Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
(Publicada no DOU n° 144, de 27 de julho de 2018)

Dispbe sobre o0s requisitos sanitarios dos
suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das atribuicdes que Ihe foram conferidas pelo art. 15, 11l e IV aliado ao art. 7°, lll e IV,
da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018, e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |
DISPOSIQ@ES PRELIMINARES
Secéo |
Ambito de aplicacio

Art. 1° Esta Resolucdo dispbe sobre os requisitos para composigédo, qualidade,
seguranca e rotulagem dos suplementos alimentares e para atualizacdo das listas de
nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probi6ticos, de limites de uso, de alegacGes
e de rotulagem complementar destes produtos.

Art. 2° Esta Resolucdo ndo se aplica aos alimentos para fins especiais e aos
alimentos convencionais, incluindo aqueles adicionados de nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probioticos.

Secéo 11
Definicoes
Art. 3° Para efeito desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - constituinte: probiodticos e ingredientes utilizados na composicdo de
suplementos alimentares com a finalidade de fornecer nutrientes, substancias bioativas
ou enzimas;

Il - enzima: proteina capaz de catalisar reagfes bioguimicas, aumentando sua
velocidade, e que possui agdo metabdlica ou fisioldgica especifica no organismo
humano;

Il - ingrediente: toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se
emprega na fabricacdo ou preparo de alimentos, e que esta presente no produto final em
sua forma original ou modificada;
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IV - nutriente: substancia quimica consumida normalmente como componente de
um alimento, que proporcione energia, que Seja necessaria para 0 crescimento, 0
desenvolvimento e a manutencdo da salde e da vida ou cuja caréncia resulte em
mudangas quimicas ou fisioldgicas caracteristicas;

V - probidtico: micro-organismo vivo que, quando administrado em quantidades
adequadas, confere um beneficio a satde do individuo;

VI - substancia bioativa: nutriente ou ndo nutriente consumido normalmente como
componente de um alimento, que possui agdo metabolica ou fisioldgica especifica no
organismo humano;

VII - suplemento alimentar: produto para ingestdo oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados.

CAPITULO I
REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANCA

Art. 4° Os constituintes autorizados para uso na composicdo de suplementos
alimentares restringem-se aqueles previstos nos Anexos | e 1l da Instru¢do Normativa n°
28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso,
de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

81° Até que sejam atualizados os Anexos | e 1l da Instrugdo Normativa n° 28, de
26 de julho de 2018, podem ser utilizados os constituintes aprovados por meio de
Resolucdo (RE), resultante da avaliacdo da peticdo de avaliacdo de seguranca e de
eficacia de que trata o art. 20.

8 2° Os constituintes de que trata o caput podem ser utilizados isolados ou em
combinacéo, desde que ndo exista nenhuma restri¢cdo descrita nas condi¢des aprovadas.

Art. 5° Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em suplementos alimentares restringem-se aqueles previstos: (Redacdo dada pela
Resolugdo — RDC n° 466, de 10 de fevereiro de 2021)

| - na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 239, de 26 de julho de 2018; e
(Incluido pela Resolucdo — RDC n° 466, de 10 de fevereiro de 2021)

Il - na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 466, de 10 de fevereiro de
2021. (Incluido pela Resolucdo — RDC n° 466, de 10 de fevereiro de 2021)
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Art. 6° Outros ingredientes podem ser empregados na elaboragéo de suplementos
alimentares para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar ou
alterar sua consisténcia ou forma, desde que atendam aos seguintes requisitos:

| - sejam utilizados tradicionalmente na elaboracéo de alimentos;
Il - atendam os respectivos padrdes de identidade e qualidade;

Il - ndo sejam classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de
tecnologia;

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

V - ndo sejam ingredientes fontes de aminoacidos, vitaminas, minerais,
substancias bioativas, enzimas ou probi6ticos, conforme Anexos | e Il da Instrucdo
Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018;

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

VIl - ndo sejam objeto de qualquer alegacdo na rotulagem ou propaganda que
sugira que o ingrediente € fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probidticos.

Paragrafo Unico. Caso os ingredientes de que trata o caput também constem como
fontes de proteinas, carboidratos, fibras alimentares ou lipidios nos Anexos | e Il da
Instrucdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacGes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares, ndao se aplicam os limites minimos exigidos no art. 9° desta
Resolucao.

Art. 7° Nao sdo permitidos na composicdo de suplementos alimentares:
| - substancias consideradas como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem;

Il - substancias sujeitas a controle especial, conforme Portaria n° 344, de 12 de
maio de 1998, que aprova o regulamento técnico sobre substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, e suas atualizacoes;

I11 - substancias obtidas das espécies que ndo podem ser utilizadas na composicéo
de produtos tradicionais fitoterapicos, conforme Anexo | da Resolugdo - RDC n° 26, de
13 de maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos; e

IV - bleos e gorduras parcialmente hidrogenados.
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Art. 8° Os ingredientes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas de
que trata o art. 4° desta Resolucdo devem atender integralmente as especificacdes de
identidade, pureza e composicdo estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes
referéncias:

| - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolug¢do - RDC n° 37,
de 6 de julho de 2009, que trata da admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, e suas
atualizacdes;

I11 - Codigo Alimentar (Codex Alimentarius);

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

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

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

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

Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto no caput os ingredientes cujas
especificacbes sejam aprovadas pela Anvisa.

Art. 9° As quantidades de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos
contidas nos suplementos alimentares devem atender aos limites minimos e maximos de
uso estabelecidos nos Anexos Ill e IV da Instru¢cdo Normativa n° 28, de 26 de julho de
2018.

8 1° Os limites minimos e maximos devem ser atendidos na recomendac&o diaria
de consumo do produto para 0s respectivos grupos populacionais indicados pelo
fabricante.

8 2° Os limites minimos e maximos de que trata o caput ndo se aplicam aos
suplementos alimentares destinados exclusivamente a Programas de Salde Publica do
Ministério da Saude.

Art. 10. Os suplementos alimentares devem ser desenvolvidos e produzidos de
forma a assegurar a manutencgdo das suas caracteristicas até o final do prazo de validade,
considerando as instrucdes de conservacdo e o modo de preparo indicados pelo
fabricante.

8 1° As condicOes estabelecidas no caput, devem ser garantidas por meio de
estudos de estabilidade e controles de qualidade.
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8 2° A sobredosagem € permitida, desde que o produto tal como exposto a venda
ndo ultrapasse as quantidades méaximas estabelecidas no Anexo IV da Instrucao
Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018.

Art. 11. A documentacdo referente ao atendimento dos requisitos previstos nesta
Resolugdo deve estar disponivel para consulta da autoridade competente.

Paragrafo dnico. A documentagdo de que trata o caput deve ser submetida a
Anvisa para fins de registro dos suplementos alimentares sujeitos a obrigatoriedade de
registro sanitéario, conforme Anexo Il da Resolugdo - RDC n° 27, de 6 de agosto de
2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitario.

CAPITULO 111
REQUISITOS DE ROTULAGEM

Art. 12. Os produtos de que trata esta Resolucdo devem ser designados como
“Suplemento Alimentar” acrescido da sua forma farmacéutica.

8 1° A designacdo dos produtos pode ser complementada com as seguintes
informacodes:

I - nomes individuais dos nutrientes, das substancias bioativas ou das enzimas;
I - nomes das categorias de nutrientes, substancias bioativas ou enzimas;

Il - nome da fonte da qual foi extraida o nutriente, a substancia bioativa ou a
enzima; ou

IV - identificacdo da linhagem ou nome comercial do micro-organismo, no caso
de suplementos alimentares contendo probioticos.

§ 2° Devem ser atendidos os requisitos especificos de designacao de suplementos
alimentares que constem nos Anexos V ou VI da Instru¢cdo Normativa n° 28, de 26 de
julho de 2018.

Art. 13. A designacdo deve ser declarada proxima a marca do produto e com
caracteres legiveis que atendam aos seguintes requisitos de declaracéo:

| - caixa alta;
Il - negrito;
Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tamanho da maior fonte
utilizada na marca do produto e nunca inferior aos limites minimos estabelecidos no
Anexo desta Resolucéo.
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Art. 14. Sem prejuizo dos requisitos dispostos na Resolugdo - RDC n° 259, de 20
de setembro de 2002, que aprova o regulamento técnico para rotulagem de alimentos
embalados, a rotulagem dos suplementos alimentares deve apresentar as seguintes
informagdes:

| - a recomendacdo de uso, incluindo as seguintes informacGes agrupadas no
mesmo local do rétulo:

a) o0s grupos populacionais dos Anexos Il e 1V da Instrucdo Normativa n° 28, de
26 de julho de 2018, para o qual o produto € indicado, incluindo a faixa etaria no caso
de criancas;

b) a quantidade e a frequéncia de consumo para cada um dos grupos
populacionais indicados no rétulo;

c¢) a adverténcia em destaque e negrito “Este produto ndo ¢ um medicamento”;

d) a adverténcia em destaque e negrito “Nado exceder a recomendacdo didria de
consumo indicada na embalagem”; e

e) a adverténcia em destaque e negrito “Mantenha fora do alcance de criangas”.
Il - as instrucdes de conservacao, inclusive apos a abertura da embalagem; e

Il - a identificacdo da espécie de cada linhagem, de acordo com a nomenclatura
binomial mais atual, na lista de ingredientes dos suplementos alimentares contendo
probidticos.

8 1° As informac@es exigidas na alinea a do inciso | podem ser complementadas
por indicacGes para géneros e faixas etarias especificas e para praticantes de atividade
fisica e atletas dentro de cada grupo populacional indicado no rétulo.

8 2° Devem ser atendidos os requisitos complementares de rotulagem para 0s
suplementos alimentares estabelecidos no Anexo VI da Instrucdo Normativa n° 28, de
26 de julho de 2018.

Art. 15. A rotulagem nutricional dos suplementos alimentares deve seguir o
disposto na Resolugdo - RDC n° 360, de 23 de dezembro de 2003, que aprova o
regulamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados, com as
seguintes especificidades:

| - a porcdo declarada na informacgdo nutricional deve ser a quantidade diéria
recomendada pelo fabricante, para cada um dos grupos populacionais e faixas etarias
especificos indicados no rotulo;

Il - a informagdo nutricional deve conter as quantidades de todos os nutrientes,
substancias bioativas, enzimas e probidticos fornecidos pelo produto declaradas nas
unidades de medida previstas nos Anexos Ill e IV da Instrugdo Normativa n° 28, de 26
de julho de 2018; e
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Il - o percentual de valor diario (%VD) deve ser declarado para cada um dos
grupos populacionais especificos indicados no rétulo, com base nos valores de ingestdo
diaria recomendada dispostos na Resolucéo - RDC n° 269, de 22 de setembro de 2005,
que aprova o regulamento técnico sobre a ingestdo diaria recomendada (IDR) de
proteina, vitaminas e minerais, quando estabelecidos.

Art. 16. As alegacOes autorizadas para uso em suplementos alimentares
restringem-se aquelas previstas no Anexo V da Instru¢cdo Normativa n° 28, de 26 de
julho de 2018, desde que atendidos 0s respectivos requisitos.

8 1° N&o sdo permitidas variagOes textuais das alegacOGes autorizadas, exceto
quando:

| - as alegacOes para uma mesma substancia forem reunidas numa Unica frase; ou

Il - as alegagBes idénticas para substancias diferentes forem reunidas numa Unica
frase.

§ 2° O uso das alegacdes é opcional, exceto para os suplementos alimentares com
probidticos ou com enzimas.

8 3° N&o sdo permitidas alegacOes relativas ao contetdo e propriedades de
aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia e relativas a propriedades dos
ingredientes de que trata o art. 6° desta Resolugdo, salvo nos casos previstos pela
legislacao.

Art. 17. Sem prejuizo dos requisitos dispostos no Decreto-Lei 986, de 21 de
outubro de 1969, que institui normas basicas sobre alimentos e dos requisitos dispostos
na Resolugdo - RDC n° 259, de 2002, a rotulagem dos suplementos alimentares nao
pode apresentar palavras, marcas, imagens ou qualquer outra representacdo grafica,
inclusive em outros idiomas, que afirmem, sugiram ou impliquem, expressa ou
implicitamente, que:

| - 0 produto possui finalidade medicamentosa ou terapéutica;
Il - o produto contém substancias ndo autorizadas ou proibidas;

Il - a alimentacdo ndo é capaz de fornecer os componentes necessarios a saude;
ou

IV - 0 produto € comparavel ou superior a alimentos convencionais.

Art. 18. Os suplementos alimentares indicados para lactentes e criangas de
primeira infancia devem atender ao disposto na Lei n° 11.265, de 3 de janeiro de 2006,
que regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes e criangas de primeira
infancia e também a de produtos de puericultura correlatos, e seus regulamentos.

Art. 19. A Resolucdo - RDC n° 54, de 12 de novembro de 2012, que dispde sobre
o regulamento técnico sobre informacdo nutricional complementar, ndo se aplica aos
suplementos alimentares.
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CAPITULO IV

REQUISITOS PARA ATUALIZACAO DAS LISTAS DE CONSTITUINTES,
LIMITES DE USO, ALEGACOES E ROTULAGEM COMPLEMENTAR

Art. 20. A atualizacgdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e
de rotulagem complementar da Instrucdo Normativa n°® 28, de 26 de julho de 2018, deve
ser solicitada pelas empresas mediante protocolo de peti¢do especifica de avaliacdo de
seguranca e de eficacia, contendo documentacdo que comprove o atendimento aos
seguintes requisitos:

| - no caso de nutrientes, substancias bioativas e enzimas, 0s constituintes devem:

a) ser comprovadamente seguros para consumo humano, conforme Resolugdo n°
17, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico que estabelece as
diretrizes basicas para a avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos;

b) atender ao disposto no art. 8° desta Resolucao;

c) ter limites minimos estabelecidos, sempre que possivel, de forma a garantir
uma ingestdo significativa com base nas evidéncias cientificas sobre as necessidades
diérias ou o efeito metabdlico ou fisioldgico;

d) ter limites maximos estabelecidos de forma a reduzir o risco de consumo
excessivo, considerando as evidéncias cientificas relativas aos limites superiores de
seguranca, as especificidades do grupo populacional a que se destinam e as quantidades
consumidas atraves de outras fontes alimentares;

e) ter a eficacia de suas alegacdes comprovadas, conforme Resolugédo n° 18, de 30
de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas
para analise e comprovacdo de propriedades funcionais e ou de salde alegadas em
rotulagem de alimentos.

Il - no caso de probidticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolucdo - RDC
n°® 241, de 26 de julho de 2018, que dispBe sobre 0s requisitos para comprovacdo da
seguranca e dos beneficios a salde dos probioticos para uso em alimentos.

Paragrafo Gnico. O resultado da avaliacdo da peticdo de que trata o caput sera
publicado por meio de Resolucgédo (RE), sendo permitido o uso do constituinte, do limite
de uso, da alegacédo e da rotulagem complementar, nas condi¢bes aprovadas, até que
sejam atualizadas as listas constantes da Instrucdo Normativa n° 28, de 26 de julho de
2018.

Art. 21. As decisbes das peticdes de registros dos suplementos alimentares
sujeitos a obrigatoriedade de registro sanitario, conforme Anexo Il da Resolugdo - RDC
n° 27, de 2010, protocoladas a partir da publicacdo desta Resolucéo, estardo vinculadas
a decisao prévia da peticdo de avaliacdo de seguranca e de eficicia, conforme o tramite
disposto no art. 20.
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CAPITULO V
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 22. Fica estabelecido o prazo de até 60 (sessenta) meses para adequacdo dos
produtos que se encontram regularizados junto ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria na data de publicacdo desta Resolucao.

8 1° A adequacdo dos produtos de que trata o caput deve ser feita de maneira
integral, em ato Unico.

8 2° Os produtos fabricados e importados durante o prazo de adequacdo poderéo
ser comercializados até o final de seus prazos de validade.

Art. 23. Os produtos que passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro
na categoria de suplementos alimentares, conforme Resolugdo - RDC n°® 27, de 2010
poderdo ser fabricados e importados nas condi¢Ges aprovadas no registro, até o final do
prazo de adequacao estabelecido no art. 22 desta Resolucdo, ainda que 0s respectivos
registros percam a validade.

8§ 1° Os produtos de que trata o caput ndo serdo passiveis de alteracdes de pds-
registro, com excecao de transferéncia de titularidade.

8 2° Os produtos de que trata o caput estardo dispensados da obrigatoriedade de
registro e, adicionalmente, dispensados da necessidade de informar o inicio da
fabricacdo a autoridade sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio até o
final do prazo de adequacéo estabelecido no art. 22 desta Resolucéo.

Art. 24. Os registros dos produtos concedidos até a data de publicacdo desta
Resolugdo permanecerao vigentes até o final do prazo estipulado na sua concessao.

81° A adequacdo dos produtos que permanecem sujeitos a obrigatoriedade de
registro sanitario na categoria de suplementos alimentares, conforme Resolucdo - RDC
n° 27, de 2010, deve ser efetuada mediante protocolo de peticao de pos-registro.

82° Até o final do prazo de adequacdo estabelecido no art. 22, os produtos que
permanecem sujeitos a obrigatoriedade de registro sanitario na categoria de suplementos
alimentares poderdo ter seus registros revalidados, desde que mantidas as condic¢des
aprovadas no registro.

Art. 25 As peticdes de registro e pos registro de produtos que passam a ser
dispensados da obrigatoriedade de registro na categoria de suplementos alimentares,
conforme Resolugéo - RDC n° 27, de 2010, pendentes de decisdo da Anvisa quando da
publicacdo desta Resolucdo, serdo indeferidas por perda de objeto, salvo se as empresas
responsaveis, devidamente notificadas pela Agéncia, manifestarem-se expressamente
pela desisténcia do pedido no prazo de 30 (trinta) dias a partir da notificacao.
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Art. 26. As peticGes de registro de produtos contendo probi6ticos ou enzimas que
passam a ser enquadrados na categoria de suplementos alimentares e as peticGes de
avaliacdo de seguranca e de eficacia de novos ingredientes, enzimas ou probioticos para
uso em suplementos alimentares, pendentes de decisdo da Anvisa quando da publicacao
desta Resolucéo, serdo avaliadas em conformidade com os requisitos e procedimentos
estabelecidos nesta Resolugdo, podendo ser indeferidas por ndo atendimento a esses
requisitos, salvo se as empresas responsaveis, devidamente notificadas, manifestarem
expressamente no prazo de 30 (trinta) dias a partir da notificacéo, o interesse em:

| - desistir do pedido;
Il - aditar a peticdo, de acordo com as disposicdes aprovadas nesta Resolu¢éo; ou

I11 - informar que os documentos para avaliacdo de seguranca e eficacia da enzima
ou do probidtico presente no produto objeto da peticdo de registro serdo protocolados
em peticdo especifica de avaliacdo de seguranca e de eficacia.

§ 1° O aditamento de que trata o inciso Il deverd ser efetuado no prazo de até
trezentos e sessenta e cinco dias a partir da data de publicacdo desta Resolucéo, em ato
unico.

8§ 2° O protocolo do pedido de avaliacdo de seguranca e de eficacia da enzima ou
do probidtico previsto no inciso Il devera ser efetuado no prazo de até trezentos e
sessenta e cinco dias, a partir da data de publicacédo desta Resolucéo.

8 3° Para as empresas que optarem pela situagdo prevista no inciso 11, a decisdo
sobre a peticdo de registro serd vinculada a decisdo prévia da peticdo de avaliacdo de
seguranca e de eficacia.

8 4° Apo0s os prazos estabelecidos no 81° e no 82° a peticdo serd analisada
independente do protocolo de pedidos de avaliacdo de seguranca e de eficacia ou do
aditamento de informacGes complementares ao registro.

Art. 27. O descumprimento das disposi¢es contidas nesta Resolucdo constitui
infracdo sanitéria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 28. Revogam-se as seguintes disposicoes:

| - Portaria SVS/MS n° 32, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento
técnico para suplementos vitaminicos e ou de minerais;

Il - Portaria SVS/MS n° 40, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento
que estabelece normas para niveis de dosagens diarias de vitaminas e minerais em
medicamentos;

Il - Portaria SVS/MS n° 222, de 24 de margo de 1998, que aprova o regulamento
técnico referente a alimentos para praticantes de atividade fisica;
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IV - Portaria SVS/MS n° 223, de 24 de marc¢o de 1998, que aprova o regulamento
técnico para fixacdo e qualidade complementos alimentares para gestantes ou nutrizes;

V - Resolucdo - RDC n° 2, de 7 de janeiro de 2002, que aprova o regulamento
técnico de substancias bioativas e probidticos isolados com alegacdo de propriedades
funcional e ou de saude;

VI - Resolugédo - RDC n° 18, de 27 de abril de 2010, que dispde sobre alimentos
para atletas;

VIl - item 4.2 da Resolucdo n° 16, de 30 de abril de 1999, que aprova o
regulamento técnico de Procedimentos para registro de Alimentos e ou Novos
Ingredientes; e

VIII - itens 2.2.2 b), 2.2.3 b) e 4.2.2 da Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro
de 1998, que aprova o regulamento técnico referente a alimentos para fins especiais.
Art. 29. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO

Area do painel principal do rétulo (cm?) | Fonte minima (mm)

Menor que 50 1

Maior ou igual a 50 e menor que 170 2

Maior ou igual a 170 e menor que 650 3
Maior ou igual a 650 e menor que 2600 4,5

Maior ou igual a 2600 6
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