, por
grupo populacional definido.

Nesse contexto, foram utilizados os menores limites
de seguranca dentro de cada grupo populacional e o
percentil 95 de consumo de cada nutriente, por grupo
populacional. Essas escolhas foram realizadas para
proteger os individuos mais vulneraveis.

Como referéncia para os limites de seguranca, foram
utilizados os valores de UL do IOM*10, J& para os
valores de consumo, as informacdes obtidas a partir
da POF 2008-2009, fornecidas pelo MS.

21



Em virtude das lacunas nas informacdes sobre os limites de seguranca e sobre as quantidades consumidas de
certos constituintes foram realizadas adaptacdes na abordagem para definicao dos limites maximos. O Anexo |l

detalha os dados utilizados na definicao dos limites maximos por grupo populacional.

UL - P95

e Disponibilidade de limites
de seguranca e de dados
de consumo.

e Acido fdlico, vitamina A,
vitamina Bg, vitamina C,
vitamina D, manganés,

calcio, fésforo, cobre,
ferro, selénio e zinco, para
a populacao acima de 18
anos.

e Acido félico, para os
individuos de oito a 18
anos e para as gestantes e
nutrizes.

® Desnecessario o uso de
dados de consumo, pois o0s

UL UL - IDR

e Disponibilidade de limites
de segurancga e auséncia

limites de seguranga sao de dados de consumo.

para suplementacao.

¢ Vitamina A, vitamina B,
vitamina C, vitamina D,
calcio, manganés, cobre,
fosforo, selénio, zinco e

ferro para os grupos

populacionais de zero a
trés anos, de trés a oito
anos, de oito a 18 anos e
de gestantes e nutrizes.

e Vitamina E, niacina e
magnésio para todos os
grupos populacionais.

e Acido fdlico, para criancas
entre trés e oito anos.

¢ Colina, molibdénio e cloro

para todos os grupos
populacionais.

150% da IDR

* Auséncia de limites de
seguranca.

e Tiamina, riboflavina,
biotina, vitamina B,,,
vitamina K, potdssio, acido

pantoténico, cromo, fibras,

acido linoleico, acido
linolénico, e aminoacidos
essenciais, para todos os

grupos populacionais.

22



AvaliacOes de
seguranca caso-a-caso

Limiar terapéutico

Auséncia de limites

Uso nao autorizado

e Constituintes sem valores
de referéncia no IOM.

e Carnitina, creatina,
fitoesterdis, luteina,
licopeno, zeaxantina e
cafeina, para populagao
acima de 18 anos, com
base nas avalia¢des da
£ RS AT

e Taurina, astaxantina,
glutamina e luteina para
populagdo acima de 18
anos, com base nas
avaliagdes da Anvisa.

® EPA e DHA, para todos os
grupos populacionais, com
base na FAO'2.

e Auséncia de limites de
seguranca em referéncias
reconhecidas.

¢ Historico de uso como
alimento e medicamento.

e Alicina, para populacao
acima de 18 anos.

¢ Insuficiéncia de dados.

e Auséncia de preocupacao
nas condicdes habituais de
uso.

* Proteinas e carboidratos,
para todos os grupos
populacionais.

e Compostos fendlicos,
fitase e lactose, para
individuos maiores de 18
anos.

e Consumo supera limite de
seguranca.

¢ Insuficiéncia de dados e
impossibilidade de
descartar preocupacao
com saude.

* Fldor, iodo e sddio para
todos os grupos
populacionais.

e Aminodcidos, substancias
bioativas e enzimas para
0s grupos de zero a trés
anos, de oito a 18 anos e
para gestantes e nutrizes.

23



Critérios de sobredosagem e estabilidade

Para garantir sua seguranca, qualidade e eficacia, os
suplementos devem ser desenvolvidos de forma a
assegurar a manutencao das suas caracteristicas até
o vencimento do prazo de validade, considerando as
instrucdes de conservacao e o modo de preparo
indicados pelo fabricante.

Assim, a intencao seria exigir que tais condicdes sejam
garantidas por meio de estudos de estabilidade e
controles de qualidade e que qualquer sobredosagem
sO seria permitida se justificada tecnologicamente e
se estiver dentro dos limites maximos estabelecidos.

Para auxiliar na implementacao dessas medidas, seria
elaborado um guia com orientacdes sobre o tema.

Lista de aditivos e coadjuvantes

As listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentares seguem a abordagem ja utilizada para
outras categorias de alimentos.

Essa lista foi desenvolvida, a partir dos constituintes
ja autorizados pela legislacao vigente e dos novos
pedidos de inclusao ou extensao do uso dessas
substancias que ja tiveram sua avaliacao concluida
pela GGALI.

Os Anexos IV e V trazem a lista inicial de aditivos e
coadjuvantes permitidos para uso em suplementos
alimentares nas respectivas fungodes, limites maximos
e condi¢cOes de uso.
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Probioticos

A regulamentacao dos probidticos como suplemento
alimentar seguira os mesmos principios dos demais
constituintes: inclusao das linhagens autorizadas na
lista positiva com seus limites minimos e maximos de
uso e existéncia de especificacoes de referéncia.

N3o obstante, os probidticos representam um desafio
peculiar. Embora exista suporte académico para os
potenciais beneficios a saude desses microrganismos,
as evidéncias que sustentam esses beneficios a saude
nao sdao convincentes, particularmente para pessoas
saudaveis.

A maioria dos estudos clinicos investigam aplicacdes
terapéuticas dos probioticos, que nao sao aceitas em
produtos regularizados como alimentos.

Tal situacdao produz impactos diretos nos modelos
regulatorios que utilizam o conhecimento cientifico
como base para a tomada de decisdao. Atualmente,
coexistem abordagens bastante distintas em nivel
internacional.

Assim, a abordagem proposta para tratamento desses
componentes visa favorecer o acesso e a0 mesmo
tempo coibir praticas enganosas, estabelecendo-se
como patamar inicial a comprovacao da seguranca de
uso e a demonstracao do potencial efeito benéfico.
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Premissas que amparam a proposta para probioticos.

—

Linhagem especifica

S~—_—
/]\ VRN /]\
Identidade Seguranga Eficacia
N N N
N
Alegacao Geral
N—_—

Alegacao especifica
SN——

Alegacao Especifica

Alegacao Geral

e Linhagens definidas
com base na

e Linhanges definidas a
partir do potencial

probidtico. comprovacao do efeito
alegado.
Nessa proposta, devem ser considerados os

seguintes impactos e desafios:

e Existem apenas 8 linhagens com especificacao
nas referéncias selecionadas (FCC), sendo que 6
estdao presentes em registrados na Anvisa.

e Definicdo dos requisitos para avaliacao do

potencial probidtico; e

e Elaboracdo de guias para subsidiar o setor na
instrucdo dos processos.
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A proposta de regulamentacao contemplara restricdes de uso e alertas

Restricoes de uso

* Probidticos com potencial benéfico: restricao de uso para criangas menores de 3 anos.

* Probioticos com alegacao especifica: possibilidade de indicagao para criangas menores de 3 anos, conforme
comprovacgao de seguranca e eficacia.

Adverténcias

¢ Uso de suplmentos em pessoas com comprometimento na resposta imunolégica deve ser acompanhado por médico.

e Consulta a um médico em caso de apresentacao de eventos adversos

27



Requisitos de rotulagem

Os requisitos de rotulagem foram elaborados para
auxiliar na reducao dos problemas de assimetria de
informacao verificados no mercado de suplementos
alimentares, com base nos principios da legislacao
sanitaria de alimentos e nas referéncias regulatdrias
internacionais.

Denominacdo de venda

Optou-se por padronizar a denominacao de venda
desses produtos como “Suplemento Alimentar”, a fim
de auxiliar o consumidor na sua correta identificacao

no mercado.

Em funcdao da ampla variedade de composicao, essa
denominacao deveria ser acrescida da indicacao dos
nomes individuais dos nutrientes, das substancias
bioativas e das enzimas presentes ou dos nomes das
categorias dessas substancias.

Suplemento alimentar

Denominag¢ao comum de todos suplementos

A 4

Nome individual dos constituintes ou de suas categorias
No caso dos probidticos, da espécie e linhagem

Complementagao obrigatoria

A 4

Nome das fontes de obtencao dos constituintes

Complementacdo opcional

Com vistas a garantir uma visibilidade adequada da
denominacao de venda, a proposta é que o tamanho
minimo da letra desta informacdo seja de 1/3 do
tamanho da maior fonte utilizada na marca e nunca
inferior a dois milimetros.
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Restricoes especificas de rotulagem

Atribuir finalidade Sugerir a presenca de
medicamentosa ou substancias nao
terapéutica autorizadas ou proibidas

Sugerir que a
alimentacado nao é capaz Comparar suplementos
de fornecer todos os com alimentos
componentes convencionais
necessarios a saude

Sugerir que 0s
suplementos sao
naturais

Informacdes obrigatérias adicionais

Além dos requisitos de rotulagem aplicados a todos
os alimentos, a intencao é exigir que os suplementos
alimentares tragam informacdes detalhadas sobre a
recomendacao de uso, forma de preparo, instrucdes
de conservacao e adverténcias gerais ou especificas.

Tais exigéncias visam garantir que os consumidores
tenham acesso a orientacdes indispensaveis para o
uso correto e racional de suplementos.
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Proposta de informacdes adicionais de rotulagem exigidas para os suplementos alimentares.

A recomendacao de uso, incluindo a quantidade e a frequéncia de consumo.

O grupo populacional especifico para o qual o produto é indicado e, no caso de criancas, a faixa etaria.

O modo de preparo, quando for o caso.

As instrucdes de conservacgao, inclusive apds a abertura da embalagem.

A adverténcia em destaque e negrito “Este produto nao é um medicamento”.

A adverténcia em destaque e negrito “Este produto nao substitui uma alimentacao equilibrada e seu consumo deve ser
orientado por nutricionista ou médico”.

A adverténcia em destaque e negrito “Nao exceder a recomendacao didria de consumo indicada na embalagem”.




Exemplos de informacgdes complementares de rotulagem para suplementos contendo certos constituintes.

Aminoacidos, cafeina, carnitina,
compostos fenolicos, fitoesteroais,
fitoestandis, creatina, astaxantina, ¢ Adverténcia: “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e criangas”.
licopeno, luteina, zeaxantina, coenzima
Q,,, fitase e lactase

¢ Orientagdo de consumo imediatamente antes ou concomitante a alimentos contendo fitato.
¢ Orientagdo de ndo adicionar a alimentos acima de 60°C.
¢ Orientacgdo sobre necessidade de diluicdo ou preparo.

¢ Orientagdo que a dose deve ser ajustada as necessidades individuais de suplementagdo de lactase e

Lactase .
ao consumo de alimentos contendo lactose.

Proposta de alteracdes na rotulagem nutricional dos suplementos alimentares.

A tabela nutricional deve conter
as quantidades de todos os O %VD nao pode ser declarado
constituintes fornecidos pelo na tabela.
produto.

A porcdo declarada deve ser a

qguantidade didria recomendada
pelo fabricante.
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Lista de alegag¢des autorizadas

A proposta restringe as alegacdes permitidas em
suplementos alimentares aquelas presentes numa
lista positiva que também contém as respectivas
condicOes de uso a serem observadas.

As alegacdes para proteinas, fibras alimentares, acido
félico, vitamina A, By, Bg, C, D, E e K, calcio, cobre,
ferro, foésforo, magnésio, selénio e zinco foram
baseadas nos resultados do Grupo de Trabalho sobre
Alegacoes, que foi instituido pela Anvisa.

As alegacdes autorizadas para psyllium e proteina de
soja estdo amparadas em referéncias canadenses?*?2>,
enquanto as alegacOes para carboidratos, eletrélitos,
fitoesterdis, cafeina e creatina, em publicacdes da
EFSA2633,

No caso das alegacdes para fitase e lactose, foram
utilizados os pareceres de aprovacao da Anvisa para
€ssas enzimas.

Convém destacar que as alegacdes de propriedades
funcionais que se encontram atualmente aprovadas
pela Anvisa para EPA e DHA e para licopeno, luteina e
zeaxantina ndo estdao contempladas na proposta.

No caso do EPA e DHA, essa decisao considerou os
pareceres técnicos emitidos pelo HMV, no ambito do
PROADI-SUS, sobre a eficacia da suplementacao
dessas substancias na reducao dos triglicerideos
plasmaticos e na reducdao do risco de doencas
cardiovasculares, que apontaram que nao existem
evidéncias robustas para esses desfechos343.
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Tal conclusao encontra amparo nos resultados
preliminares da revisdo sistematica que esta sendo
conduzida pela OMS sobre o impacto de acidos graxos
insaturadas na saude, comunicadas ao CCNFSDU3®,

Em relacdo aos carotenoides, as alegacbes de
propriedade antioxidante nao foram previstas na
regulamentacao porque nao foram baseadas em
evidéncias que corroborem a eficacia desse efeito in
vivo e ndo encontram suporte nas demais referéncias
pesquisadas.

Desse modo, a lista inicial de alegagdes permitidas em
suplementos tem 57 alegacOes para 36 constituintes,
conforme apresentado no Anexo VI.
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Atudlizacdo da legislagao

Critérios propostos para atualizacao das listas de constituintes.

~
Caso os constituintes sejam fontes de enzimas, deve
ser comprovado seu beneficio a saude com base nas
diretrizes para comprovacao de alegacgdes .

J
N
Caso os constituintes sejam fontes de substancias
bioativas ou probidticos, deve ser demonstrado o
potencial de produzir beneficios a saude.
J
~
Constituintes deve cumprir com especificagGes de
referéncias ou possuir especificagdes validadas.
J
N
Constituintes devem fornecer nutrientes,
substancias bioativas, enzimas ou probidticos.
J
~

Constituintes devem ter seguranga comprovada
com base nas diretrizes para avaliagdo de risco e
seguranca de alimentos.




Constituintes que nao serao permitidos nos suplementos alimentares.

Principios farmacologicos ativos utilizados em quantidades terapéuticas.

Substancias consideradas como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem.

Substancias sujeitas a controle especial.

Substancias obtidas das espécies que ndao podem ser utilizadas na composicao de produtos tradicionais fitoterapicos.

Probioticos geneticamente modificados.

Substancias obtidas de microrganismos geneticamente modificados que contenham o microrganismo ou tragos de seu
material genético recombinante.
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Impactos nos produtos regularizados

Os requisitos propostos impactarao no mercado,
exigindo alteracdes no engquadramento legal dos
produtos, na sua formulacao e rotulagem, além de
possiveis aperfeicoamentos no processo produtivo,
controle de qualidade e guarda de informacdes.

Cerca de 40% dos alimentos que se encontram
registrados nas categorias de novos alimentos,
alimentos com alegacdes de propriedades funcionais
e substancias bioativas e probidticos possuem pelo
menos um constituinte que nao foi contemplado na
proposta inicial por nao preencher, pelo menos, um
dos requisitos de composicao.

Os principais constituintes nao cobertos foram os
derivados de vegetais, oleos, proteinas, Chlorella,
cogumelos e probidticos.

Isso ocorreu em virtude da auséncia de especificacoes
nas referéncias adotadas ou devidamente validadas
ou, ainda, pela caracterizacao insuficiente de quais
nutrientes, substancias bioativas ou enzimas seriam
fornecidas por esses constituintes.

Todavia, nao foi possivel avaliar o impacto econdémico
dessas restricdes para o mercado de suplementos
alimentares do Brasil.
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Impacto da proposta inicial nos alimentos das categorias com registro obrigatorio.
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B NUumero de produtos com constituintes previstos
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Principais grupos de constituintes presentes em produtos registrados que nao foram cobertos pela proposta.

Castanha-do-

Cranberry 45% dos casos Pard 24% dos casos

Derivados de vegetais Oleos e gorduras
como extratos e farinhas

Germén de
soja

Goji berry Groselha negra Abacate
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Proteinas

Probidticos

Chlorella

31% dos casos

Outros constituintes

Fibras
alimentares

Cogumelos

Também nao foi possivel mensurar o impacto que a
proposta teria nas categorias dispensadas de registro
devido a falta de dados. Nao obstante, na maioria dos
casos, houve ampliacao dos limites permitidos de
vitaminas e minerais para alimentos.

No que diz respeito aos medicamentos especificos
sem prescricao médica, cerca de 60% desses produtos
nao estariam contemplados pela proposta inicial.

Isso ocorreu porque alguns constituintes ndo foram
avaliados quanto a seguranca com base nas diretrizes
de alimentos, estao presentes em niveis que superam
os limites maximos ou nao possuem especificacoes
estabelecidas nas referéncias adotadas.

Assim, é necessario avaliar se os requisitos propostos
sao adequados para o alcance dos objetivos tracados
e quais alternativas existem para tornar a proposta
mais proporcional e para acomodar produtos seguros
que atualmente estdao no mercado.

39



Medidas complementares

A adocao de uma nova regulamentacao desse porte
traz inUmeros desafios para sua implementacao, que
requerem planejamento e tempo para execugao.

Além das medidas para auxiliar na implementacao da
regulamentacao, foi identificada a necessidade de
acoes para elaboracao de regras sobre Boas Praticas
de Fabricacao para suplementos, bem como a criacao
de mecanismos para monitoramento dos efeitos
adversos relacionadas ao consumo de suplementos
alimentares.

Exemplos de medidas complementares.

Elaboracao de regras sobre BPF de suplementos.

Criacao de mecanismo para monitoramento de efeitos adversos
decorrentes do consumo de suplementos.

Elaboracao de documento de perguntas e respostas sobre a

regulamentacao.

Revisdao do Guia para Comprovagao de Seguranga de Alimentos
e Ingredientes.

Elaboracao de guia sobre comprovacao de alegacdes em
suplementos.

Elaboracgao de guia sobre sobredosagem e estabilidade de
suplementos alimentares.

Revogacao ou atualizacao dos informes técnicos que tratam de
suplementos alimentares.
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Procedimentos para regularizagéo

A abordagem proposta possui o potencial de auxiliar
na simplificacdo e modernizacao dos procedimentos
para regularizacao dos suplementos alimentares.

No entanto, deve ser destacado que o tema ja é alvo
de outra iniciativa regulatoria destinada a tratar dos
procedimentos para regularizacao dos alimentos,
subtema da Agenda Regulatoria.

Assim, até que a agcdao em questao esteja concluida e
gue as outras medidas regulatdrias complementares
estejam implementadas para garantir que as acdes de
pds-mercado sejam mais efetivas, torna-se necessario
adotar uma abordagem transitdria para regularizacao
dos suplementos alimentares.

Apods a consideracao das alternativas disponiveis, que
vao desde a exigéncia de registro obrigatorio para
todos os suplementos até a dispensa de registro de
todos os produtos, a proposta de transicao seria exigir
gue os produtos com probidticos e enzimas tivessem
registro obrigatdrio, dentro de uma perspectiva
simplificada, enquanto suplementos com nutrientes e
substancias bioativas seriam dispensados de registro.
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Cronograma de discussoes

Reunido Geral para
apresentacao da
proposta regulatoria

Reunido técnica para discussao Reunido técnica para discussao
dos requisitos de composi¢ao sobre probidticos

03/07/17 20e21/07/17 03/08/17

13/07/17 27/07/17 08/08/17

Reunido técnica para discussdo Reunido técnica para discussao Reunido técnica para discussao
da estrutura regulatdria dos requisitos de rotulagem dos aditivos e coadjuvantes
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Anexo | — Lista inicial de constituintes autorizados.

NUTRIENTES

Proteinas
Caseina hidrolisada
Caseinato de calcio
Caseinato de sddio
Colageno de suino
Espirulina (Arthrospira platensis)
Gelatina
Geleia real liofilizada
Levedura de cerveja (Saccharomyces cerevisae Meyen)
Pdlen apicola desidratado
Proteina da soja
Proteina de trigo

Proteina do arroz

CAS
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Proteina do leite -

Amido de milho (Zea mays) -

D-Galactose 3646-73-9

D-Tagatose 87-81-0

Isomaltulose 13718-94-0

Maltodextrina -

Trealose 6138-23-4

Fibras Alimentares CAS
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Agar
Arabinogalactana
Beta-glucana de Saccharomyces cerevisiae
Dextrina
Frutooligossacarideo (FOS)
Goma acacia ou arabica (Acacia senegal L.)
Goma guar (Cyamoposis tetragonolobus)
Inulina
Lactulose
Polidextrose
Psyllium (Plantago ovatae)
Quitosana
Lipidios
Acido docosahexaendico (DHA) obtido de 6leo de alga Crypthecodinium cohnii
Acido docosahexaendico (DHA) obtido de dleo de alga Schizochytrium sp.

Acido docosahexaendico (DHA) obtido de dleo de alga Ulkenia sp.

9002-18-0
9036-66-2

9004-53-9
9000-01-5
9000-30-0
9005-80-5
4618-18-2

68424-04-4
9012-76-4

CAS
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Acido linoleico

Azeite de oliva (Olea europaea)
Diacilglicerol (DAG)

Estearina de palma (Elaeis guineenses)
Estearina de palmiste (Elaeis guineenses)
Fosfolipidios de ovos

Lecitina

Oleina de palma (Elaeis guineenses)

Oleina de palmiste (Elaeis guineenses)
Oleo de amendoim (Arachis hypogaea L.)
Oleo de babacu (Orbignya sp.)

Oleo de cartamo (Carthamus tinctorious L.)
Oleo de cartamo com alto teor de 4cido oleico (Carthamus tinctorious L.)

Oleo de coco (Cocos nucifera L.)

Oleo de canola (Brassica napus L., B. rapa L., B. juncea L. e B. tournefortii Gouan)




Oleo de canola com baixo teor de acido erucico (Brassica napus L., B. rapa L., B. juncea L. e B.
tournefortii Gouan)

Oleo de farelo de arroz (Oryza sativa L).

Oleo de figado de bacalhau

Oleo de gergelim (Sesamum indicum L.)

Oleo de girassol (Helianthus annuus L.)

Oleo de girassol com alto teor de acido oleico (Helianthus annuus L.)
Oleo de girassol com médio teor de acido oleico (Helianthus annuus L.)
Oleo de krill (Euphasia superba)

Oleo de linhacga/ linho (Linum usitatissimum L.)

Oleo de milho (Zea mays L.)

Oleo de palma (Elaeis guineenses)

Oleo de palmiste (Elaeis guineenses)

Oleo de peixe

Oleo de primula (Oenothera biennis L.)

Oleo de semente de algod3o (Gossypium spp.)
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Oleo de semente de mostarda branca (Sinapis alba L. ou Brassica hirta Moench)

Oleo de semente de mostarda marrom e amarela (Brassica juncea L. Czernajew e Cossen)

Oleo de semente de mostarda preta (Brassica nigra L. Koch)
Oleo de semente de uva (Vitis vinifera L.)
Oleo de soja (Glycine max L. Merr)
Calcio
Acetato de calcio
Calcio derivado de Lithothamnion sp.
Carbonato de calcio
Citrato de cdlcio/ Dicitrato tricalcico
Citrato de calcio tetraidratado
Cloreto de calcio
Cloreto de calcio di-hidratado
Fosfato de calcio dibasico di-hidratado
Fosfato de calcio dibasico/ Hidrogénio fosfato de calcio

Fosfato de calcio monobasico/ Dihidrogénio fosfato de calcio

CAS
62-54-4
471-34-1
813-94-5
5785-44-4
10043-52-4
10035-04-8
7789-77-7
7757-93-9
7758-23-8
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Fosfato de calcio tribasico/ Fosfato tricalcico
Glicerofosfato de calcio

Gluconato de calcio

Hidroxido de calcio

Lactato de calcio

L-treonato de calcio

Oxido de célcio

Sulfato de calcio

Sulfato de célcio di-hidratado

Cobre
Gluconato cuprico/ Cobre (1) D-gluconato
Sulfato cuprico
Sulfato cuprico pentaidratado

Cromo

Cloreto cromico/ Cloreto de cromo (lll)

Cloreto cromico hexaidratado

12167-74-7
27214-00-2
299-28-5
1305-62-0
814-80-2
70753-61-6
1305-78-8
7778-18-9
10101-41-4
CAS
527-09-3
7758-98-7
7758-99-8
CAS
10025-73-7
10060-12-5




Picolinato de cromo
Ferro
Bisglicinato ferroso
Citrato férrico
Citrato férrico amoniacal
Citrato ferroso
Ferro carbonila
Ferro eletrolitico
Ferro reduzido por hidrogénio
Fosfato de amoénio ferroso
Fumarato ferroso
Gliconato ferroso
Lactato ferroso
Ortofosfato férrico/ Fosfato férrico

Pirofosfato férrico/ Difosfato férrico

Pirofosfato férrico de sédio/ Difosfato férrico de sddio

14639-25-9
CAS
20150-34-9
2338-05-8
1185-57-5
23383-11-1
7439-89-6
7439-89-6
7439-89-6
10101-60-7
141-01-5
299-29-6
5905-52-2
10045-86-0
10058-44-3
1332-96-3
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Sulfato ferroso
Sulfato ferroso heptaidratado
Magnésio
Acetato de magnésio
Carbonato de hidroxido de magnésio
Carbonato de magnésio
Cloreto de magnésio
Cloreto de magnésio hexaidratado
Fosfato de magnésio dibasico/ Hidrogénio fosfato de magnésio
Glicerofosfato de magnésio
Gliconato de magnésio
Hidréxido de magnésio
Lactato de magnésio
Oxido de magnésio
Sais de magnésio do acido citrico

Sulfato de magnésio

7720-78-7
7782-63-0
CAS
142-72-3
12125-28-9
546-93-0
7786-30-3
7791-18-6
7757-86-0
927-20-8
3632-91-5
1309-42-8
18917-93-6
1309-48-4
3344-18-1
7487-88-9
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Sulfato de magnésio heptaidratado
Sulfato de magnésio monoidratado
Trimagnésio Fosfato/ Fosfato de magnésio tribasico
Manganés
Citrato de manganés (Il)
Cloreto de manganés
Glicerofosfato de manganés
Gliconato de manganés
Sulfato de manganés
Sulfato de manganés monoidratado
Molibdénio
Molibdato de amoénio
Molibdato de sédio
Molibdato de sddio di-hidratado
Potassio

Bicarbonato de potdssio/ Hidrogénio carbonato de potdssio

10034-99-8
14168-73-1
10233-87-1
CAS
10024-66-5
7773-01-5
1320-46-3
6485-39-8
7785-87-7
10034-96-5
CAS
12054-85-2
7631-95-0
10102-40-6
CAS
298-14-6




Carbonato de potassio
Citrato de potassio

Cloreto de potassio

Fosfato de potéssio dibasico/ Hidrogénio fosfato dipotdassico

Fosfato de potassio monobasico/ Dihidrogénio fosfato de potdassio

Fosfato de potassio tribasico
Glicerofosfato de potassio
Gliconato de potassio
Hidroxido de potassio

Lactato de potassio

Acido selenioso
Selenato de sédio
Selenito de sddio

Selenometionina

Selénio

Zinco

584-08-7
866-84-2
7447-40-7
7758-11-4
7778-77-0
7778-53-2
1319-70-6
299-27-4
1310-58-3
996-31-6
CAS
7783-00-8
13410-01-0
10102-18-8
1464-42-2
CAS
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Acetato de zinco
Acetato de zinco diidratado
Carbonato de zinco
Citrato de zinco
Citrato de zinco diidratado
Cloreto de zinco
Gliconato de zinco
Oxido de zinco
Sulfato de zinco
Sulfato de zinco heptaidratado
Sulfato de zinco monoidratado
Acido félico

Acido félico/ Acido N-pteroil-L-glutamico

Acido pantoténico
Dexpantenol

D-pantotenato de calcio

557-34-6
5970-45-6
5263-02-5
546-46-3
5990-32-9
7646-85-7
4468-02-4
1314-13-2
7733-02-0
7446-20-0
7446-19-7
CAS
59-30-3
CAS
81-13-0
137-08-6
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Pantenol/ D-pantenol/ DL-pantenol 16485-10-2

D-biotina 58-85-5

Bitartarato de colina/ Hidrogénio tartarato de colina 87-67-2

Niacina CAS

Acido nicotinico 59-67-6

Acetato de retinol 127-47-9

Palmitato de retinol 79-81-2

Vitamina D CAS

58



Vitamina D3 (Colecalciferol)

Vitamina E

Acetato de dextroalfatocoferol/ Acetato de D-alfa-tocoferol

Acetato de DL-alfa-tocoferol
Dextroalfatocoferol/ D-alfa-tocoferol
DL-alfa-tocoferol
Mistura de tocoferois
Succinato acido de D-alfa-tocoferila
Succinato acido de DL-alfa-tocoferila
Succinato de D-alfa-tocoferil-polietilenoglicol-1000
Vitamina K
Fitomenadiona
Menaquinona-7
Vitamina C
Acido ascérbico

Ascorbato de calcio

67-97-0
CAS
58-95-7
7695-91-2
59-02-9
10191-41-0
4345-03-3
17407-37-3
CAS
84-80-0
2124-57-4
CAS
50-81-7
5743-27-1




Ascorbato de sddio 134-03-2

Vitamina B; CAS

Tiamina mononitrato 532-43-4

Riboflavina 83-88-5

Vitamina Bg CAS

Vitamina B> CAS

Hidroxocobalamina 13422-51-0

Acetilcisteina 616-91-1
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Cloridrato de cisteina 52-89-1

Cloridrato de histidina 5934-29-2

Isoleucina CAS

Leucina CAS

Lisina CAS

Cloridrato de lisina 657-27-2

Metionina 63-68-3

Fenilalanina CAS
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Treonina CAS

Triptofano CAS

Tirosina CAS

Valina CAS

Glutamina CAS

Taurina CAS

Carnitina CAS

L-carnitina L-tartarato 36687-82-8
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SUBSTANCIAS BIOATIVAS

Alicina

Oleo de alho (Allium sativum L.)
Astaxantina

Esteres de astaxantina de Haematococcus pluvialis

Cafeina
Cafeina/ 1,3,7-Trimethylxanthine
Guarana em po (Paulina cupana)

Creatina
Creatina monohidratada

Coenzima Q10
Coenzima Q10
Compostos fendlicos
Extrato de prépolis
Fitoesterdis e fitoestandis

Fitoesterdis de arvores de coniferas

CAS
8000-78-0
CAS
CAS
58-08-2
CAS
6020-87-7
CAS
303-98-0
CAS

CAS




Licopeno CAS

Licopeno de tomate 502-65-8

Luteina CAS

Luteina da flor de Tagetes erecta 127-40-2

Zeaxantina (meso-zeaxantina) da flor de Tagetes erecta 31272-50-1

ENZIMAS

Lactase de Aspergillus oryzae -

Fitase de Aspergillus niger 37288-11-2
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Anexo Il = Proposta inicial de limites minimos.

Grupo Populacional

substancias Unidades Oa3anos >3a8anos >8al8anos > 18 anos Gestar)tes
e nutrizes
Proteinas g 2 3,9 8,7 7,5 12,15
Carboidratos g 19,5 19,5 19,5 19,5 31,5
Fibras alimentares g 2,85 3,75 5,7 5,7 4,35
EPA e DHA mg 22,5 30 37,5 37,5 452
Acido linoleico g 1,05 1,5 2,4 2,55 1,95
Acido linolénico mg 0,105 0,135 0,24 0,24 0,21
Colina mg 30 37,5 82,5 82,5 82,5
Vitamina A pug RE 75 60 135 135 195
Vitamina Bg mg 0,075 0,09 0,195 0,225 0,3
Vitamina C mg 7,5 3,75 11,25 13,5 18
Vitamina D Mg 2,25 2,25 2,25 3 2,25
Niacina mg 0,9 1,2 2,4 2,4 2,7
Vitamina E mg 0,9 1,05 2,25 2,25 2,85
Acido FélicoP ug 13,5 18 36 36 54
Acido pantoténico mg 0,3 0,45 0,75 0,75 1,05
Biotina ug 1,2 1,8 3,75 4,5 5,25
Riboflavina mg 0,075 0,09 0,195 0,195 0,24
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Tiamina mg 0,075 0,09 0,18 0,18 0,21

Vitamina Bi» Ug 0,135 0,18 0,36 0,36 0,42
Vitamina K UEg 4,5 8,25 11,25 18 13,5
Calcio® mg 105 150 195 180 195

Cobre ug 51 66 133,5 135 195

Manganés mg 0,18 0,225 0,33 0,345 0,39
Molibdénio ug 2,55 3,3 6,45 6,75 7,5

Foésforo® mg 69 75 187,5 105 187,5
Selénio ug 3 4,5 8,25 8,25 10,5
Zinco mg 0,45 0,75 1,65 1,65 1,95
Cloreto g 0,225 0,285 0,345 0,345 0,345
Ferro mg 1,65 1,5 2,25 2,7 4,05
Magnésio mg 12 19,5 61,5 63 60

Potassio g 0,45 0,57 0,705 0,705 0,765
Cromo Mg 1,65 2,25 5,25 5,25 6,75
Leucina mg N.A. N.A. N.A. 351 N.A.
Lisina mg N.A. N.A. N.A. 270 N.A.
Valina mg N.A. N.A. N.A. 234 N.A.
Isoleucina mg N.A. N.A. N.A. 180 N.A.
Treonina mg N.A. N.A. N.A. 135 N.A.
Fenilalanina e tirosina mg N.A. N.A. N.A. 225 N.A.
Metionina e cisteina mg N.A. N.A. N.A. 135 N.A.

Metionina mg N.A. N.A. N.A. 90 N.A.




Cisteina mg N.A. N.A. N.A. 36 N.A.
Histidina mg N.A. N.A. N.A. 90 N.A.
Triptofano mg N.A. N.A. N.A. 36 N.A.
Glutamina mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Taurina mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Carnitina g N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Creatina g N.A. N.A. N.A. 3 N.A.
Cafeina mg N.A. N.A. N.A. 75 N.A.
Coenzima Qo mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Fitoesterais e fitoestandis g N.A. N.A. N.A. 0,8 N.A.
Licopeno mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Luteina mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Zeaxantina mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Astaxantina mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Flavonoides mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Alicina mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Fitase FTU N.A. N.A. N.A. 190 N.A.
Lactase U.FCC N.A. N.A. N.A. 9000 N.A.

@ No minimo, 30 mg devem ser de DHA.
b1 ug de equivalente dietético de folato = 0,6 pg de acido félico.
¢ A razdo minima de célcio/fosforo deve ser de 1:1 e a maxima de 2:1, quando os dois minerais estiverem

presentes no produto.
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Anexo Il = Proposta inicial de limites maximos.

Grupo Populacional

substancias Unidades Oa3anos >3a8anos >8al8anos > 18 anos Gestar)tes
e nutrizes
Proteinas g N.E. N.E. N.E. N.E. N.E.
Carboidratos g N.E. N.E. N.E. N.E. N.E.
Fibras alimentares g N.A. 30 30 30 30
EPA e DHA mg 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000
Acido linoleico g 10,5 15 24 25,5 19,5
Acido linolénico mg 1,05 1,35 2,4 2,4 2,1
Colina mg 800 750 1450 2950 2450
Vitamina A ug RE 100 500 800 2064,82 1500
Vitamina Bg mg 29,5 39,4 58,7 97,55 78
Vitamina C mg 350 625 1125 1556 1680
Vitamina D Mg 10 60 85 92 85
Niacina mg 10 15 20 35 30
Vitamina E mg 200 300 600 1000 800
Acido Félico? ug 90 120 93,5 346,2 242,9
Acido pantoténico mg 3 4,5 7,5 7,5 10,5
Biotina ug 12 18 37,5 45 52,5
Riboflavina mg 0,75 0,9 1,95 1,95 2,4
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Tiamina mg 0,75 0,9 1,8 1,8 2,1

Vitamina B Ug 1,35 1,8 3,6 3,6 4,2

Vitamina K Mg 45 82,5 112,5 180 135
Calcio® mg 300 1500 1700 1051,21 1200
Cobre ug 660 2560 4110 7850 6700
Manganés mg 0,8 1,5 3,8 2 6,4

Molibdénio ug 283 578 1057 1955 1650
Fésforo® mg 2540 2500 2750 1332,25 2250
Selénio ug 25 120 225 224,13 330
Zinco mg 1 7 12 20,55 21

Cloreto g 0,8 1 1,1 1,3 1,3

Ferro mg 29 30 25 25,55 18

Magnésio mg 65 110 350 350 350
Potassio g 4.5 5,7 7,05 7,05 7,65
Cromo Mg 16,5 22,5 52,5 52,5 67,5
Leucina mg N.A. N.A. N.A. 3510 N.A.
Lisina mg N.A. N.A. N.A. 2700 N.A.
Valina mg N.A. N.A. N.A. 2340 N.A.
Isoleucina mg N.A. N.A. N.A. 1800 N.A.
Treonina mg N.A. N.A. N.A. 1350 N.A.
Fenilalanina e tirosina mg N.A. N.A. N.A. 2250 N.A.
Metionina e cisteina mg N.A. N.A. N.A. 1350 N.A.
Metionina mg N.A. N.A. N.A. 900 N.A.
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Cisteina mg N.A. N.A. N.A. 360 N.A.
Histidina mg N.A. N.A. N.A. 900 N.A.
Triptofano mg N.A. N.A. N.A. 360 N.A.
Glutamina mg N.A. N.A. N.A. 5000 N.A.
Taurina mg N.A. N.A. N.A. 2 N.A.
Carnitina g N.A. N.A. N.A. 2 N.A.
Creatina g N.A. N.A. N.A. 3 N.A.
Cafeina mg N.A. N.A. N.A. 180 N.A.
Coenzima Qo mg N.A. N.A. N.A. 200 N.A.
Fitoesterais e fitoestandis g N.A. N.A. N.A. 3 N.A.
Licopeno mg N.A. N.A. N.A. 15 N.A.
Luteina mg N.A. N.A. N.A. 15 N.A.
Zeaxantina mg N.A. N.A. N.A. 2 N.A.
Astaxantina mg N.A. N.A. N.A. 6 N.A.
Flavonoides mg N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Alicina mg N.A. N.A. N.A. <3 N.A.
Fitase FTU N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.
Lactase U.FCC N.A. N.A. N.A. N.E. N.A.

21 ug de equivalente dietético de folato = 0,6 Elg de acido fdlico.
b A razdo minima de cdlcio/fosforo deve ser de 1:1 e a maxima de 2:1, quando os dois minerais estiverem

presentes no produto.
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Anexo IV - Lista inicial de aditivos alimentares.

Suplementos alimentares liquidos (inclusive contetido liquido de capsulas, suspensoes, solugdes, xaropes,
emulsdes e extratos)

Limite maximo

Funcao INS Nome 2/100ml Notas
Acidulante - Todos os}autorizados como BPF  quantum satis
334 Acido Tartarico 0,20
Antiespumante - Todos os autorizados como BPF  quantum satis

- Todos os autorizados como BPF  quantum satis

Expresso como
estearato de
ascorbila; somente
304 Palmitato de ascorbila 0,05 para suspensoes
gue contenham

Antioxidante .
substancias

bioativas

307a Tocoferol, Alfa-tocoferol 0,03 sobre o teorde
gordura

307b Mistura concer,lFrada de 0,03 Sobre o teor de
tocoferois gordura
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Somente para

Antiumectante 551 Dioxido de silicio, Silica guantum satis -
suspensoes
. Todos os autorizados no
Aromatizante - MERCOSUL 2,00
200 Acido Sérbico 0,20
e Como Acido
202 Sorbato de potassio 0,20 .
Soérbico
203 Sorbato de calcio 0,20 C°”f° ACIdO
Soérbico
210 Acido benzoico 0,20
Conservador 211 Benzoato de Sédio 0,20 come A.Cldo
Benzoico
212 Benzoato de Potdassio 0,20 como A.Cldo
Benzoico
213 Benzoato de CaIcu,), ?enzoato de 0,20 Como A.CIdO
Monocalcio Benzoico
214 Para-hidroxibenzoato de etila 0,15
218 Para-hidroxibenzoato de metila 0,15
100i Curcumina, Cdrcuma 0,01 Como Curcumina
101; Riboflavina, Vlte.qmlna B2, 0,03
Corante Lactoflavina
101ii Riboflavina 5'-fosfato de sédio 0,03
102 Tartrazina 0,01
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110 Amarelo crepusculo 0,01

120 Carmim, cochonilha 0,01

122 Azorrubina 0,01

123 Amaranto, Bordeaux S 0,01

124 Ponceau 4R 0,01

127 Eritrosina 0,005

129 Vermelho 40 0,01

131 Azul patente V 0,01

132 Indigotina 0,01

133 Azul brillante FCF 0,01

140i Clorofila guantum satis
140ii Clorofilina guantum satis
141i Clorofila cuprica 0,01
141ii Clorofilina cuprica 0,01

143 Verde rapido FCF 0,01
150a Caramelo | - simples guantum satis
150b Caramelo i prgcesso sulfito 0,01

caustico
150c Caramelo lll - processo amoénia 0,01
1504 Caramelo IV - pAro.cesso sulfito- 0,01
amonia
160ai Beta - caroteno sintético 0,03 Sozinho ou em

idéntico ao natural

combinacao
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Beta-caroteno de Blakeslea

160aiii .
trispora
N Carotenos: extratos naturais .
160aii guantum satis
(alfa, beta e gama)
160b Urucum, Bixina, Norbixina 0,01 Como Bixina
160c Paprica, Capsorubina 0,01
160e Beta-Apo-8'carotenal 0,01
160f Ester etilico ou |'\/|etI|ICO ?I.o acido 0,01
beta-apo-8'carotendico
Vermelho de beterraba, )
162 : quantum satis
Betanina
163ii Extrato de casca de uva 0,01
171 Dioxido de titanio guantum satis
420 Sorbitol, xarope 'de sorbitol, D- quantum satis
sorbita
421 Manitol guantum satis
950 Acesulfame de potassio 0,035
1
Fdulcorante - Acido ciclg;fiigtaerz: s sais de e
952 | Cleamie @ seus o 0,04
calcio, potassio e sodio
953 Isomalt (Isomaltitol) guantum satis
954 Sacarina e seus sais de calcio, 0,015

potassio e sadio
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955 Sucralose 0,04
957 Taumatina guantum satis
960 Glicosideos de esteviol 0,06
961 Neotame 0,0065
965 Maltitol, xarope de maltitol guantum satis
966 Lactitol guantum satis
967 Xilitol quantum satis
968 Eritritol guantum satis
- Todos os autorizados como BPF  quantum satis
Monolaurato de
432 polioxietileno(20) sorbitana, 0,50
Polisorbato 20
Monooleato de
433 polioxietileno(20) sorbitana, 0,50
Emulsificante Polisorbato 80
Monopalmitato de
434 polioxietileno(20) sorbitana, 0,50
Polisorbato 40
Monoestearato de
435 polioxietileno(20) sorbitana, 0,50

Polisorbato 60
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Triestearato de

436 polioxietileno(20) sorbitana, 0,50
Polisorbato 65
473 Esteres graxos de sacarose 0,50
474 Esteres de glicgrol’e sacarose, 0,50
Sucroglicerideos
475 Esteres de éFid.os graxos com 0,50
poliglicerol
491 Monoestearato de sorbitana 0,50
492 Triestearato de sorbitana 0,50
494 Monooleato de sorbitana 0,50
495 Monopalmitato de sorbitana 0,50
Espessante - Todos os autorizados como BPF  quantum satis
Estabilizante - Todos os autorizados como BPF  quantum satis
405 Alginato de propileno glicol 0,1
- Todos os autorizados como BPF  quantum satis
335 i Tartarato dissodico 0,5
Regulador de acidez 3411 Fosf;tsnréqsggzzI;l(:(;llzngato 0,5 Como P205
341 i Fosfato dicalcio, Fosfato dibasico 0,5 Como P205

de calcio
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Fosfato tricalcio, Fosfato

2l tribasico de calcio

0,5 Como P205

405 Alginato de propileno glicol 0,1

Todos os autorizados como BPF  quantum satis

385 EDTA Calcio dissddico 0,015

Sequestrante

Suplementos alimentares sélidos e semissélidos (inclusive comprimidos, drageas, tabletes, capsulas, capsulas
gelatinosas, géis, cremes, pds, granulados e pastilhas mastigaveis.

Limite maximo

Funcao INS Nome 2/100g Notas
Acidulante - Todos oslautorizados como BPF  quantum satis
334 Acido Tartarico 0,20
Todos os autorizados como BPF  quantum satis
Agente de massa 1520 Propileno Glicol guantum satis
1521 Polietileno Glicol guantum satis

Expresso como
estearato de
ascorbila; somente
Antioxidante 304 Palmitato de ascorbila 0,05 para produtos que
contenham
substancias
bioativas
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Somente para
produtos que

307a Tocoferol alfa-tocoferol 0,15 contenham
substancias
bioativas
Somente para
. produtos que
Mistura concentrada de
307b . 0,2 contenham
tocoferais .
substancias
bioativas
Todos os autorizados como BPF  quantum satis
551 Dioxido de silicio, Silica quantum satis
: . Fosfato dicalcico, Fosfato
Antiumectante 341ii L . 2,5 Como P205
dibasico de calcio
Fosfato tricalcico, Fosfato
341iii o . 2,5 Como P205
tribasicode calcio
Nao permitido em
capsulas, capsulas
. elatinosas,
) Todos os autorizados no ; .

Aromatizante 2,00 comprimidos,

MERCOSUL

drageas, com
excecao de
produtos com dleo
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de peixe ou de

alho
100i Curcumina, Curcuma 0,015 Como curcumina
101 Riboflavina, Vit:flmina B2, 0,03
Lactoflavina

101ii Riboflavina 5'-fosfato de sddio 0,03

102 Tartrazina 0,03

104 Amarelo de quinoleina 0,03

110 Amarelo crepusculo 0,03

Carmim, cochonilha, acido

120 carminico, Sais de Na, K, NH4, Ca 0,03

122 Azorrubina, Carmosina 0,03
Corante 123 Amaranto, Bordeaux S 0,03

124 Ponceau 4R 0,03

127 Eritrosina 0,005

129 Vermelho 40 0,03

131 Azul patente V 0,03

132 Indigotina 0,03

133 Azul brillante FCF 0,03

140i Clorofila guantum satis

140ii Clorofilina guantum satis

141i Clorofila cuprica 0,03

141ii Clorofilina cuprica 0,03
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143 Verde rapido FCF 0,03
150a Caramelo | - simples guantum satis
150b Caramelo |l i pr(?cesso sulfito 0,03
caustico
150c Caramelo lll - processo amonia 0,03
150d Caramelo IV - pAroFesso Sulfito- 0,03
amonia
160ai Bet.a - ca.roteno sintético 0,03 Sozmh9 ou~em
idéntico ao natural combinacao
160aiii Beta-carote.no de Blakeslea
trispora
. Carotenos: extratos naturais .
160aii quantum satis
(alfa, beta e gama)
Bixi - :
160b Urucum, Bixina, Norbixina, Sais 0,02 Como bixina
de NaeK
160c Paprica, Capsorubina 0,02
160e Beta-Apo-8'carotenal 0,03
160f Ester etilico 0,03
Vermelho de beterraba, :
162 : quantum satis
Betanina
163ii Extrato de casca de uva 0,02
171 Dioxido de titanio guantum satis
172i Oxido de ferro preto 0,3
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172ii

Oxido de ferro vermelho

0,3

172iii

Oxido de ferro amarelo

0,3

420

Sorbitol, xarope de sorbitol, D-
sorbita

guantum satis

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

421

Manitol

guantum satis

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

Edulcorante

950

Acesulfame de potassio

0,035

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

951

Aspartame

0,075

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas
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952

Acido ciclamico e seus sais de
calcio, potassio e sodio

0,04

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

953

Isomalt (Isomaltitol)

gquantum satis

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

954

Sacarina e seus sais de calcio,
potassio e sodio

0,015

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

955

Sucralose

0,04

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

957

Taumatina

guantum satis

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
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comprimidos e
drageas

960

Glicosideos de esteviol

0,06

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

961

Neotame

0,0065

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

965

Maltitol, xarope de maltitol

guantum satis

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas

966

Lactitol

guantum satis

Nao permitido em
capsulas, capsulas
gelatinosas,
comprimidos e
drageas
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Nao permitido em
capsulas, capsulas
967 Xilitol guantum satis gelatinosas,
comprimidos e
drageas

Nao permitido em
capsulas, capsulas
968 Eritritol guantum satis gelatinosas,
comprimidos e
drageas
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Triestearato de

436 polioxietileno(20) sorbitana, 0,50
Polisorbato 65
Todos os autorizados como BPF  quantum satis
Somente para uso
Espessante Copolimero enxertado de alcool .
P 1209 . . L . 10,0 em comprimidos e
polivinilico e polietilenoglicol
tabletes
Todos os autorizados como BPF  quantum satis
Carboximetil celulose de ligagao :
468 g .C guantum satis
cruzada, Croscarmelose sédica,
1201 Polivinilpirrolidona, Povidone 0,50
Estabilizante ) , Somente para uso
Copolimero enxertado de alcool .
1209 olivinilico e polietilenoglicol 10,0 em comprimidos e
P P g tabletes
o : L Somente para uso
1505 Trietilcitrato, Citrato de Trietila 0,35 p. .
em comprimidos
Somente para
Todos os N P
. . . produgao de
Gelificante autorizados guantum satis ,
capsulas
como BPF .
gelatinosas
Todos os autorizados como BPF  quantum satis
Glaceante 464 Hidroxipropilmetilcelulose guantum satis
466 Carboximetilcelulose sodica guantum satis
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570 Acido estearico 3,0
Cera de abelha(amarela e .
901 gquantum satis
branca)
903 Cera de carnauba 0,5
904 Goma Laca guantum satis
1203 Polivinil alcool 2,7
) . S t

Copolimero enxertado de alcool et Par.a o0

1209 L . . 5,0 em comprimidos e
polivinilico e polietilenoglicol
tabletes

1521 Polietileno Glicol guantum satis

Todos os autorizados como BPF

guantum satis

Somente para
producao de
capsulas
gelatinosas

Regulador de acidez

Todos os autorizados como BPF

gquantum satis

Sequestrante

Todos os autorizados como BPF

guantum satis

Umectante

Todos os autorizados como BPF

gquantum satis
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Anexo V - Lista inicial de coadjuvantes de tecnologia.

Suplementos alimentares liquidos, inclusive contetdo liquido de capsulas, suspensdes, solugdes, xaropes,

emulsoes e extratos.

Limite maximo
Funcao INS Nome Notas
un¢ g/100ml

) ) 290 Dioxido de Carbono quantum satis
Gas propelente, gas

para embalagem 941 Nitrogénio guantum satis

Suplementos alimentares sdélidos e semissolidos, inclusive comprimidos, drageas, tabletes, capsulas,
capsulas gelatinosas, géis, cremes, pds, granulados e pastilhas mastigaveis.

Limite maximo

F a INS N Not
ung¢ao ome 2/100g otas
Gas propelente, gés 290 Didxido de Carbono quantum satis
para embalagem 941 Nitrogénio quantum satis
470 Sais de acidos graxos guantum satis
. 470iii Estearato de Magnésio gquantum satis
Lubrificante - ..
Talco, Metasilicato acido de :
553iii , gquantum satis
Magnésio
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Anexo VI - Lista inicial de alega¢oes para suplementos alimentares.

Constituintes AlegacOes autorizadas

Requisitos especificos

As proteinas auxiliam na formagao dos musculos e 0ssos.

Carnes, ovos e feijoes sdo fontes naturais de proteinas.

Proteinas

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja:

a) quantidade de proteina atenda aos valores minimos
estabelecidos; e

b) quantidade de aminodcidos essenciais por grama de
proteina atenda aos valores minimos estabelecidos para a
proteina de referéncia.

A proteina de soja auxilia na reduc¢do do colesterol.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares que
fornecam no minimo 25 g de proteina de soja na
recomendacao didria de consumo.

Os carboidratos auxiliam na recuperacao da funcao

Carboidratos , L
muscular normal apds exercicios extenuantes.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de carboidratos metabolizaveis atenda aos valores
minimos estabelecidos.

A informacdo sobre o consumo na dose de 4 g/kg de peso
corpoéreo, nas primeiras 4 a 6 horas apds o exercicio
extenuante, deve constar na rotulagem do produto.
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Carboidratos e eletrélitos

Auxilia a manutengao do equilibrio de fluidos e
eletrdlitos e no desempenho de exercicios fisicos de
resisténcia.

A alegagao é restrita aos suplementos alimentares que:

a) fornecam carboidratos como principal fonte de energia;
b) contenham no minimo 80 kcal/1000 ml e no maximo 350
kcal/1000 ml;

c) contenham no minimo 75% da energia derivada de
carboidratos metabolizaveis;

d) contenham no minimo 20 mmol/L (460 mg/l) de sédio (na
forma de Na*) e maximo 50 mmol/I (1150 mg/I) de sddio (na
forma de Na*); e

e) apresentem osmolalidade entre 200 e 330 mOsml/kg de
agua.

IsotOnico.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares que:

a) fornecam carboidratos como principal fonte de energia;
b) contenham no minimo 80 kcal/1000 ml e no maximo 350
kcal/1000 ml;

c) contenham no minimo 75% da energia derivada de
carboidratos metabolizaveis;

d) contenham no minimo 20 mmol/L (460 mg/l) de sddio (na
forma de Na*) e maximo 50 mmol/l (1150 mg/I) de sddio (na
forma de Na*); e

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

Fibras alimentares

As fibras alimentares auxiliam no funcionamento do
intestino. Cereais integrais, frutas e hortalicas sdo fontes
naturais de fibras alimentares.

Fonte de fibras

As alegacdes sao restritas aos suplementos alimentares cuja
guantidade de fibras alimentares atenda aos valores minimos
estabelecidos.

O psyllium auxilia na redugado do colesterol sanguineo.

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares que
fornecam no minimo 7 g de fibra de psyllium ao dia.
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EPA e DHA

Fonte de 6mega 3

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
quantidade de EPA e DHA atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Acido félico

O 4cido félico auxilia na formagao do tubo neural do feto
durante a gravidez e das células vermelhas do sangue.
FeijOes, cereais integrais e hortalicas verde-escuras sao
fontes naturais de folatos.

Fonte de acido fdlico

As alegagOes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
guantidade de acido félico atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Acido pantoténico

Fonte de acido pantoténico

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de acido pantoténico atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Biotina

Fonte de biotina

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de biotina atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Colina

Fonte de colina

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de colina atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Niacina

Fonte de niacina

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de niacina atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Riboflavina

Fonte de riboflavina

A alegagao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de riboflavina atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Tiamina

Fonte de tiamina

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de tiamina atenda aos valores minimos
estabelecidos.
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Vitamina A

A vitamina A auxilia na visdo e no funcionamento do
sistema imune. Leite integral, hortaligas verde-escuras e
frutas alaranjadas sao fontes naturais de vitamina A.

Fonte de vitamina A

As alegacdes sao restritas aos suplementos alimentares cuja
guantidade de vitamina A atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Vitamina B1;

A vitamina Bz auxilia na formacao de células vermelhas
do sangue e no funcionamento do sistema imune.
Carnes, peixes e leite sdo fontes naturais de vitamina
B1>.

Fonte de vitamina B2

As alegagdes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
qguantidade de vitamina B1, atenda aos valores minimos
estabelecidos.

A vitamina B auxilia na formacao das células vermelhas
do sangue e no funcionamento do sistema imune. Frutas

As alegagdes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja

Vitamina B e hortalicas sdo fontes naturais de vitamina Be. quantidade de vitamina B atenda aos valores minimos
o estabelecidos.
Fonte de vitamina Bs
A vitamina C auxilia na absorcdo de ferro dos alimentos,
na protecao dos danos causados pelos radicais livres e
Vitamina C verde-escuras s3o fontes naturais de vitamina C. quantidade de vitamina C atenda aos valores minimos
estabelecidos.
Fonte de vitamina C
A vitamina D auxilia na formacdo de ossos e dentes, na
absorcdo de calcio e fosforo e no funcionamento do As alegacdes sao restritas aos suplementos alimentares cuja
Vitamina D sistema imune. Peixes sdo fontes naturais de vitamina D. quantidade de vitamina D atenda aos valores minimos

Fonte de D

estabelecidos.
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A vitamina E auxilia na protecao dos danos causados
pelos radicais livres. Castanhas e graos integrais sao

A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Vitamina E fontes naturais de vitamina E. quantidade de vitamina E atenda aos valores minimos
estabelecidos.
Fonte de E
A vitamina K auxilia na coagulacdo do sangue. Hortalicas - . . .
- . o As alegagdes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
. . verde-escuras sao fontes naturais de vitamina K. . o .
Vitamina K guantidade de vitamina K atenda aos valores minimos
Fonte de K estabelecidos.
O cdlcio auxilia na formacdo de ossos e dentes. Leite e R : : .
) N i L As alegagdes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
o derivados sao fontes naturais de calcio. . L -
Calcio guantidade de calcio atenda aos valores minimos
Fonte de calcio estabelecidos.
O cobre auxilia no funcionamento do sistema imune.
Carnes, frutos do mar, castanhas e sementes sdo fontes  As alegacdes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
Cobre naturais de cobre. guantidade de cobre atenda aos valores minimos
estabelecidos.
Fonte de cobre
A alegacao é restrita aos suplementos alimentares cuja
Cromo Fonte de cromo guantidade de cromo atenda aos valores minimos
estabelecidos.
O ferro auxilia na formacgao das células vermelhas do
sangue e no funcionamento do sistema imune. Carnes,
vegetais folhosos verde-escuros e feijdes sdo fontes As alegacdes sao restritas aos suplementos alimentares cuja
Ferro naturais de ferro. guantidade de ferro atenda aos valores minimos

Fonte de ferro

estabelecidos.
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O fésforo auxilia na formacgao de ossos e dentes. Carnes,
peixes, ovos, feijoes e cereais integrais sdao fontes

As alegacg0es sdo restritas aos suplementos alimentares cuja

Fosforo naturais de fésforo. quantidade de fosforo atenda aos valores minimos
Fonte de fésforo estabelecidos,
O magnésio auxilia na formagdo de ossos e dentes. As alegacdes sao restritas aos suplementos alimentares cuja
Magnésio Castanhas e feij6es sdo fontes naturais de magnésio. guantidade de magnésio atenda aos valores minimos
Fonte de magnésio estabelecidos.
O manganés auxilia na protecéo dos danos causados As alegacdes s3o restritas aos suplementos alimentares cuja
Manganés pelos radicais livres. quantidade de manganés atenda aos valores minimos
Fonte de manganés estabelecidos.
A alegagao é restrita aos suplementos alimentares cuja
Molibdénio Fonte de molibdénio guantidade de molibdénio atenda aos valores minimos
estabelecidos.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
Potdssio Fonte de potassio guantidade de potdssio atenda aos valores minimos
estabelecidos.
O selénio auxilia na prote¢ao dos danos causados pelos
radicais livres e no funcionamento do sistema imune. As alegagBes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
Selénio Carnes e castanhas s3o fontes naturais de selénio. guantidade de selénio atenda aos valores minimos
. estabelecidos.
Fonte de selénio
O zinco auxilia na protecdo dos danos causados pelos
radicais livres e no funcionamento do sistema imune. As alegagdes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
Zinco Carnes e peixes s3o fontes naturas de zinco. qguantidade de zinco atenda aos valores minimos
. estabelecidos.
Fonte de zinco
As alegagdes sdo restritas aos suplementos alimentares cuja
Cloreto Fonte de cloreto guantidade de cloreto atenda aos valores minimos

estabelecidos.
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A cafeina auxilia no aumento do estado de alerta e na
melhora da concentragao.

A alegagao é restrita aos suplementos alimentares cuja
guantidade de cafeina atenda aos valores minimos
estabelecidos.

Cafeina ) - X . . . .
A cafeina auxilia no aumento da capacidade de A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja
resisténcia e no desempenho de exercicios fisicos de guantidade recomendada de cafeina seja de 180 mg,
resisténcia. consumida uma hora antes do exercicio.

A creatina auxilia no aumento do desempenho fisico A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares cuja

Creatina durante exercicios repetidos de curta duracdo e alta quantidade de creatina atenda aos valores minimos

intensidade.

estabelecidos.

Fitoesterois

Os fitoesterdis auxiliam na reducao da absorcao de
colesterol. Seu consumo deve estar associado a uma
alimentacdo equilibrada e habitos de vida saudaveis.

A alegacao é restrita aos suplementos alimentares em
capsulas, comprimidos e tabletes de rapida desintegracao cuja
guantidade de fitoesterdis atenda aos valores minimos
estabelecidos.

N3o é permitida a alegacdo no caso de associacoes de ésteres
de fitoesterdis com acidos graxos 6mega 3 de dleo de peixe.

A fitase auxilia na absorc¢ao de ferro presente em

A alegagao é restrita aos suplementos alimentares cuja

Fitase : . qguantidade de fitase atenda aos valores minimos
alimentos de origem vegetal. .
estabelecidos.
A alegacdo é restrita aos suplementos alimentares em
Lactase A lactase auxilia a digestao da lactose. comprimidos cuja quantidade de lactase atenda aos valores

minimos estabelecidos.
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