TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos alimentares

TEMA CONCLUIDO AUMENT
(atualizado em 29/10/20)

Os suplementos alimentares sao produtos para ingestao oral, apresentados em formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados ou combinados. Essa categoria de produtos é caracterizada pela variedade de
composicéo, constante incorporacéo de inovacdes tecnoldgicas, forte apelo publicitario e multiplicidade de beneficios alegados. A Anvisa atua na definicdo dos requisitos
sanitarios minimos dos suplementos, estabelecendo regras para a denominacao e rotulagem dos produtos, bem como para a composi¢ao e limites de constituintes. A
Anvisa registra os suplementos alimentares contendo enzimas e probiéticos. A fiscalizacao dos produtos é realizada pelas Vigilancias Sanitarias locais.

O mercado de suplementos alimentares apresenta constante crescimento econdémico e uma diversidade de abordagens regulatérias em nivel internacional. A
auséncia de um marco regulatério especifico para os suplementos alimentares criava uma série de problemas que dificultavam o acesso dos consumidores a produtos
seguros, adequados e eficazes, criavam barreiras desnecessarias a entrada de produtos no mercado e dificultavam as ac¢des de fiscalizagao.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? =||
= O mercado de suplementos alimentares é composto por produtos com E| PROCESSOS RELACIONADOS AO

diferentes niveis de risco a salde, devido a diversidade de 1. Processo n® 25351.430571/2010-13: Requisitos sanitarios dos suplementos alimentares

COMPOSIdo € a constante incorporagao de inovacges; (Revis&o da Portaria SVS/MS 32/1998) — CONCLUIDO pelas:
= H4 forte apelo publicitario e assimetria de informagdes em relagéo a e Resolugdo - RDC n° 240, de 26/07/2018
finalidade, beneficios e seguranca dos suplementos alimentares, o e Instrucio Normativa - IN n° 28 de 26/07/2018

que contribui para uma percepcao equivocada sobre sua relevancia
para a salde e pode incentivar seu uso indiscriminado e aumentar os
riscos a saude, especialmente na populacdo mais vulneravel, como

e Resolucdo - RDC n° 242 de 26/07/2018
e Resolucdo - RDC n° 241 de 26/07/2018

criancas, idosos, gestantes e portadores de enfermidades; * Resolucdo - RDC n° 243 de 26/07/2018
= Ha inseguranga juridica e obstaculos a comercializag¢éo dos produtos, 2. Processo n® 25351.003268/2015-77: Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
pois 0 arcabouco normativo aplicavel ao mercado desses produtos & autorizados para uso em suplementos alimentares — CONCLUIDO pela:
fragmentado, possui lacunas, sobreposi¢cdes entre categorias de e Resolucdo RDC n. 239, de 26/07/2018.
produtos e requisitos desatualizados, ambiguos e desproporcionais
ao nivel de risco. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

a

e Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

e Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

e Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.

= Essa situacao também prejudica o controle sanitario e a gestdo do
risco dos suplementos.

Para saber mais, acesse o Documento de base para discussao
requlatoria sobre suplementos alimentares



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Documento+Base+-+CP+456-2017.pdf/70ad9ccd-75f4-4be8-8c9e-51fa76cb1863
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Documento+Base+-+CP+456-2017.pdf/70ad9ccd-75f4-4be8-8c9e-51fa76cb1863
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378664
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378666
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378663

TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos alimentares

TEMA CONCLUIDO AUMENT
(atualizado em 29/10/20)

PROCESSO REGULATORIO: Reviséo da Portaria SVS/MS 32/1998, que RELATORIA: Jarbas Barbosa

dispGe sobre o Regulamento Técnico para Suplementos Vitaminicos e ou de AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Minerais SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: n° 25351.430571/2010-13 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Portaria SVS/MS 32/1998, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Suplementos
Vitaminicos e ou de Minerais

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluida Processo iniciado com a publicagdo do Despacho de Iniciativa n® 68 de 14/05/2013

Acodes realizadas para tratamento preliminar das propostas normativas:

e Elaboracdo de documento de base, em junho de 2017, Suplementos
Alimentares: Documento de base para discussao requlatoria.

e Realizacao de reunides técnicas para discussao das propostas: Gravacao da
reunido de 03/07/2017, Memoéria da reunido de 20 e 21/07/2017 e Memoria da
reunido de 29 a 31/08/2017.

e Elaboracdo de documento com principais alteracdes apds debates técnicos,
Suplementos Alimentares: Principais alteracdes apos debates técnicos.

e Elaboracdo de documento com as Justificativas para os limites minimos e

Andlise d,e !mpacto Atividades preliminares Sl méximos_de nutrientes, substz_?mcias bioativas e enzimas da proposta
Regulatorio (AIR) regulatéria de suplementos alimentares.

e Realizacdo de consulta dirigida as Visas: Avaliacdo da consulta dirigida as

VISAS.

Noticias de divulgacao:

e Transmissdo online: Anvisa discute regulacdo de suplementos alimentares
e Como anda a nova proposta de suplementos alimentares?

e Evento debate requlacdo de suplementos alimentares

e Reunido debate requlacéo de suplementos alimentares



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396662
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396662
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Documento+Base+-+CP+456-2017/70ad9ccd-75f4-4be8-8c9e-51fa76cb1863
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Documento+Base+-+CP+456-2017/70ad9ccd-75f4-4be8-8c9e-51fa76cb1863
https://anvisabr.sharepoint.com/portals/hub/_layouts/15/PointPublishing.aspx?app=video&p=p&chid=cbb58d73-c97d-47c0-bc67-449a1070a1bb&vid=20280832-d806-4e50-87d1-9b87df3d917e
https://anvisabr.sharepoint.com/portals/hub/_layouts/15/PointPublishing.aspx?app=video&p=p&chid=cbb58d73-c97d-47c0-bc67-449a1070a1bb&vid=20280832-d806-4e50-87d1-9b87df3d917e
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Mem%C3%B3ria+reuni%C3%A3o_20+e+21_07_17_Suplementos+Alimentares+-+CP+456-2017/da1ce0fc-b14f-4627-9979-69133d98d3c0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Mem%C3%B3ria+reuni%C3%A3o_29_30_31_08_2017_Suplementos+Alimentares+-+CP+456-2017/45a967e3-252b-4a9d-8cc5-c2bca5c111c1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Mem%C3%B3ria+reuni%C3%A3o_29_30_31_08_2017_Suplementos+Alimentares+-+CP+456-2017/45a967e3-252b-4a9d-8cc5-c2bca5c111c1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Principais+altera%C3%A7%C3%B5es+ap%C3%B3s+debates+t%C3%A9cnicos+-+CP+456-2017/b050fc3e-8943-46bc-86d3-635714b90fdb
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Justificativa_Limites_Suplementos+-+CP+457-2017/ac372a4a-43ba-4721-bf3c-bd3c1ce60f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Justificativa_Limites_Suplementos+-+CP+457-2017/ac372a4a-43ba-4721-bf3c-bd3c1ce60f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Justificativa_Limites_Suplementos+-+CP+457-2017/ac372a4a-43ba-4721-bf3c-bd3c1ce60f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Avalia%C3%A7%C3%A3o+da+consulta+dirigida+%C3%A0s+VISAS+-+CP+457-2017/e9bde7cd-97ce-49a1-866c-18bc72d4cfad
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Avalia%C3%A7%C3%A3o+da+consulta+dirigida+%C3%A0s+VISAS+-+CP+457-2017/e9bde7cd-97ce-49a1-866c-18bc72d4cfad
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3423678&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=anvisa-discute-regulacao-de-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dconsulta%2Bp%25C3%25BAblica%2Bsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3468342&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=como-anda-a-nova-proposta-de-suplementos-alimentares-&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3434146&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=evento-debate-regulacao-de-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3544678&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=reuniao-debate-regulacao-de-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true

TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos alimentares

TEMA CONCLUIDO AUMENT
(atualizado em 29/10/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Portaria SVS/MS 32/1998, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Suplementos
Vitaminicos e ou de Minerais

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Andlise de Impacto
Regulatério (AIR)

Publicacdo do Relatério de Analise de Impacto Regulatério - REMAI (concluido
em 17/11/2017)

Elaboragdo do Relatério de AIR Concluida

Consultas Publicas realizadas entre 08/01/2018 e 09/04/2018:

Consulta Publica n° 456, de 28/12/2017
Consulta Publica n® 457 de 28/12/2017
Consulta Publica n® 458, de 28/12/2017
Consulta Publica n® 459, de 28/12/2017
Consulta Publica n® 460, de 28/12/2017

Realizacdo de Consulta Publica Concluida

Elaboracdao do
Instrumento
Regulatério

Noticia de divulgacao:
e Suplementos: Anvisa quer requlacao especifica

Relatério de Andlise das Contribuicbes da CP n° 456/2017;
Andlise das contribuictes Concluida Relatério de Analise das Contribuicdes da CP n° 457/2017;
recebidas em CP Relatorio de Analise das Contribuicdes da CP n° 458/2017;
Relatério de Andlise das Contribuices da CP n° 459/2017.

Reunido para consolida¢ao das MR IR e

Concluida
e (@n @ 1AL e Suplemento alimentar: reunido traré resultado da consulta.

Instrumentos de conclusao do processo:

e Resolucdo RDC n° 240, de 26/07/2018. Altera a Resolugéo - 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.

Conclusao do Pauta e deliberagdo do processo Concluida
processo em reunido da Dicol e Resolugcdo RDC n° 241, de 26/07/2018. Dispde sobre o0s requisitos para

comprovacao da seguranca e dos beneficios a salde dos probidticos para uso
em alimentos.

e Resolucdo RDC n° 242, de 26/07/2018. Altera a Resolucdo - RDC n° 24, de 14
de junho de 2011, a Resolugdo - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, a



http://antigo.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917186%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect%3Dhttp%253A%252F%252Fportal.anvisa.gov.br%252Fanalise-de-impacto-regulatorio%253Fp_p_id%253D110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-2%2526p_p_col_pos%253D1%2526p_p_col_count%253D2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919335
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364655
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364656
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364657
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364658
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364659
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-quer-regulacao-especifica-para-suplementos-alimentares/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=en_US
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+456-2017/413f2f42-75cc-4ab6-a0a2-a170aecc0886
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+457-2017/1de3eb36-b152-4d3d-9411-5d2b5ac68290
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+458-2017/d10b3b9d-d7fc-4406-a83c-2cb0c6d09a60
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+459-2017/e401852e-c825-4b9d-8e15-df555b3eea84
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4515071&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=suplemento-alimentar-reuniao-trara-resultado-da-consulta&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dconsulta%2Bp%25C3%25BAblica%2Bsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378664
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378665
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378666

TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos alimentares

(atualizado em 29/10/20)

MBS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da Portaria SVS/MS 32/1998, que dispde sobre o Regulamento Técnico para Suplementos
Vitaminicos e ou de Minerais

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Instrucdo Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016 e a Resolucéo - RDC
n° 71, de 22 de dezembro de 2009 e regulamenta o registro de vitaminas,
minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral, classificados como
medicamentos especificos.

Resolucdo RDC n°® 243, de 26/07/2018. Dispbe sobre os requisitos sanitarios
dos suplementos alimentares.

Instrucéo Normativa n°® 28, de 26/07/2018. Estabelece as listas de constituintes,
de limites de uso, de alegac¢des e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares

Documento de perguntas e respostas sobre suplementos alimentares

Documentos e noticias relacionadas ao processo:

Dicol vota nova regra para suplementos alimentares
Suplementos alimentares ganham regulamentacao inédita
Publicadas novas regras para suplementos alimentares
Empresas: regra de suplementos sera assunto de Webinar
Documento orienta sobre suplementos alimentares
Esclareca suas duvidas sobre suplementos alimentares
Suplementos: consulte os ingredientes permitidos



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33916/2810640/Suplementos+Alimentares/a6fd2839-6d80-496a-becb-8b2122eff409
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4652811&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=dicol-vota-nova-regra-para-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/suplementos-alimentares-ganham-regulamentacao-inedita/219201?p_p_auth=1xcgGXpY&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3D1xcgGXpY%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_2YnjNEiayjMr__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/publicadas-novas-regras-para-suplementos-alimentares/219201?p_p_auth=MRhvukjN&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DMRhvukjN%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_2YnjNEiayjMr__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5156297&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=empresas-regra-de-suplementos-sera-assunto-de-webinar&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4854159&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=documento-orienta-sobre-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclareca-suas-duvidas-sobre-suplementos-alimentares&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5303999&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5595760&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=suplementos-consulte-os-ingredientes-permitidos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true

TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos alimentares

TEMA CONCLUIDO AUMENT
(atualizado em 29/10/20)

PROCESSO REGULATORIO: Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia RELATORIA: Jarbas Barbosa

autorizados para uso em suplementos alimentares AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.003268/2015-77 SITUACAO: CONCLUIDO

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

p Abertura do processo Concluida Processo aberto pelo Despacho de iniciativa n® 12, de 28/01/2015.
rocesso

Acdes realizadas para tratamento preliminar das propostas normativas:

e Elaboracdo de documento de base, em junho de 2017, Suplementos
Alimentares: Documento de base para discussao requlatéria.

e Realizacao de reunides técnicas para discussao das propostas: Gravacao da
reunido de 03/07/2017, Memoria da reunido de 20 e 21/07/2017 e Memdria da
reunido de 29 a 31/08/2017.

e Elaboracao de documento com principais alteracdes apds debates técnicos,
Suplementos Alimentares: Principais alteractes ap6s debates técnicos.

e Elaboracéo de documento com as Justificativas para os limites minimos e

Atividades preliminares Concluida maximos de nutrientes, substancias bioativas e enzimas da proposta

requlatoria de suplementos alimentares.

Andlise d,e .Impacto e Realizacdo de consulta dirigida as Visas: Avaliacdo da consulta dirigida as
Regulatério (AIR) VISAS.

Noticias de divulgacao:

Transmisséo online: Anvisa discute requlacdo de suplementos alimentares
Como anda a nova proposta de suplementos alimentares?

Evento debate regulacédo de suplementos alimentares

Reunido debate regulacdo de suplementos alimentares

Elaboracao do Relatério de AIR Concluida Relatério de Andlise de Impacto Requlatério - REMAI, de 17/11/2017.



http://antigo.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias#/visualizar/24384
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Documento+Base+-+CP+456-2017/70ad9ccd-75f4-4be8-8c9e-51fa76cb1863
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Documento+Base+-+CP+456-2017/70ad9ccd-75f4-4be8-8c9e-51fa76cb1863
https://anvisabr.sharepoint.com/portals/hub/_layouts/15/PointPublishing.aspx?app=video&p=p&chid=cbb58d73-c97d-47c0-bc67-449a1070a1bb&vid=20280832-d806-4e50-87d1-9b87df3d917e
https://anvisabr.sharepoint.com/portals/hub/_layouts/15/PointPublishing.aspx?app=video&p=p&chid=cbb58d73-c97d-47c0-bc67-449a1070a1bb&vid=20280832-d806-4e50-87d1-9b87df3d917e
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Mem%C3%B3ria+reuni%C3%A3o_20+e+21_07_17_Suplementos+Alimentares+-+CP+456-2017/da1ce0fc-b14f-4627-9979-69133d98d3c0
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Mem%C3%B3ria+reuni%C3%A3o_29_30_31_08_2017_Suplementos+Alimentares+-+CP+456-2017/45a967e3-252b-4a9d-8cc5-c2bca5c111c1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Mem%C3%B3ria+reuni%C3%A3o_29_30_31_08_2017_Suplementos+Alimentares+-+CP+456-2017/45a967e3-252b-4a9d-8cc5-c2bca5c111c1
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Principais+altera%C3%A7%C3%B5es+ap%C3%B3s+debates+t%C3%A9cnicos+-+CP+456-2017/b050fc3e-8943-46bc-86d3-635714b90fdb
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Justificativa_Limites_Suplementos+-+CP+457-2017/ac372a4a-43ba-4721-bf3c-bd3c1ce60f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Justificativa_Limites_Suplementos+-+CP+457-2017/ac372a4a-43ba-4721-bf3c-bd3c1ce60f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Justificativa_Limites_Suplementos+-+CP+457-2017/ac372a4a-43ba-4721-bf3c-bd3c1ce60f81
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Avalia%C3%A7%C3%A3o+da+consulta+dirigida+%C3%A0s+VISAS+-+CP+457-2017/e9bde7cd-97ce-49a1-866c-18bc72d4cfad
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Avalia%C3%A7%C3%A3o+da+consulta+dirigida+%C3%A0s+VISAS+-+CP+457-2017/e9bde7cd-97ce-49a1-866c-18bc72d4cfad
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3423678&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=anvisa-discute-regulacao-de-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dconsulta%2Bp%25C3%25BAblica%2Bsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3468342&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=como-anda-a-nova-proposta-de-suplementos-alimentares-&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3434146&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=evento-debate-regulacao-de-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=3544678&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=reuniao-debate-regulacao-de-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4917186%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect%3Dhttp%253A%252F%252Fportal.anvisa.gov.br%252Fanalise-de-impacto-regulatorio%253Fp_p_id%253D110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-2%2526p_p_col_pos%253D1%2526p_p_col_count%253D2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919595

TEMA 4.14 - Requisitos sanitdrios para suplementos alimentares

TEMA CONCLUIDO

(atualizado em 29/10/20)

MBS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO

DETALHAMENTO

Elaboracao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Realizacdo de Consulta Publica
Andlise das contribuictes
recebidas em CP

Reunido para consolidagéo das
CPs (11 e 12/06/2018)

Pauta e deliberacéo do processo
em reunido da Dicol

Concluida

Concluida

Concluida

Concluida

Consulta Publica n® 454, de 28/12/2017, realizada entre 28/06 e 26/08/2016.

Noticia de divulgacao:

e Suplementos: Anvisa guer regulacdo especifica

Relatério de Andlise das Contribuicbes da CP n° 454/2017.

Noticia de divulgacao:

e Suplemento alimentar: reunido trara resultado da consulta.

Instrumento de concluséo do processo:

e Resolucéo RDC n° 239, de 26/07/2018. Estabelece os aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentares.

Documentos e noticias relacionadas ao processo:

Dicol vota nova regra para suplementos alimentares
Suplementos alimentares ganham regulamentacao inédita
Publicadas novas regras para suplementos alimentares
Empresas: reqgra de suplementos sera assunto de Webinar
Documento orienta sobre suplementos alimentares
Esclareca suas duvidas sobre suplementos alimentares
Suplementos: consulte os ingredientes permitidos



http://antigo.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias#/visualizar/364653
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-quer-regulacao-especifica-para-suplementos-alimentares/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=en_US
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/3898839/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+de+Contribui%C3%A7%C3%B5es+-+CP+454-2017/de452cba-c47e-447c-b038-c9e413bb537d
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4515071&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=suplemento-alimentar-reuniao-trara-resultado-da-consulta&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dconsulta%2Bp%25C3%25BAblica%2Bsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378663
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4652811&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=dicol-vota-nova-regra-para-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/suplementos-alimentares-ganham-regulamentacao-inedita/219201?p_p_auth=1xcgGXpY&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3D1xcgGXpY%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_2YnjNEiayjMr__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/publicadas-novas-regras-para-suplementos-alimentares/219201?p_p_auth=MRhvukjN&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DMRhvukjN%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_2YnjNEiayjMr__column-2%26p_p_col_count%3D1
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5156297&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=empresas-regra-de-suplementos-sera-assunto-de-webinar&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=4854159&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=documento-orienta-sobre-suplementos-alimentares&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dsuplementos%2Balimentares%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclareca-suas-duvidas-sobre-suplementos-alimentares&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5303999&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
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