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RESOLUGAO RDC N.° 2, DE 7 DE JANEIRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 11
inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢/c 0 § 19 do art. 111
do Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 26 de dezembro de 2001,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acGes de prevencdo e controle sanitario na area de
alimentos, visando a salde da populagdo;

considerando a possibilidade de efeitos benéficos de nutrientes e de substancias bioativas dos alimentos;
considerando a necessidade de estabelecer condicOes para avaliacdo da seguranca de uso de substancias bioativas;
considerando a possibilidade de que as substancias bioativas possam ser ingeridas em quantidades que causem
efeitos adversos a salde, a curto ou longo prazo;

considerando a possibilidade de ocorréncia de interagdes entre as substancias bioativas e nutrientes ou ndo
nutrientes no organismo, com efeitos indesejaveis a saude, a curto ou longo prazo;

adotou a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de Substdncias Bioativas e Probidticos Isolados com Alegacdo de
Propriedades Funcional e ou de Salde, constante do anexo desta Resolugdo.

Art. 20 As empresa tém o prazo até 28 de fevereiro de 2003 para se adequarem ao mesmo.

Art. 3° O descumprimento aos termos desta Resolugdo constitui infracdo sanitaria sujeita aos dispositivos da Lei n.°
6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposicGes aplicaveis.

Art. 40 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

LUIS CARLOS WANDERLEY LIMA

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO DE SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGA(;AO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

1. ALCANCE

1.1. Objetivo

Padronizar os procedimentos a serem adotados para a avaliagdo de seguranca, registro e comercializagao de
Substéancias Bioativas e Probidticos Isolados com alegacdo de propriedades funcional e ou de salde.

1.2. Ambito de Aplicacdo

O presente Regulamento Técnico se aplica as diretrizes a serem adotadas para a avaliagdo de seguranca, registro e
comercializacdo de Substéncias Bioativas e Probidticos Isolados com alegacdo de propriedades funcional e ou de
saude.

1.2.1. Excluem-se desta categoria:

- chas;

- composto liquido pronto para consumo;

- alimentos para praticantes de atividade fisica;

- produtos cuja finalidade de uso indique acdo terapéutica ou medicamentosa;

- produtos com acao farmacoldgica preventiva ou curativa definidas, mesmo de origem natural;

- produtos que contenham substancias farmacoldgicas estimulantes, horménios e outras consideradas como
"dopping" pelo Comité Olimpico Internacional - COI;

- produtos fitoterapicos, bem como suas associagbes com nutrientes ou ndo nutrientes;

- alimentos e ingredientes alimentares que contenham ou consistam em organismos geneticamente modificados -
OGM;

- alimentos e ingredientes alimentares produzidos a partir de organismos geneticamente modificados, mas que ndo o
contenham;

- suplemento vitaminico e ou de mineral;

- alimentos para nutricdo enteral;

- novos alimentos e ou novos ingredientes;

- produtos com Padrdo de Identidade e Qualidade ou Regulamento Técnico especifico.

2. DESCRIGAO

2.1. Definicbes

Para fins deste Regulamento Técnico, considera-se:

2.1.1. Matéria-prima: toda substancia de origem vegetal ou animal, em estado bruto, que para ser utilizada como
alimento precisa ser submetida a tratamento e/ou transformacdo de natureza fisica, quimica ou bioldgica.

2.1.2. Nutriente: é a substancia quimica encontrada em alimento, que proporcione energia, € ou é necessaria para o
crescimento, desenvolvimento e manutencao da salde e da vida, e ou cuja caréncia resulte em mudangas quimicas
ou fisioldgicas caracteristicas.

2.1.3. Probidtico: microrganismos vivos capazes de melhorar o equilibrio microbiano intestinal produzindo efeitos
benéficos a saude do individuo.

2.1.4. Substancia Bioativa: além dos nutrientes, os ndo nutrientes que possuem agdo metabdlica ou fisioldgica
especifica.

2.1.5. Isolado(a): entende-se como a substancia extraida da sua fonte original.

2.2. Classificagao

2.2.1.0s produtos de que trata este regulamento sao classificados em:

2.2.1.1, Carotendides;

2.2.1.2. Fitoesterois;

2.2.1.3. Flavonoides;

2.2.1.4. Fosfolipideos;

2.2.1.5. Organosulfurados;

2.2.1.6. Polifendis;

2.2.1.7. Probidticos

2.3. Designacao

2.3.1. Substancia Bioativa: € o nome da substéncia bioativa, seguido do nome da fonte da qual foi extraida a
substancia bioativa, acompanhada da forma de apresentagdo do produto.

2.3.2. Probidtico: é o nome do probidtico, acompanhado da forma de apresentagdo do produto.

2.3.3. Quando o produto for adicionado de vitaminas e ou de minerais, a designacdo deve ser seguida de uma das
expressoes previstas no Regulamento Técnico para Fixagdo de Identidade e Qualidade de Alimentos Adicionados de
Nutrientes Essenciais.

3. PRINCIPIOS GERAIS

3.1. Do produto:

3.1.1. a substéncia bioativa deve estar presente em fontes alimentares. Pode ser de origem natural ou sintética,



desde que comprovada a seguranga para o consumo humano.

3.1.2. pode ser direcionado a grupos populacionais especificos.

3.1.3 ndo pode ter finalidade medicamentosa ou terapéutica, qualquer que seja a forma de apresentacdo ou o modo
como é ministrado.

3.1.4. deve ser seguro para o consumo humano, sem necessidade de orientacdo e ou acompanhamento médico, a
ndo ser que seja dirigido a grupos populacionais especificos.

3.2. As alegagoes propostas pelo fabricante, sdo de carater obrigatdrio e devem:

3.2.1. atender o disposto no Regulamento Técnico que Estabelece as Diretrizes Basicas para Andlise e Comprovagao
de Propriedades Funcionais e ou de Salde Alegadas em Rotulagem de Alimentos.

3.2.2. estar de acordo com as Politicas de Salde definidas pelo Ministério da Salde.

3.3. O fabricante do produto sujeito a este regulamento €é responsavel pela qualidade e eficacia do mesmo, devendo
garantir sua seguranca de uso no pais.

3.4. A avaliacdo de risco e seguranga do produto deve:

3.4.1. atender o disposto no Regulamento Técnico que Estabelece as Diretrizes Basicas para Avaliacdo de Risco e
Seguranga dos Alimentos.

3.4.2. demonstrar que o produto € seguro para o consumo nas condigdes de uso recomendadas .

3.4.3. ser avaliada, caso a caso, pela ANVISA.

3.4.4. considerar o uso da substancia bioativa isolada, dentro do habito alimentar da populagdo brasileira.

4. REFERENCIAS:

4.1. BRASIL. Decreto-Lei n.° 986, de 12 de outubro de 1969. Institui normas basicas sobre alimentos. Diario Oficial
da Unido, Brasilia, 21 de outubro de 1996.

4.2. BRASIL. Portaria MS n.0 1.428, de 26 de novembro de 1993. Aprova o Regulamento Técnico para Inspegdo
Sanitaria de Alimentos, as Diretrizes para Boas Praticas de Produgdo, o Regulamento Técnico para estabelecimento
de Padrdes de Identidade e Qualidade. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 02 de dezembro de 1993.

4.3. BRAGSIL. Portaria SVS/MS n.° 326, de 30 de julho de 1997. Aprova o Regulamento Técnico sobre as CondicOes
Higiénico-Sanitarias e de Boas Prdticas de Fabricagdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 01 de outubro de 1997.

4.4. BRASIL. Portaria SVS/MS n.0 540, de 27 de outubro de 1997. Aprova o Regulamento Técnico: Aditivos
Alimentares - DefinigOes, Classificagdo e Emprego. Didrio Oficial da Unido, Brasilia, 28 de outubro de 1997.

4.5. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 27, de 14 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico referente a Informacdo
Nutricional Complementar. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 de janeiro de 1998.

4.6. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 31, de 13 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico para Fixagdo de Identidade e
Qualidade de Alimentos Adicionados de Nutrientes Essenciais. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 30 de margo de 1998.
4.7. BRASIL. Portaria SVS/MS n.° 33, de 13 de janeiro de 1998. Tabelas de Ingestdo Diaria Recomendada IDR. Diario
Oficial da Unido de 16 de janeiro de 1998.

4.8. BRASIL. Portaria SVS/MS n° 42, de 14 de janeiro de 1998. Regulamento Técnico para Rotulagem de Alimentos
Embalados. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 de janeiro de 1998.

4.9. BRASIL. Portaria SVS/MS n.° 685, de 27 de agosto de 1998. Principios Gerais para o Estabelecimento de Niveis
Maximos de Contaminantes Quimicos em Alimentos. Republicada no Diario Oficial da Unido, Brasilia, 24 de setembro
de 1998.

4.10. BRASIL. Lei n.o 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 27 de janeiro de
1999.

4.11. BRASIL. Resolucdo ANVS/MS n.° 16, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico de Procedimentos para o
Registro de Alimentos e ou Novos Ingredientes. Republicada no Diario Oficial da Unido, Brasilia, 03 de dezembro de
1999.

4.12. BRASIL. Resolucdo ANVS/MS n.0 17, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que Estabelece as Diretrizes
Basicas para Avaliagdo de Risco e Seguranca dos Alimentos. Republicada no Diario Oficial da Unido, Brasilia, 03 de
dezembro de 1999.

4.13. BRASIL. Resolucdo ANVS/MS n.0 18, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico que Estabelece as Diretrizes
Basicas para Andlise e Comprovacdo de Propriedades Funcionais e ou de Salde Alegadas em Rotulagem de
Alimentos. Republicada no Diario Oficial da Unido, Brasilia, 03 de dezembro de 1999.

4.14. BRASIL. Resolugdo ANVS/MS n.° 19, de 30 de abril de 1999. Regulamento Técnico para Procedimento de
Registro de Alimento com AlegacGes de Propriedades Funcionais e ou de Salde em Sua Rotulagem. Republicada no
Diario Oficial da Unido, Brasilia, 10 de dezembro de 1999.

4.15. BRASIL. Resolucado RDC n.° 17, de 24 de fevereiro 2000. Regulamento Técnico sobre Registro de
Medicamentos Fitoterapicos. Diario Oficial da Unido, Brasilia 25 de fevereiro de 2000.

4.16. BRASIL. Resolugdo n.° 23, de 15 de margo de 2000. Regulamento Técnico sobre o Manual de Procedimentos
Basicos para o Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos Pertinentes a Area de Alimentos.
Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 de margo de 2000.

4.17. BRASIL. Resolugdo RDC n.° 40, de 21 de marco de 2001. Regulamento Técnico para Rotulagem Nutricional
Obrigatoria de Alimentos e Bebidas Embaladas. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 22 de margo de 2001.

4.18. CODEX ALIMENTARIUS: CAC/GL 09-1987 (General Principles for the Addition of Essencial Nutrients to Foods).
4.19. RDA/NRC/NAS (Recommended Dietary Allowance/National Research Council/National Academy of Science),
USA, 1989.

4.20. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, Department of Health and Human Services. Food Labeling. Code of
Federal Regulations, Title 21, Parts 100 to 169. 21CFR101.9.

5. COMPOSIGAO E REQUISITOS

5.1. A composigao e requisitos referem-se ao produto pronto para o consumo.

5.2.E proibida a composicdo que necessite a preparagdo por infusdo.

5.3. Vitaminas e ou Minerais podem ser adicionados, desde que o consumo didrio do produto indicado pelo fabricante
nao ultrapasse 100% da IDR e ndo prejudique a biodisponibilidade de qualquer dos componentes do produto.

5.4. Nenhuma substédncia nociva ou inadequada deve ser introduzida ou formada como consequéncia de
processamento com o proposito de estabilizagdo.

6. ADITIVOS

6.1. E permitida a utilizacdo dos aditivos, coadjuvantes de tecnologia e veiculos nos mesmos limites previstos no
Regulamento Técnico sobre o Uso dos Aditivos Alimentares, Coadjuvantes de Tecnologia e Veiculos para
Suplementos Vitaminicos e ou Minerais.

7. CONTAMINANTES

7.1. Residuos de agrotdxicos

Devem estar em consonancia com os niveis toleraveis nas matérias-primas empregadas, estabelecidos pela
legislagdo especifica.

7.2. Contaminantes inorganicos e organicos.

Devem obedecer aos limites estabelecidos pela legislacdo especifica.

8. HIGIENE



O Produto sujeito a este regulamento deve ser preparado, manipulado, acondicionado e conservado conforme as
Boas Praticas de Fabricacdo (BPF), bem como atender aos padrGes microbioldgicos, microscopicos e fisico-quimicos
estabelecidos pela legislacdo especifica.

9. FORMAS DE APRESENTACAO

9.1. O produto sujeito a esta norma deve ser apresentado nas formas sodlida, semi-solida ou liquida, tais como:
tabletes, comprimidos, drageas, pos, capsulas, granulados, pastilhas, solugbes e suspensdes.

9.2. O produto deve ser acondicionado em embalagem adequada a manutencdo de suas caracteristicas até o final do
prazo de validade.

9.3. O produto somente pode ser vendido em unidades pré-embaladas, ndo sendo permitida a venda fracionada.

10. PESOS E MEDIDAS

Deve obedecer a legislagdo especifica.

11. ROTULAGEM

11.1. O Produto sujeito a este regulamento deve atender ao Regulamento Técnico especifico de Rotulagem de
Alimentos Embalados e de Rotulagem Nutricional obrigatdria de Alimentos e Bebidas Embalados.

11.2. Quando qualquer Informagdo Nutricional Complementar for utilizada, esta deve atender a norma especifica.
11.3. Conter alegacdo de propriedades funcional e ou de salde, em carater obrigatorio, devendo apresentar-se nos
moldes e dizeres aprovados pela ANVISA.

11.4. O modo de uso do produto (quantidade, freqiiéncia, condicGes especiais) e modo de preparo, quando for o
caso.

11.5. As expressdes em destaque e em negrito:

"Consumir somente a quantidade indicada na embalagem."

"Gestantes, nutrizes e criancas somente devem consumir este produto sob orientacdo de nutricionista ou médico."
11.6. Cuidados de conservacao e armazenamento, antes e depois de abrir a embalagem, quando for o caso.

11.7. Alerta de forma clara e em destaque, para os grupos populacionais especificos que ndo podem consumir o
produto, quando for o caso.

11.8. As alegacdes devem estar associadas a quantidade de uso recomendada pelo fabricante;

11.9. Outras adverténcias especificas poderdo ser definidas pela ANVISA e sua inclusdo nos dizeres de rotulagem
sera obrigatoria.

11.10. No caso de Substancia Bioativa, deve constar, a quantidade em que estd presente na porgao diaria
recomendada pelo fabricante. Esta declaragdo deve estar proxima a alegagdo de propriedade funcional e ou de
saude do produto e ndo deve fazer parte da Tabela de Informacdo Nutricional.

11.11. No caso dos Probidticos, deve constar a quantidade dos microorganismos viaveis, que garanta a acdo alegada
dentro do prazo de validade do produto. Esta informagdo deve estar proxima a alegacdo de propriedade funcional e
ou de salde do produto e fora da Tabela de Informacdo Nutricional.

12. PROPAGANDA

12.1. Deve atender ao disposto no Decreto-Lei 986, de 12 de outubro de 1969 e ao Regulamento Técnico especifico
sobre propaganda de alimentos.

12.2. Qualquer informacao sobre as propriedades do produto, veiculada por qualquer meio de comunicagao, ndo pode
ser diferente daquela aprovada para a rotulagem.

12.3. Qualquer folheto que venha a acompanhar o produto ndo pode veicular informagOes diferentes daquelas
aprovadas para a rotulagem.

13. REGISTRO

13.1. O produto sujeito a este regulamento deve atender os mesmos procedimentos administrativos exigidos para o
registro de alimentos em geral.

13.2. O processo de pedido de registro do produto sujeito a este regulamento deve estar instruido com laudo de
analise, a fim de comprovar os teores de contaminantes inorganicos, conforme o caso, seguindo a determinagdo da
ANVISA, e o(s) teor(es) da(s) referida(s) substancia(s) bioativa(s) ou probidtico(s) presente(s) no produto.

14. DISPOSICOES GERAIS

14.1. O presente Regulamento podera ser revisado ap6s 2 (dois) anos da sua publicagdo.

14.2. A ANVISA pode requerer estudos e ou acompanhamento pds-comercializagdo (post marketing) dos produtos
sujeitos a este regulamento.

14.3. Cabe a empresa, responsavel pela producdo do produto, comunicar imediatamente a ANVISA qualquer
informagdo adicional que implique numa reavaliagdo de risco e seguranga de uso do produto.

14.4 Para produtos ndo previstos neste Regulamento Técnico:

14.4.1 deve atender o disposto no Regulamento Técnico que Estabelece as Diretrizes Basicas para Avaliagdo de
Risco e Seguranga dos Alimentos.

14.4.2. dependendo da finalidade de uso, o produto podera ser objeto de analise pelo Regulamento Técnico que
aprova Procedimentos para o Registro de Alimentos e ou Novos Ingredientes ou pelo Regulamento Técnico que
aprova Procedimentos de Registro de Alimento com AlegacGes de Propriedades Funcionais e ou de Saide em Sua
Rotulagem.
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