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QUADRO B

Quadro B - Comparativo de processos de produgio

Forma Farmacéutica
Poténcia

Processo Aprovado Processo Proposto

Lista de equipamentos (incluindo automacdo, capacidade,
desenho e principio de funcionamento)

Descrigao e referéncia do método de produg@o das poténcias
intermediérias!

Descri¢do e referéncia do método de produgdo do
medicamento dinamizado'

Metodologias de controle em processo com especifica¢do

Fluxograma de producdo aprovado
Etapa? Substéncia’ Operacdo Unitaria Pardmetros da  operacdo Equipamentos Controle em processo’
unitaria*

Fluxograma de producdo proposto
Etapa? Substéncia’ Operacdo Unitaria Parametros da  operacdo Equipamentos Controle em processo’
unitaria*

1. Descrever o processo na forma de topicos, numerando cada uma das etapas e destacando as diferengas entre os processos. Informar em qual farmacopeia ou compéndio oficial o0 método de produgao
estd descrito.

2. De acordo com a numeragdo da descricdo do processo produtivo, identificar as etapas criticas do processo.

3. Indicar a ordem de adi¢cdo das substincias na etapa em que esta ocorrer.

4. Informagdes referentes a velocidade, temperatura, tempo etc., incluindo identificagdo dos parametros criticos.

5. Informar quais os testes que serdo realizados e em qual etapa ocorrerdo.

QUADRO C

Quadro C - Comparativo de tamanho do lote

Forma Farmacéutica
Poténcia

Massa/Volume \ Unidades Farmacotécnicas
Tamanho do lote piloto ‘
Tamanho do lote produzido na inclusdo de tamanho de
lote

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 239, DE 26 DE JULHO DE 2018

Estabelece os (aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pelo art. 15, III e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucao
da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicago.

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.

Paragrafo unico. Esta Resolugdo se aplica de maneira complementar a Portaria SVS/MS n° 540, de 27 de outubro de 1997, que aprova o regulamento técnico: aditivos alimentares - definigdes,
classificacdo e emprego, e suas alteragdes.

Art. 2° Os aditivos alimentares autorizados para uso em suplementos alimentares, nas suas respectivas fungdes, limites maximos e condi¢des de uso se encontram listados no Anexo I desta
Resolugdo.

§ 1° No caso dos suplementos alimentares indicados para lactentes ou para criangas de primeira infancia, os aditivos alimentares autorizados, nas suas respectivas fungdes, limites maximos e condi¢des
de uso restringem-se aqueles listados no Anexo II desta Resolucdo.

§ 2° Os limites maximos previstos correspondem aos valores a serem observados no produto pronto para consumo, preparado de acordo com as instrugdes do fabricante.

§ 3° Quando forem utilizados dois ou mais aditivos alimentares com a mesma fung¢do tecnoldgica e para os quais existam limites maximos numéricos estabelecidos, a soma das quantidades destes
aditivos no produto pronto para o consumo ndo pode ser superior ao limite estabelecido para o aditivo permitido em maior quantidade.

§ 4° O disposto no § 3° n3o se aplica aos aditivos corantes usados na fabricagdo de suplementos alimentares apresentados na forma de comprimidos, drageas, capsulas e tabletes.

§ 5° Caso um mesmo aditivo alimentar seja utilizado com o objetivo de exercer duas ou mais fungdes tecnologicas, para as quais tenham sido estabelecidos limites maximos numéricos diferentes,
a quantidade maxima a ser utilizada ndo pode ser superior ao maior limite estabelecido para este aditivo, dentre as fungdes para as quais ¢ autorizado.

§ 6° No caso de suplementos alimentares que podem ser consumidos em mais de uma forma, devem ser atendidas simultaneamente as provisdes de aditivos alimentares para todas as formas previstas
de consumo.

Art. 3° Os aditivos alimentares podem estar presentes no suplemento alimentar como resultado da transferéncia por meio dos ingredientes usados na sua formulagdo, desde que os aditivos alimentares
estejam autorizados para uso nos ingredientes, nas respectivas fungdes e limites maximos.

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica aos suplementos alimentares indicados para lactentes e criangas de primeira infancia.

§° 2° O aditivo alimentar que estiver permitido para o suplemento alimentar estd permitido para os ingredientes que entram em sua formulag¢@o, desde que seja atendido o disposto no art. 2° desta
Resolugdo.

Art. 4° Os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares, suas respectivas fungdes, limites maximos e condi¢des de uso se encontram listados no Anexo III desta
Resolugdo.

§ 1° No caso dos suplementos alimentares indicados para lactentes ou para criangas de primeira infincia, os coadjuvantes de tecnologia autorizados, nas suas respectivas fungdes, limites maximos e
condi¢des de uso restringem-se aqueles listados no Anexo IV desta Resolugdo.

§ 2° No caso de suplementos alimentares que podem ser consumidos em mais de uma forma, devem ser atendidas simultaneamente as provisdes de coadjuvantes de tecnologia para todas as formas
previstas de consumo.

Art. 5° Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia devem atender integralmente as especificagdes de identidade, pureza e composicdo estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes
referéncias:

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

I - Coédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC); ou

IIT - Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA).

Art. 6° O descumprimento das disposigdes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 7° Revogam-se as seguintes disposigdes:

I - Resolugdo - RDC n° 24, de 15 de fevereiro de 2005, que aprova o regulamento técnico que aprova o uso dos aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia, estabelecendo suas fungdes e limites,
e veiculos para suplementos vitaminicos e ou minerais;

II - Resolug@o - RDC n° 69, de 22 de outubro de 2007, que aprova a extensdo de uso do aditivo INS 341ii fosfato dicalcico, fosfato dibasico de calcio, fosfato de calcio dibasico, hidrogénio ortofosfato
de calcio, fosfato de calcio secundario, hidrogénio fosfato de calcio ou hidrogénio monofosfato de calcio, na fun¢do de veiculo para suplementos minerais solidos contendo substancias bioativas;

IIT - Resolugdo - RDC n° 7, de 20 de fevereiro de 2008, que dispde sobre aditivos alimentares para suplementos vitaminicos e ou minerais;

IV - Resolugdo - RDC n° 57, de 4 de novembro de 2011, que aprova o uso de acido estearico como aditivo alimentar na funcdo de glaceante para suplementos vitaminicos e ou minerais;

V - Resolugdo - RDC n° 55, de 7 de outubro de 2014, que dispde sobre a extensdo de uso do aditivo alimentar polivinil alcool (INS 1203) para suplementos vitaminicos e minerais sélidos em
cumprimento ao Mandado de Seguranga n° 0060760- 41.2014.4.01.3400.

Art. 8° O item 3 da Portaria SVS/MS n° 540, de 1997, passa vigorar acrescido do seguinte subitem:

"3.24. Agente carreador: substancia utilizada para dissolver, diluir, dispersar ou modificar fisicamente outros aditivos ou nutrientes do alimento sem alterar sua fungdo, com vistas a facilitar o manuseio,
aplicagdo ou uso destes no alimento". (NR)

Art. 9° O art. 1° da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 18, de 24 de mar¢o de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico que autoriza o uso de aditivos edulcorantes em alimentos,
com seus respectivos limites maximos, passa a vigorar com a seguinte redacdo:

"Art. 1° Esta Resolugdo dispde sobre os aditivos edulcorantes autorizados para uso em alimentos.

§ 1° Os aditivos edulcorantes autorizados para uso em alimentos, seus limites maximos e condigdes de uso encontram-se listados no Anexo desta Resolucdo.

§ 2° Os limites maximos previstos no Anexo desta Resolu¢do correspondem aos valores a serem observados no produto pronto para o consumo, de acordo com as instru¢cdes de preparo do
fabricante.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 05152018072700090 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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§ 3° Os edulcorantes permitidos para uso em formulas para nutrigdo enteral e seus limites maximos devem atender a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 160, de 6 de junho de 2017, que
dispde sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologias autorizados para uso em formulas para nutricdo enteral.

§ 4° Os edulcorantes permitidos para uso em suplementos alimentares e seus limites maximos devem atender a Resolug¢@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 239, de 26 de julho de 2018, que estabelece
os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares." (NR)

Art. 10. O item 1 das restricdes constantes no Anexo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 18, de 2008, que dispde sobre o regulamento técnico que autoriza o uso de aditivos edulcorantes
em alimentos, com seus respectivos limites maximos, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Restri¢des:

1. Os edulcorantes somente podem ser utilizados para a substituicdo parcial ou total de agucares nas seguintes categorias:

- Alimentos e bebidas para controle de peso, conforme Portaria SVS/MS n° 30, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico referente a alimentos para controle de peso;

- Alimentos para dietas com restri¢do de acucares, conforme itens 4.1.1.1, 4.1.1.2 e 4.1.1.3 da Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico referente a alimentos
para fins especiais;

- Alimentos e bebidas para dietas com ingestdo controlada de agucares, conforme item 4.2.4 da Portaria SVS/MS n° 29, de 1998;

- Féormulas para nutri¢do enteral, conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 21, de 13 de maio de 2015, que dispde sobre o regulamento técnico de féormulas para nutricdo enteral;

- Alimentos e bebidas com informagdo nutricional complementar para os atributos "ndo contém agulcares", "sem adi¢do de aglicares", "baixo em acucares" ou "reduzido em aglcares" ou, ainda, referente
aos atributos "baixo em valor energético" ou "reduzido em valor energético", quando feita a substitui¢do parcial ou total do aglicar, conforme Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 54, de 12 de novembro
de 2012, que dispde sobre o regulamento técnico sobre informagdo nutricional complementar;

- Suplementos alimentares, conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 243, de 26 de julho de 2018, que dispde sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares." (NR)

Art. 11. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO 1

ADITIVOS ALIMENTARES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES, SUAS RESPECTIVAS FUNCOES, LIMITES MAXIMOS E CONDICOES DE USO

14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES ~ ~ ~ , ] i
14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES L{QUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUCOES, XAROPES. EMULSOES E_CONTEUDO LiQUIDO DE CAPSULAS GELATINOSAS)

Fungao INS Nome Limite  maximo Notas
(g/100ml)
ACIDULANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. | quantum satis -
334 Acido tartarico 0.20 -
338 Acido fosforico 0,07 Como P205.
AGENTE CARREADOR 1503 Oleo de ricinio 0.10 -
1520 Propileno glicol 0,20 -
1521 Polietileno glicol 7,00 -
AGENTE DE MASSA 420 Sorbitol, xarope de sorbitol, D-sorbita quantum_satis -
422 Glicerina ou glicerol quantum_satis -
460i Celulose microcristalina quantum_satis -
465ii Xarope de maltitol quantum_satis -
953 Isomalt (isomaltulose hidrogenada) quantum_satis -
965i Maltitol quantum_satis -
1200 Dextrose quantum_satis -
ANTIESPUMANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. | quantum satis | Permitido para suplementos alimentares solidos que podem ser consumidos
simultaneamente na forma sdlida ou liquida.
ANTIOXIDANTE - Todos os autorizados pela Resolucdo RDC n° 45, de 2010. quantum_satis -
304 Palmitato de ascorbila 0,05 Expresso como estearato de ascorbila.
Somente para produtos que contenham substancias bioativas ou lipossoliveis.
307a D-alfa-tocoferol Sobre o teor de gordura.
0,03 Somente para produtos que contenham substancias bioativas ou lipossoluveis.
Limite maximo de 0,6 g/100mL somente para uso em Oleo de peixe ou oleo
de alga, sozinho ou em combinagdo com outros antioxidantes ja autorizados.
307b Mistura concentrada de tocoferodis
307¢ DL-alfa-tocoferol
310 Propil galato 0,04 Sobre o teor de gordura.
Sozinho ou em combinagdo com BHA, BHT e propil galato.
320 Butil hidroxianisol (BHA)
321 Butil hidroxitolueno (BHT)
ANTIUMECTANTE 551 Didxido de silicio, silica quantum_satis Somente para suspensdes.
AROMATIZANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 2, de 2007. quantum satis | Nao permitido para conteudo liquido de capsulas gelatinosas, com excec¢ao de
produtos com 6leo de peixe ou alho.
Para aromatizantes provenientes de extratos vegetais, o limite maximo ¢ de
2%, salvo disposto em regulamento especifico.
CONSERVADOR - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. | quantum satis -
200 Acido_sérbico 0,20 -
202 Sorbato de potassio 0,20 Como acido sorbico.
203 Sorbato de célcio 0,20
210 Acido benzoico 0.20 -
211 Benzoato de sédio 0,20 Como acido benzoico.
212 Benzoato de potéssio 0,20
213 Benzoato de calcio, benzoato de monocalcio 0,20
214 Para-hidroxibenzoato de etila 0,15 -
218 Para-hidroxibenzoato de metila 0.15 -
242 Dimetil dicarbonato, dicarbonato dimetilico 0,025 -
CORANTE 1001 Curcumina, curcuma 0.01 Como_curcumina.
101i Riboflavina, vitamina B2, lactoflavina 0,03 -
101ii Riboflavina 5'-fosfato de soédio 0,03 -
102 Tartrazina 0,01 -
110 Amarelo crepusculo 0,01 -
120 Carmim, cochonilha 0,01 Como acido carminico.
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 brilhante FCF 0.01 -
1401 Clorofila quantum_satis -
140ii Clorofilina quantum_satis -
141i Clorofila cuprica 0,005 -
141ii Clorofilina ctprica 0,005 -
143 Verde rapido FCF 0,01 -
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 05152018072700091 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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150a Caramelo I - simples quantum_satis -
150b Caramelo II - processo sulfito caustico 0.40 -
150c Caramelo III - processo amdnia 0,40 -
150d Caramelo IV - processo sulfito-amonia 0.40 -
153 Carvao vegetal quantum_satis -
160ai Beta - caroteno sintético idéntico ao natural 0,03 Sozinho ou em combinagdo.
160aiii Betacaroteno de Blakeslea trispora 0,03
160aii Carotenos: extratos naturais (alfa, beta ¢ gama) quantum_satis -
160b Urucum, bixina, norbixina 0,01 Como bixina.
160¢ Péprica, capsorubina 0,01 -
160di Licopeno_sintético quantum_satis -
160dii Extrato de licopeno de tomate quantum_satis -
160diii Licopeno de Blakeslea trispora quantum_satis -
160e Beta-Apo-8'carotenal 0,01 -
160f Ester etilico ou metilico do &cido beta-apo-8'carotendico 0.01 -
162 Vermelho de beterraba, betanina quantum_satis -
163ii Extrato de casca de uva 0,05 Como_antocianina
171 Didéxido de titdnio quantum_satis -
EDULCORANTE 420 Sorbitol, xarope de sorbitol, D-sorbita quantum_satis Nao permitido para contetido liquido de céapsulas gelatinosas.
421 Manitol quantum_satis
950 Acesulfame de potassio 0,035
951 Aspartame 0,075
952 Acido ciclamico e seus sais de cdlcio, potassio e sodio 0,04
953 Isomalt isomaltulose hidrogenada quantum_satis
954 Sacarina e seus sais de cdlcio, potassio e sédio 0,08
955 Sucralose 0,04
957 Taumatina quantum_satis
960 Glicosideos de esteviol 0,06
961 Neotame 0,0065
964 Xarope de poliglicitol quantum_satis
965 Maltitol, xarope de maltitol quantum_satis
966 Lactitol quantum_satis
967 Xilitol quantum_satis
968 Eritritol quantum_satis
EMULSIFICANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. | quantum satis -
432 | Monolaurato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 0,50 -
20
433 Monooleato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 80 0,50 -
434 | Monopalmitato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 0,50 -
40
435 | Monoestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 0,50 -
60
436 Triestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 65 0,50 -
444 Acetato de isobutirato de sacarose 0,03 -
445iii Esteres de glicerol com resina de madeira 0,01 -
473 Esteres graxos de sacarose 0,50 -
473a Oligosteres de sacarose tipo I e tipo II 0,50 -
474 Esteres de glicerol e sacarose, sucroglicerideos 0,50 -
475 Esteres de 4cidos graxos com poliglicerol 0,50 -
491 Monoestearato de sorbitana 0,50 -
492 Triestearato de sorbitana 0,50 -
493 Monolaurato de sorbitana 0,50 -
494 Monooleato de sorbitana 0,50 -
495 Monopalmitato de sorbitana 0,50 -
ESPESSANTE - Todos os autorizados pela Resolucio RDC n° 45, de 2010. quantum_satis -
953 Isomalt (isomaltulose hidrogenada) quantum_satis -
ESTABILIZANTE - Todos os autorizados pela Resolucio RDC n° 45, de 2010. quantum_satis -
170i Carbonato de caélcio quantum_satis -
444 Acetato _de isobutirato de sacarose 0,03 -
445iii Esteres de glicerol com resina de madeira 0,01 -
405 Alginato de propileno glicol 0,10 -
500ii Bicarbonato de sddio quantum_satis -
967 Xilitol quantum_satis -
REALCADOR DE SABOR 620 Acido_glutamico quantum_satis Nao permitido para contetido liquido de capsulas gelatinosas.
621 Glutamato de sddio, glutamato monossodico quantum_satis
622 Glutamato de potassio quantum_satis
623 Diglutamato de célcio quantum_satis
624 Glutamato de monoamonio quantum_satis
625 Glutamato de magnésio quantum_satis
627 Guanilato dissédico, dissédio 5-guanilato quantum_satis
628 5-Guanilato de potassio quantum_satis
629 5-Guanilato de célcio quantum_satis
630 Acido _inosinico quantum_satis
631 Inosinato dissodico, dissodico 5-inosinato quantum_satis
632 Inosinato de potassio quantum_satis
633 Inosinato de célcio quantum_satis
REGULADOR DE ACIDEZ - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. | quantum satis -
335ii Tartarato dissdédico 0,50 -
338 Acido fosférico 0,50 Como P205.
339ii | Fosfato de sddio dibasico, fosfato acido dissodio, fosfato de 0,50
dissédio, fosfato de sdédio secundario
340i | Fosfato de potassio monobasico, fosfato monopotéssico, 0,50
fosfato acido de potdssio, ortofosfato monopotassico
340ii | Fosfato dipotassico, monofostato dipotassio, ortofosfato 0,50
dipotassico
341i Fosfato monocalcico, fosfato monobasico de calcio 0,50
341ii Fosfato dicalcio, fosfato dibasico de calcio 0,50
341iii Fosfato tricalcio, fosfato tribasico de calcio 0,50
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 05152018072700092 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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SEQUESTRANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. | guantum satis -
385 EDTA célcio dissddico 0,015 Como calcio dissodio etilenodiaminotetracetato anidro.
450vi Pirofosfato dicalcio, difosfato dicélcio 0,07 Como P205.
4521 | Polifosfato de sodio, metafosfato de sodio insoluvel, 0,07
hexametafosfato de sodio, sal de Graham, tetrapolifosfato de
sodio
UMECTANTE 422 Glicerol, glicerina quantum_satis -

14.2 SUPLEMENTOS ALIMENTARES S(')L'IDOS E SEMISSOLIDOS

POS. GRANULADOS, PASTILHA

S E FORMAS MASTIGAVEIS)

14.2.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS (INCLUSIVE COMPRIMIDOS, GOMAS, DRAGEAS, TABLETES, CAPSULAS, CAPSULAS GELATINOSAS, GEIS, CREMES,

Fungao INS Nome Limite = maximo Notas
(g/100g)
ACIDULANTE - Todos os autorizados pela Resolucdo RDC n° 45, de 2010. quantum_satis -
334 Acido tartarico 0,20 -
4601 Celulose microcristalina quantum_satis -
1503 Oleo de ricinio 0,10 Somente para géis e semissolidos.
1520 Propileno glicol 0,20
1521 Polietileno glicol 7,00 -
AGENTE DE MASSA - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. | quantum satis -
4601 Celulose microcristalina quantum_satis -
AGENTE DE FIRMEZA 327 Lactato de célcio quantum_satis Somente para semissolidos.
518 Sulfato de magnésio quantum_satis -
ANTIOXIDANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. quantum_satis -
304 Palmitato de ascorbila 0,05 Expresso como estearato de ascorbila.
Somente para produtos que contenham substancias bioativas ou lipossoliveis.
307a D-alfa-tocoferol 0,15 Sobre o teor de gordura.
Somente para produtos que contenham substancias bioativas ou lipossoluveis.
307b Mistura concentrada de tocoferois
307¢ DL-alfa-tocoferol
310 Propil galato 0,04 Sobre o teor de gordura.
Sozinho ou em combinagdo com BHA, BHT ou propil galato.
320 Butil hidroxianisol (BHA)
321 Butil hidroxitolueno (BHT)
ANTIUMECTANTE/ - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. | quantum satis -
ANTIAGLUTINANTE
341iii Fosfato tricéalcico, Fosfato tribasico de célcio 2.50 Como P205.
470iii Estearato de magnésio quantum_satis -
5001 Carbonato de sédio quantum_satis -
500ii Bicarbonato de sédio, acido carbdnico monossédico quantum_satis -
551 Dioxido de silicio, silica quantum_satis -
AROMATIZANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 2, de 2007. quantum satis | Nao permitido em capsulas, capsulas gelatinosas, comprimidos, drageas, com
excecdo de produtos com Oleo de peixe ou alho, formas mastigaveis ou
sublinguais.
Para aromatizantes provenientes de extratos vegetais, o limite maximo ¢ de 2%,
salvo disposto em regulamento especifico.
CONSERVADOR - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. quantum_satis Somente para semissolidos.
200 Acido sorbico 0,08 Como 4acido ascorbico e somente para semissolidos.
201 Sorbato de sdédio 0,08
202 Sorbato de potassio 0,08
203 Sorbato de calcio 0,08
210 Acido benzoico 0,10 Somente para semissolidos
211 Benzoato de sodio 0,10 Como acido benzoico e somente para semissolidos.
212 Benzoato de potassio 0,10
213 Benzoato de célcio, benzoato de monocalcio 0,10
CORANTE 100i Curcumina, circuma 0,015 Como curcumina.
1011 Riboflavina, vitamina B2, lactoflavina 0,03 -
101ii Riboflavina 5'-fosfato de sédio 0,03 -
102 Tartrazina 0,03 As lacas de aluminio estdo autorizadas somente para o revestimento de
comprimidos e drageas.
104 Amarelo de quinoleina 0,03
110 Amarelo crepusculo 0,03
120 | Carmim, cochonilha, acido carminico, sais de Na, K, NH4, 0,03 Como acido carminico.
Ca As lacas de aluminio estdo autorizadas somente para o revestimento de
comprimidos e drageas.
122 Azorrubina, carmosina 0,03 As lacas de aluminio estdo autorizadas somente para o revestimento de
comprimidos e drageas.
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 brilhante FCF 0,03
140i Clorofila quantum_satis -
140ii Clorofilina quantum_satis -
141i Clorofila cuprica 0,03 -
141ii Clorofilina cuprica 0,03 -
143 Verde rapido FCF 0,03 As lacas de aluminio estdo autorizadas somente para o revestimento de
comprimidos e drageas.
150a Caramelo I - simples quantum_satis -
150b Caramelo II - processo sulfito céustico 0,01 -
150c Caramelo III - processo amoénia 0,01 -
150d Caramelo IV - processo sulfito-amodnia 0,01 -
153 Carvao vegetal quantum_satis -
160ai Beta - caroteno sintético idéntico ao natural 0,03 Sozinho ou em combinag?o.
160aiii Betacaroteno de Blakeslea trispora 0,03
160aii Carotenos: extratos naturais (alfa, beta e gama) quantum _satis -
160b Urucum, bixina, norbixina, sais de Na ¢ K 0.02 Como bixina.
160c Péprica, Capsorubina 0,02 -

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 05152018072700093

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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160di Licopeno sintético quantum_satis -
160dii Extrato de licopeno de tomate quantum_satis -
160diii Licopeno de Blakeslea trispora quantum_satis -
160e Beta-Apo-8'carotenal 0,03 -
160f Ester etilico 0,03 -
162 Vermelho de beterraba, betanina quantum_satis -
163ii Extrato de casca de uva 0,05 Como antocianina
171 Dioxido de titdnio quantum_satis -
172i Oxido de ferro preto 0,75 -
172ii Oxido de ferro vermelho 0,75 -
172iii Oxido de ferro amarelo 0,75 -
EDULCORANTE 420 Sorbitol, xarope de sorbitol, D-sorbita quantum satis Nao permitido em capsulas, capsulas gelatinosas, comprimidos e drageas, com
excegdo das formas mastigaveis ou sublinguais.
421 Manitol quantum_satis
950 Acesulfame de potassio 0,50
951 Aspartame 2,00
952 Acido ciclamico e seus sais de calcio. potassio e sodio 0,125
953 Isomalt isomaltulose hidrogenada quantum_satis
954 Sacarina e seus sais de célcio, potassio e sddio 0,12
955 Sucralose 0,24
957 Taumatina quantum_satis
960 Glicosideos de esteviol 0,06
961 Neotame 0,0065
964 Xarope de poliglicitol quantum_satis
965 Maltitol, xarope de maltitol quantum_satis
966 Lactitol quantum_satis
967 Xilitol quantum_satis
968 Eritritol quantum_satis
EMULSIFICANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. quantum_satis -
432 Monolaurato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 20 0,50 -
433 Monooleato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato80 0,90 -
434 | Monopalmitato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 0,50 -
40
435 | Monoestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 60 0,50 -
436 Triestearato de polioxietileno (20) sorbitana, polisorbato 65 0,50 -
473a Oligoesteres de sacarose tipo I e tipo II 0,25 -
474 Esteres de glicerol e sacarose. sucroglicerideos 0,25 -
ESPESSANTE - Todos os autorizados pela Resolu¢do RDC n° 45, de 2010. quantum_satis -
425 Goma Konjac quantum_satis -
470iii Estearato de magnésio quantum_satis -
953 Isomalt (isomaltulose hidrogenada) quantum_satis -
1209 | Copolimero  enxertado  de  alcool  polivinilico e 10,00 Somente para uso em comprimidos e tabletes.
polietilenoglicol
ESTABILIZANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n°® 45, de 2010. quantum_satis -
1701 Carbonato de célcio quantum_satis -
473 Esteres graxos de sacarose 0,10 -
500ii Bicarbonato de sodio quantum_satis -
967 Xilitol quantum_satis -
1201 Polivinilpirrolidona, povidone 1,50 -
1209 | Copolimero  enxertado  de  alcool  polivinilico e 10,00 Somente para uso em comprimidos e tabletes.
polietilenoglicol
1505 Trietilcitrato, citrato de trietila 0,35 Somente para uso em comprimidos.
GELEIFICANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. quantum_satis Somente para producdo de capsulas gelatinosas ou semissolidos.
GLACEANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. quantum satis -
400 Acido alginico quantum_satis -
401 Alginato de sodio quantum_satis -
402 Alginato de potassio quantum_satis -
406 Agar quantum_satis -
407a Alga Euchema processada, PES quantum_satis -
403 Alginato de amoénio quantum_satis -
404 Alginato de célcio quantum_satis -
407 | Carragena, furcelarana e seus sais de sodio e potassio, musgo | quantum satis -
irlandés
414 Goma acacia, goma arabica quantum_satis -
425 Goma Konjac quantum_satis -
440 Pectina amidada, pectina quantum_satis -
4601 Celulose microcristalina quantum_satis -
460ii Celulose em pé quantum_satis -
461 Metilcelulose quantum_satis -
462 Etilcelulose quantum_satis -
463 Hidroxipropilcelulose, hiprolose quantum_satis -
464 Hidroxipropilmetilcelulose quantum_satis -
466 Carboximetilcelulose sodica quantum_satis -
570 Acido estearico 3,00 -
903 Cera de carnauba 0,50 -
1201 Polivinilpirrolidona, povidone 1,50 -
1203 Polivinil alcool 4,50 -
1209 | Copolimero enxertado de alcool  polivinilico e 5,00 Somente para uso em comprimidos e tabletes.
polietilenoglicol
1503 Oleo de ricinio 0.10 -
1521 Polietileno Glicol 7,00 -
REALCADOR DE SABOR 620 Acido glutimico quantum satis Nao permitido em capsulas, capsulas gelatinosas, comprimidos e drageas, com
excegdo das formas mastigaveis ou sublinguais.
621 Glutamato de sdédio, glutamato monossédico quantum_satis
622 Glutamato de potéssio quantum_satis
623 Diglutamato de calcio quantum_satis
624 Glutamato de monoaménio quantum_satis
625 Glutamato de magnésio quantum_satis
627 Guanilato dissodico, dissodio 5-guanilato quantum_satis
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 05152018072700094 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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628 5-Guanilato de potassio quantum_satis
629 5-Guanilato de calcio quantum satis
630 Acido inosinico quantum satis
631 Inosinato dissédico, dissédico 5-inosinato quantum satis
632 Inosinato de potassio quantum satis
633 Inosinato de calcio quantum satis
REGULADOR DE ACIDEZ - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. quantum satis -
338 Acido fosforico 0,22 Como P205.
339ii | Fosfato de sodio dibasico, fosfato acido dissédio, fosfato de 0,22
dissodio, fosfato de sodio secundario
340i | Fosfato de potassio monobasico, fosfato monopotassico, fosfato 0,22
acido de potassio, ortofosfato monopotassico
340ii | Fosfato dipotassico, monofostato dipotassio, ortofosfato 0,22 Como P205.
dipotassico
SEQUESTRANTE - Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. quantum satis -
385 EDTA calcio dissodico 0,015 Como calcio dissodio etilenodiaminotetracetato anidro.
UMECTANTE Todos os autorizados pela Resolugdo RDC n° 45, de 2010. quantum satis -

14.2.2 EFERVESCENTES E POS PARA PREPARO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES
Admitem-se as mesmas provisdes de aditivos alimentares para a categoria 14.1: suplementos alimentares liquidos, exceto os conservadores.

Admitem-se também as provisdes de aditivos antiumectantes ¢ umectantes permitidos para a categoria 14.2.1: suplementos alimentares solidos e semissélidos.

ANEXO 1II

ADITIVOS ALIMENTARES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA, SUAS RESPECTIVAS FUNCOES,
LIMITES MAXIMOS E CONDICOES DE USO

14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES
14.3 SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA.

Funcdo INS Nome Limite maximo (g/100ml Notas
ou 100g)
ACIDULANTE/ REGULADOR DE | 1701 Carbonato de célcio quantum satis Para criangas de 6 a 36 meses.
ACIDEZ
260 Acido acético 0,50
270 Acido latico (L-, D- ¢ DL-) quantum satis Para criancas de 0 a 36 meses.
330 Acido citrico quantum satis
331i Citrato monossodico quantum satis Para criangas de 0 a 36 meses.
Deve atender aos limites de sddio.
331iii Citrato trissddico, citrato de sddio quantum satis
332ii Citrato tripotéassico, citrato de potdssio quantum_satis
339ii Fosfato de sodio dibasico 0,44 Para criancas de 6 a 36 meses.
Somente para ajuste de pH.
340ii Fosfato de potassio dibasico 0,44
5001 Carbonato de sodio Para criangas de 0 a 36 meses.
0,20 Sozinhos ou em combinagdo, e desde que a quantidade total adicionada atenda aos
limites estabelecidos para sodio, potassio e calcio.
500ii Bicarbonato de sddio, carbonato acido de sodio
501i Carbonato de potdssio

501ii | Bicarbonato de potassio, carbonato acido de potassio,
hidrogeno carbonato de potassio

524 Hidroxido de sédio
525 Hidroxido de potassio
526 Hidréxido de célcio
503i Carbonato de amonio quantum_satis Para criancas de 6 a 36 meses.
503ii Bicarbonato de amonio quantum satis
ANTIOXIDANTE 300 Acido ascorbico (L-) 0,005 Para criancas de 6 a 36 meses.
Sozinhos ou em combinagdo, expresso como acido ascorbico.
301 Ascorbato de sodio
302 Ascorbato de célcio
303 Ascorbato de potdssio 0,05 Para criancas de 6 a 36 meses.
304 Palmitato de ascorbila 0,001 Para criangas de 0 a 36 meses.
307b Mistura concentrada de tocofero6is 0,001* * Para criangas de 0 a 5 meses e 29 dias.
0,003** ** Para criangas de 6 a 36 meses, respectivamente.
Sozinho ou em combinagdo com o INS 307.
307 Tocoferol, alfa-tocoferol 0,003 Para criangas de 6 a 36 meses.
Sozinho ou em combinagdo com o INS 307b.
AROMATIZANTE - Aromas naturais de frutas quantum_satis Para criancas de 6 a 36 meses.
- Aroma natural de baunilha quantum satis
- Etil vanilina 0,005
- Vanilina 0,005
EMULSIFICANTE 322 Lecitinas 0,50 Para criangas de 0 a 36 meses.
471 Mono e diglicerideos de acidos graxos 0,40
ESPESSANTE 410 | Goma garrofina, goma caroba, goma alfarroba, goma 0,10
jatai
412 Goma guar 0,20 Para criangas de 6 a 36 meses.
440 Pectina, pectina amidada 1,00
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html, Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 05152018072700095 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO III

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES, SUAS RESPECTIVAS FUNCOES, LIMITES MAXIMOS E CONDICOES DE USO

14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES
14.1 SUPLEMENTOS ALIMENTARES LIQUIDOS (INCLUSIVE SUSPENSOES, SOLUCOES, AEROSSOIS, XAROPES, EMULSOES E CONTEUDO L{QUIDO DE CAPSULAS)
Fungao INS Nome Limite maximo Notas
(g/100mL)
ENZIMA OU EREPARACAO - Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n° 53, de 2014, quantum satis -
ENZIMATICA e outros regulamentos especificos
GAS PROPELENTE, GAS 290 Dioxido de carbono quantum satis -
PARA EMBALAGEM
941 Nitrogénio quantum_satis -
SOLVENTE DE EXTRACAO - Alcool etilico quantum satis -
OU PROCESSAMENTO
14.2 SUPLEMENTOS ALIMENTARES SOLIDOS E SEMISSOLIDOS
Fungédo INS Nome Limite maximo Notas
(g/100g)
ENZIMA OU PREPARACAO - Todas as autorizadas pela Resolugdo RDC n° 53, de 2014, quantum satis -
ENZIMATICA e outros regulamentos especificos
GAS PROPELENTE, GAS 290 Dioxido de carbono quantum satis -
PARA EMBALAGEM
941 Nitrogénio quantum_satis -
LUBRIFICANTE 470 Sais de acidos graxos quantum_satis Com excecdo dos sais com base em Al
470iii Estearato de magnésio quantum satis -
553iii Talco, metasilicato acido de magnésio quantum_satis -
905 Oleo mineral quantum_satis -
SOLVENTE DE EXTRACAO - Alcool etilico quantum satis -
OU PROCESSAMENTO

ANEXO IV

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES E CRIANGCAS DE PRIMEIRA INFANCIA, SUAS RESPECTIVAS

FUNCOES, LIMITES MAXIMOS E CONDICOES DE USO

14.0 SUPLEMENTOS ALIMENTARES
14.3 SUPLEMENTOS ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES E CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA
Fungao INS Nome Limite maximo Notas
(g/100ml)
GASES PROPELENTES, 290 Dioxido de carbono quantum satis Para criangas de 0 a 36 meses.
GASES PARA
EMBALAGENS
941 Nitrogénio quantum_satis

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolugao - 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.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des
que lhe foram conferidas pelo art. 15, III e IV aliado ao art. 7°, III e IV, da Lei n°® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo
I da Resolug¢do 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 publicagdo.

Art. 1° A ementa da Resolugdo - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com
a seguinte redagao:

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario”. (NR)

Art. 2° O art. 1° da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte
redag@o:

"Art. 1° Esta Resolugdo estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e
com obrigatoriedade de registro sanitario". (NR)

Art. 3° O art. 2° da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

"Art. 2° A empresa que detém o registro de produtos que, de acordo com esta Resolugdo,
passam a ser dispensados da obrigatoriedade de registro, podem utilizar rotulagem contendo o nimero
do registro concedido até a data do vencimento do registro ou até o final do estoque existente de
embalagem deste produto". (NR)

Art. 4° O Anexo I da Resolugao - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo
I desta Resolugéo.

Art. 5° O Anexo II da Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo
II desta Resolugao.

Art. 6° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO 1

ALIMENTOS E EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO

4300167
4100018
4100166
4200055
4200071

Bala, bombons e gomas de mascar

Café, cevada, cha, erva-mate e produtos soluveis
Chocolate e produtos de cacau

Coadjuvantes de tecnologia (3)

Embalagens

4300194 | Enzimas ¢ preparacdes enzimaticas (4)

4100042 | Especiarias, temperos e molhos

4200012 | Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis
4200123 Gelo

4200098
4100158
4300151
4300196
4100077
4000009
4100204
4200101
4300041

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

Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

Produtos proteicos de origem vegetal

Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos comestiveis (5)
Vegetais em conserva (palmito)

Sal

Sal hipossddico/sucedaneos do sal

Suplementos alimentares (6)

Observagdes:

(1) Adogante de Mesa - desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em Regulamentos
Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico. Estdo
incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparagdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos especificos,
inclusive suas fontes de obtengdo, e que atendam as especificagdes estabelecidas nestes
regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentagdo: inteiras, fragmentadas, moidas e em
conserva.

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos.

ANEXO 11
Codigo | Categoria )
100115 | Acucares e produtos para adocar (1) ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO
4200047 Aditivos alimentares (2) — -
4100114 | Adocantes dietéticos Cdigo | Categoria . .
4300164 Aguas adicionadas de sais 4300032 Alimentos com alegacdes de propriedade funcional e ou de saude
4200020| Agua mineral natural e agua natural 4300033 Alimentos infantis
4300083 | Alimentos para controle de peso 4200081 Formulas para nutricdo enteral
4300078 | Alimentos para dietas com restricio de nutrientes 4300031 Embalagens novas tecnologias (recicladas)
4300086 | Alimentos para dietas com ingestdo controlada de agucares 4300030 Novos alimentos e novos ingredientes
4300087 | Alimentos para idosos 4300090 Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 05152018072700096

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
RDC N° 241, DE 26 DE JULHO DE 2018

Dispde sobre os requisitos para comprovagdo da seguranca e dos
beneficios a satide dos probidticos para uso em alimentos.

A Diretoria Colegiada da Ageéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pelo art.
15, IIT e 1V aliado ao art. 7°, IIT e 1V, da Lei n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo 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 publicagdo.

CAPITULO 1

DISPOSICOES PRELIMINARES

Secdo 1

Ambito de Aplicacao

Art. 1° Esta Resolugdo dispde sobre os requisitos para
comprovagdo da seguranca e dos beneficios a saude dos probidticos
para uso em alimentos.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica de forma complementar ao
disposto na:

I - Resolugdo n° 17, de 30 de abril de 1999, que aprova o
regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas para a
avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos; e

II - Resolugdo n° 18, de 30 de abril de 1999, que aprova o
regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas para analise
e comprovagdo de propriedades funcionais ou de satde alegadas em
rotulagem de alimentos.

Secao II

Defini¢des

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as
seguintes defini¢des:

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

II - linhagem: subpopulagdo de células de uma mesma
espécie que apresentam as mesmas caracteristicas e sdo identificadas
por niimeros, letras ou nomes que seguem o epiteto especifico.

CAPITULO 1II 5

REQUISITOS PARA COMPROVACAO DA SEGURANCA
E DOS BENEFICIOS A SAUDE DOS PROBIOTICOS PARA USO
EM ALIMENTOS

Secdo 1

Principios Gerais

Art. 4° O uso de probidticos em alimentos requer a
comprovagdo da sua seguranga e beneficios a satde.

§ 1° A solicitagdo de comprovagdo de que trata o caput deve
ser realizada mediante protocolo de petigdo de avaliagdo de
seguranga ¢ de eficacia.

§ 2° O resultado da avaliagdo da peticao de que trata o § 1°
sera publicado por meio de Resolugdo (RE).

Art. 5° A comprovagdo da seguranca e dos beneficios a
saude dos probidticos ndo dispensa os alimentos adicionados de
probidticos do cumprimento aos demais requisitos necessarios para
sua regularizagdo, nos termos da Resolucdo n° 23, de 15 de margo de
2000, que dispde sobre o manual de procedimentos basicos para
registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos
pertinentes a area de alimentos.

Art. 6° As decisdes das petigdes de registros de alimentos
contendo probidticos, protocoladas a partir da publicagdo desta
Resolugdo, estardo vinculadas a decisdo prévia da petigdo de
avaliagdo de seguranca e de eficacia, conforme o tramite disposto no
art. 4°.

Secdo 11

Identidade dos Probidticos

Art. 7° A comprovagdo da seguranga dos probidticos e dos
seus beneficios a satde requer a caracterizagdo e identificagdo
inequivoca da linhagem do micro-organismo, por meio da
apresentacdo de documentos técnicos ou estudos cientificos que:

I - identifiquem a espécie, de acordo com a nomenclatura
binomial mais atual;

II - identifiquem e caracterizem a linhagem, por meio de
métodos genotipicos e fenotipicos;

IIT - especifiquem a origem da linhagem; e

IV - comprovem o depésito da linhagem em uma colegdo de
cultura internacionalmente reconhecida.

Secdo III

Seguranga dos Probidticos

Art. 8° A comprovagdo da seguranca deve ser realizada por
meio de documentos técnicos ou estudos cientificos que
demonstrem:

I - histérico de uso seguro;

II - auséncia de registros de eventos adversos relevantes,
obtidos a partir de estudos clinicos ou vigilancia pos-uso;

III - auséncia de fatores de viruléncia e patogenicidade
relevantes para a satide humana;

IV - auséncia de produgdo de substancias ou metabolitos que
representem risco a saide humana;

V - auséncia de resisténcia potencialmente transferivel a
antibidticos relevantes para a saide humana; e

VI - susceptibilidade a, pelo menos, dois antibidticos.

Art. 9° Sem prejuizo do disposto no art. 8° desta Resolugéo,
quando os probidticos ndo forem isolados de alimentos ou da
microbiota indigena humana e n3o tiverem sua seguranga
estabelecida em nivel de género ou espécie, a seguranca deve ser
comprovada por meio dos seguintes estudos:

I - genotoxicidade e mutagenicidade;

II - toxicidade aguda;

IIT - toxicidade subcronica;

IV - toxicidade a longo prazo; e

V - toxicidade reprodutiva e no desenvolvimento, quando a
linhagem for destinada a criancas menores de trés anos e
gestantes.

Art. 10. Sem prejuizo do disposto nos arts. 8° ¢ 9° desta
Resolugao, quando os probidticos forem destinados ao consumo por
gestantes ou por criangcas menores de trés anos, a seguranga da
linhagem deve ser comprovada por meio de estudos clinicos que
avaliem a ocorréncia de efeitos adversos e os parametros de
crescimento e de desenvolvimento.

Art. 11. Em caso de associagdes de probioticos, as linhagens
utilizadas devem ter sua seguranga comprovada individualmente.

Secdo IV

Beneficio dos Probidticos

Art. 12. O beneficio a satide associado ao uso do probiodtico
deve estar claramente identificado e refletir da forma mais adequada
o conjunto de evidéncias apresentadas.

Paragrafo inico. Nos produtos adicionados de probidticos, o
beneficio deve ser comunicado por meio da alegagdo de propriedade
funcional ou de satde aprovada para a linhagem, exceto quando
houver disposi¢ao em contrario em regulamento técnico especifico.

Art. 13. O beneficio alegado pode ter carater geral ou
especifico, levando em consideragdo a totalidade e o nivel das
evidéncias disponiveis.

Art. 14. A comprovagdo do beneficio para probidticos requer
demonstracdo da sobrevivéncia as condigdes do trato digestorio
humano e evidéncia de efeito em humanos obtida por meio de
estudos que:

I - sejam conduzidos com a linhagem do micro-organismo;

II - envolvam um grupo representativo da populacdo de
interesse ou cujos resultados possam ser extrapolados para aquela de
interesse;

Il - considerem a quantidade minima sugerida para
obteng¢do do beneficio;

IV - avaliem desfechos relevantes para o beneficio alegado;
e

V - minimizem vieses e fatores de confundimento.

Paragrafo tunico. Em adi¢do as evidéncias em humanos
tratada no caput, podem ser apresentados outros tipos de estudos e
referéncias que ajudem a explicar a plausibilidade biologica do efeito
alegado.

Art. 15. Quando o beneficio a ser comprovado estiver
associado a uma mistura de linhagens, os estudos em humanos
devem ser realizados com a mesma mistura a que se pretende
demonstrar o efeito alegado.

Paragrafo unico. A comprovag¢do do beneficio a satde
tratada no caput ndo ¢ necessaria para a associagdo de probiodticos em
que todas as linhagens utilizadas ja tenham um beneficio
comprovado. |

CAPITULQ 11T )

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Caso o conjunto de evidéncias apresentado seja
inconclusivo ou haja incertezas para a comprovagdo de seguranga ou
beneficio da linhagem, podem ser requeridos estudos ou informagdes
adicionais.

Art. 17. Fica estabelecido o prazo de até 60 (sessenta) meses
para adequagdo dos alimentos contendo probidticos que se encontram
regularizados junto ao 6rgdo competente na data de publicagdo desta
Resolugao.

Art. 18. As empresas responsaveis por peticdes de registro
de alimentos contendo probidticos e por petigdes de avaliagao de
seguranca ¢ de eficacia de probidticos, pendentes de decisao da
Anvisa quando da publicagdo desta Resolugdo, serdo devidamente
notificadas a manifestar-se expressamente no prazo de 30 (trinta) dias
a partir da notificag@o, sobre o interesse em:

I - desistir do pedido;

II - aditar a petigdo, de acordo com as disposi¢des aprovadas
nesta Resolugdo;

Il - informar que os documentos para avaliagdo de
seguranga ¢ de eficacia do probidtico presente no produto objeto da
peticdo de registro serdo protocolados em peticdo especifica de
avaliagdo de seguranga e de eficacia.

§ 1° O aditamento de que trata o inciso II devera ser feito no
prazo de até trezentos e sessenta e cinco dias a partir da data de
publicacdo desta Resolugdo, em ato Unico.

§ 2° O protocolo do pedido de avaliacao de seguranca e de
eficacia do probidtico previsto no inciso III devera ser efetuado no
prazo de até trezentos e sessenta e cinco dias, a partir da data de
publica¢do desta Resolugdo.

§ 3° Para as empresas que optarem pela situagdo prevista no
inciso III, a decisdo sobre a peti¢do de registro sera vinculada a
decisdo prévia da peti¢do de avaliagdo de seguranga e de eficacia.

§4° Apobs o prazo estabelecido no §1° e no §2°, a petigdo
serd analisada independente do protocolo de pedidos de avaliagdo de
seguranga ¢ de eficaicia ou do aditamento de informagdes
complementares ao registro.

Art. 19. As disposigdes transitorias estabelecidas nos arts. 17
e 18 ndo se aplicam aos suplementos alimentares contendo
probidticos, os quais devem cumprir o disposto na Resolugdo - RDC
n® 243, de 26 de julho de 2018, que dispde sobre os requisitos
sanitarios dos suplementos alimentares.

Art. 20. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 21. A Portaria SVS/MS n° 36, de 13 de janeiro de
1998, que aprova o regulamento técnico referente a alimentos a base
de cereais para alimentagdo infantil, passa a vigorar acrescida do
seguinte subitem:

"4.1.8.1. No caso de probioticos, devem ser atendidos os
requisitos da Resolugdo - RDC n° 241, de 26 de julho de 2018, que
dispde sobre os requisitos para comprovagdo da seguranca e dos
beneficios a satide dos probidticos para uso em alimentos." (NR)

Art. 22. O inciso V do art. 22 da Resolugdo - RDC n°® 43,
de 19 de setembro de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico
para formulas infantis para lactentes, passa a vigorar acrescido da
seguinte alinea:

d) no caso de probiodticos, devem ser atendidos os requisitos
da Resolugdo - RDC n° 241, de 26 de julho de 2018, que dispde
sobre os requisitos para comprovagdo da seguranca e dos beneficios
a saude dos probiodticos para uso em alimentos." (NR)

Art. 23. O inciso V do art. 22 da Resolugdo - RDC n° 44,
de 19 de setembro de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico
para formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de
primeira infancia, passa a vigorar acrescido da seguinte alinea:

d) no caso de probiodticos, devem ser atendidos os requisitos
da Resolugdo - RDC n° 241, de 26 de julho de 2018, que dispde
sobre os requisitos para comprovagdo da seguranca e dos beneficios
a saude dos probiodticos para uso em alimentos." (NR)

Art. 24. O Art. 4° da Resolug@o - RDC n° 22, de 13 de maio
de 2015, que dispde sobre o regulamento técnico de compostos de
nutrientes e de outras substancias para formulas para nutri¢ao enteral
e da outras providéncias, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 4° A utilizacdo em foérmulas para nutricdo enteral de
probidticos, de compostos de nutrientes e de outras substincias ndo
previstas nesta Resolugdo deve ser solicitada pelas empresas
mediante protocolo de peti¢do especifica, contendo documentagao
que comprove o atendimento aos seguintes requisitos:

I - no caso de nutrientes e outras substincias, os
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
avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos;

b) ser biodisponiveis com base em evidéncias de estudos
com animais ou humanos; e

c) atender ao disposto no inciso II do art. 3° desta
Resolugao.

II - no caso de probidticos, devem ser atendidos os
requisitos da Resolugdo - RDC n° 241, de 26 de julho de 2018, que
dispde sobre os requisitos para comprovacdo da seguranga e dos
beneficios a satide dos probidticos para uso em alimentos." (NR)

Art. 25. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA
RDC N° 242, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolugdo - RDC n° 24, de 14
de junho de 2011, a Resolugdo - RDC n°
107, de 5 de setembro de 2016, a
Instrugdo Normativa - IN n° 11, de 29 de
setembro de 2016 ¢ a Resolugdo - RDC
n® 71, de 22 de dezembro de 2009 e
regulamenta o registro de vitaminas,
minerais, aminodacidos e proteinas de uso
oral, classificados como medicamentos
especificos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o art. 15, IIl e
IV aliado ao art. 7°, III, e 1V, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Resolu¢do da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte
Resolucao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicacdo.

Art. 1° O § 3° do art. 3° da Resolugdo - RDC n° 24, de
14 de junho de 2011, passa vigorar com a seguinte redacao:

"§ 3° Esta Resolugdo ndo se aplica aos suplementos
alimentares, contemplados no escopo da Resolugdo - RDC n° 243
de 26 de julho de 2018, ou suas atualizagdes, que ndo apresentam
indicag@o terapéutica." (NR)

Art. 2° O inciso XII do art. 5° da Resolugdo - RDC n°
24, de 14 de junho de 2011, passa vigorar com a seguinte
redagdo:

"XII - medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais
e/ou aminoacidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si,
para uso oral, com indicagdes terapéuticas bem estabelecidas e
diferentes das alegagdes estabelecidas para  suplementos
alimentares;" (NR)

Art. 3° O art. 6° da Resolugdo - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011, passa a vigorar com a seguinte redacao.

"Art. 6° Os medicamentos especificos deverao seguir os
critérios da Resolucdao - RDC n° 98, de 1° de agosto de 2016, ou
suas atualizagdes, para serem considerados isentos de prescri¢do."
(NR)

Art. 4° Os trechos do "ANEXO 1 - LISTA DE
MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A
NOTIFICACAO SIMPLIFICADA", da Resolugdao - RDC n°® 107,
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de 5 de setembro de 2016, que altera a Resolugdo - RDC n° 199, de 26 de outubro de 2006, que dispde sobre os medicamentos de notificagdo simplificada, relativos aos medicamentos "acido folico",
"carbonato de calcio + colecalciferol" e "sulfato ferroso", passam a vigorar na forma do Anexo desta Resolugdo.

Art. 5°. Os detentores de registro de medicamentos especificos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si ou a Panax ginseng, para uso oral,
terdo prazo de até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em vigor desta Resolug@o, para adequagdo dos registros conforme disposto a seguir.

I - Caso sejam reenquadrados como suplementos alimentares, os detentores do registro devem observar os procedimentos para registro e dispensa de registro estabelecidos na Resolugdo n° 23, de
15 de marco de 2000, ou suas atualizagdes, e na Resolugdo - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, ou suas atualizagdes; ou

II - Caso permaneg¢am enquadrados como medicamentos especificos deverdo apresentar, por meio de peticdo especifica, comprovagdo de eficacia e seguranga para indicagdo terapéutica proposta nos
termos da Resolugdo - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualizagdes, acompanhados de novos textos de bula e rotulagem; ou

IIT - Caso permanegam enquadrados como medicamentos especificos deverdo apresentar, por meio de peticdo especifica, justificativa e indicacdo do expediente da peti¢do avaliada e aprovada pela
Anvisa em que foi apresentada a comprovagdo de seguranca e eficacia.

§ 1° Os detentores de registro de medicamentos especificos poderdo em até 60 (sessenta) meses, a contar da vigéncia desta Resolugdo, solicitar sua revalidagdo como medicamento especifico, mas
ndo poderdo deixar de observar o prazo final estabelecido no caput deste artigo para regularizagdo dos produtos como suplementos alimentares.

§ 2° Os medicamentos especificos reenquadrados como suplementos alimentares e que nio estiverem regularizados em até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em vigor desta Resolugdo, terdo
seus registros cancelados.

Art. 6° As petigdes ja protocoladas na Anvisa para registro de medicamentos especificos ou pos-registro de medicamentos especificos que requeiram apresentacdo de relatério de seguranga e eficacia
e que ndo tiveram analise concluida, deverdo adequar-se ao disposto nesta Resolugdo, por meio de aditamento, em até 180 (cento e oitenta) dias, a contar da entrada em vigor desta Resolug@o, sob pena
de indeferimento.

Art. 7° Os medicamentos com notificagdo vigente a base das vitaminas e dos minerais listados no Anexo desta Resolug¢do, deverdo adequar rotulagem e texto de bula, se houver, at¢ o momento
de sua renovagdo.

Art. 8° Ficam revogados:

I. os incisos XI e XIV do art. 4°, o paragrafo inico do art. 6°, os §§ 1° e 2° do art. 31 e os incisos I e III do art. 33 da Resolugdo - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, que dispde sobre
o registro de medicamentos especificos; -

II. o texto a seguir, do "ANEXO - LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO" da Instrugdo Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016, que dispde sobre a lista de
medicamentos isentos de prescri¢ao:

Grupos _Terapéuticos Indicagdes Terapéuticas: Observagoes
suplemento vitaminico e/ou mineral pos-cirargico/cicatrizante, suplemento vitaminico e/ou mineral como auxiliar nas
anemias carenciais, suplemento vitaminico e/ou mineral em dietas restritivas e inadequadas, suplemento vitaminico e/ou
mineral em doengas cronicas/convalescenga, suplemento vitaminico e/ou mineral em idosos, suplemento vitaminico e/ou
mineral em periodos de crescimento acelerado, suplemento vitaminico e/ou mineral na gestagdo e aleitamento, suplemento
vitaminico e/ou mineral para

recém-nascidos, lactentes e criangas em fase de crescimento, suplemento vitaminico e/ou mineral para prevencdo do
raquitismo, suplemento vitaminico e/ou mineral para a prevencdo/tratamento auxiliar na desmineralizagdo Ossea pré e pos
menopausal, suplemento vitaminico e minerais antioxidantes, suplemento vitaminico e/ou mineral para prevencdo de
cegueira noturna/xeroftalmia, suplemento vitaminico como auxiliar do sistema imunoldgico

Tonicos orais Estimulante do apetite, astenia

Aminodacidos, Vitaminas, Minerais

III. o art. 68 da Resolugdo - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, que estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.
Art. 9° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO
PRODUTO CONCENTRACAO SINONIMOS FORMA INDICACAO MODO DE USAR ADVERTENCIA LINHA DE
DO PRINCIPIO FARMACEUTICA PRODUCAO
IATIVO
Acido folico 0,2 mg/mL Vitamina B9 Solugao Oral Prevencdo e tratamento | Uso adulto: Este medicamento ¢ contraindicado Liquido
da caréncia de folatos jo0 d sncia d para pacientes que apresentam
e reducio da Prel¥engao~ ° (Ecoyre?n%la ° 5 . | hipersensibilidade ao dcido félico. A
ocorréncia de ma dqnnac;oes ctas: Tomar 2 m presenga de acido folico nas
malformagdes fetais. 20 d1a preparagdes liquidas, pode aumentar a
absor¢do do ferro alimentar, o que
pode ser prejudicial aos pacientes
talassémicos que apresentam actimulo
deste elemento nos
Prevencdo de deficiéncia de acido
folico: Tomar 2 mL ao dia.
[Para gestantes e lactantes tomar 4
mL ao dia.
tecidos. Logo, o medicamento nao
deve ser administrado antes ou logo
apos as refeicdes.
Doses muito altas de acido folico podem
ocasionar convulsdes em pacientes
Tratamento de deficiéncia de acido
folico: Tomar até 5 mL ao dia.
Uso pediatrico:
epilépticos tratados com fenitoina.
Doses de acido folico acima de
0,1mg/dia podem mascarar casos de
anemia
perniciosa, pois as caracteristicas
hematoldgicas sdo normalizadas,
enquanto os danos neuroldgicos
progridem.
Prevencdo de deficiéncia de acido
félico: LACTENTES (0 a 11
MESES): Tomar 0,5 mL ao dia.
CRIANCAS (1 a 10 ANOS): Tomar
1,5 mL ao dia.
Carbonato de | 1250 mg de carbonato | Carbonato de Comprimido ou Prevencao do Adulto: tomar 1 a 3 comprimidos | Contraindicagdes: hipercalcemia, Solidos
calcio + de calcio (equivalente |calcio + Comprimido revestido |raquitismo e preven¢do | via oral ao dia. Ingerir apds as hipervitaminose D, hipersensibilidade
colecalciferol |a 500 mg de calcio vitamina D3 ou tratamento auxiliar | refeigdes. ao colecalciferol, ergocalciferol ou
elementar) + 200 Ul na desmineraliza¢do Cri . | imid metabolitos da vitamina D.
de colecalciferol ossea pré e pos- d.rlaggas. tomar f comprimido a0
menopausal. ia durante as refeigdes.
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Reagdes adversas: alteragdes lipidicas,
hipervitaminose D, distirbios
gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

Superdosagem: anorexia, cansago,
nausea ¢ vOmito, diarreia, perda de
peso, politria, transpira¢do, cefaleia,
sede, vertigem e aumento da
concentragdo de calcio e fosfato

no plasma e urina, hipercalcemia,
insuficiéncia  renal, calcificagdo de
tecidos moles, hipercalcitiria e calculo
renal.

Carbonato de
calcio +
colecalciferol

1250 mg de carbonato
de calcio (equivalente
a 500 mg de calcio
elementar) + 400 UI
de colecalciferol

Carbonato de
calcio +
vitamina D3

Comprimido ou
Comprimido revestido

Prevencdo do
raquitismo e prevengao
ou tratamento auxiliar
na desmineralizagdo
Ossea pré e pos-
menopausal.

Adulto: tomar 1 a 2 comprimidos
via oral ao dia. Ingerir apds as
refeigdes.

Criangas: tomar 1 comprimido ao
dia durante as refei¢des.

Contraindicagdes: hipercalcemia,
hipervitaminose D, hipersensibilidade
ao colecalciferol, ergocalciferol ou
metabolitos da vitamina D.

Reagodes adversas: alteragdes lipidicas,
hipervitaminose D, distirbios
gastrointestinais, bradicardia e arritmias.

Superdosagem: anorexia, cansago,
nausea e vomito, diarreia, perda de
peso, politria, transpiracdo, cefaleia,
sede, vertigem e aumento da
concentragao de calcio e fosfato no
plasma e urina, hipercalcemia,

insuficiéncia renal, calcificacdo de
tecidos moles, hipercalcitria e calculo
renal.

Solidos

Sulfato ferroso

40 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido ou
Comprimido revestido

Auxiliar nas anemias
carenciais.

USO ADULTO

1 comprimido ao dia por via oral e
em jejum.

Adverténcias e precaugdes: pacientes
portadores de doengas hepaticas, ulcera
péptica, gastrica ou duodenal,
alcoolismo, insuficiéncia renal,
individuos com hipersensibilidade.

Administragdo de ferro por periodos
maiores que 6 meses deve ser evitada.

A suplementagdo de ferro nao deve ser
utilizada para o tratamento de anemia
hemolitica em pacientes recebendo
transfusdo sanguinea, em uso de ferro
por via parenteral.

Reacdes adversas: constipacdo, diarreia,
fezes escuras, nduseas, dor epigastrica,
vOmito, pirose, sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagdo na
garganta, urina escura ¢ hemossiderose.

Solido

Sulfato ferroso

60 mg de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Comprimido ou
Comprimido revestido

Auxiliar nas anemias
carenciais.

USO ADULTO

1 comprimido ao dia por via oral e
em jejum.

Adverténcias e precaugdes: pacientes
portadores de doencas hepaticas, tlcera
péptica, gastrica ou duodenal,
alcoolismo, insuficiéncia renal,
individuos com hipersensibilidade.

Administragao de ferro por periodos
maiores que 6 meses deve ser evitada.

A suplementagdo de ferro ndo deve ser
utilizada para o tratamento de anemia
hemolitica em pacientes recebendo
transfusdo sanguinea, em uso de ferro
por via parenteral.

Reagdes adversas: constipagdo, diarreia,
fezes escuras, nduseas, dor epigastrica,
vOmito, pirose, sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagdio na
garganta, urina escura ¢ hemossiderose.

Solido

Sulfato ferroso

25mg/mL de ferro
elementar

Sulfato ferroso,
ferro

Solugdo Oral

Auxiliar nas anemias
carenciais.

USO EM CRIANCAS DE 6 A 18
MESES

1 mL uma vez por semana em
ejum

Adverténcias e precaugdes: pacientes
portadores de doencas hepaticas, tulcera
péptica, gastrica ou duodenal,
alcoolismo, insuficiéncia renal,
individuos com hipersensibilidade.

Administragao de ferro por periodos
maiores que 6 meses deve ser evitada.

A suplementagdo de ferro nao deve ser
utilizada para o tratamento de anemia
hemolitica em pacientes recebendo
transfusdo sanguinea, em uso de ferro
por via parenteral.

Reagdes adversas: constipacdo,diarreia,
fezes escuras, nduseas, dor epigastrica,
vOmito, pirose, sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes, irritagdo na
garganta, urina escura e hemossiderose.

Liquido

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 05152018072700099

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 243, DE 26 DE JULHO DE 2018
Dispde sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe
foram conferidas pelo art. 15, III e IV aliado ao art. 7°, Il e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo 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 publicagdo.

CAPITULO I

DISPOSICOES PRELIMINARES

Secdo I

Ambito de Aplicagdo

Art. 1°Esta Resolugdo dispde sobre os requisitos para composigao, qualidade, seguranga e rotulagem
dos suplementos alimentares e para atualizagdo das listas de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e
probidticos, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar destes produtos.

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

Secdo II

Definig¢des

Art. 3° Para efeito desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes definigdes:

I - constituinte: probidticos e ingredientes utilizados na composi¢ao de suplementos alimentares com a
finalidade de fornecer nutrientes, substincias bioativas ou enzimas;

II - enzima: proteina capaz de catalisar reagdes bioquimicas, aumentando sua velocidade, e que possui
acdo metabolica ou fisiologica especifica no organismo humano;

IIT - ingrediente: toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega na fabricagdo ou
preparo de alimentos, e que esta presente no produto final em sua forma original ou modificada;

IV - nutriente: substancia quimica consumida normalmente como componente de um alimento, que
proporcione energia, que seja necessaria para o crescimento, o desenvolvimento e a manuteng@o da satde e da
vida ou cuja caréncia resulte em mudangas quimicas ou fisiologicas caracteristicas;

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

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

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

CAPITULO I -

REQUISITOS DE COMPOSICAO, QUALIDADE E SEGURANCA

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

§1° Até que sejam atualizados os Anexos I e II da Instru¢do Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018,
podem ser utilizados os constituintes aprovados por meio de Resolugéo (RE), resultante da avaliagdo da petigdo
de avaliagdo de seguranga e de eficacia de que trata o art. 20.

§ 2° Os constituintes de que trata o caput podem ser utilizados isolados ou em combinagdo, desde que
ndo exista nenhuma restri¢ao 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 na Resolug@o - RDC n° 239, de 26 de julho de 2018, que estabelece
os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.

Art. 6° Outros ingredientes podem ser empregados na elaboragdo 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:

1 - sejam utilizados tradicionalmente na elaboragdo de alimentos;

1I - atendam os respectivos padroes de identidade e qualidade;

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

IV - ndo sejam classificados como novos alimentos ou novos ingredientes, segundo a Resolugéo 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 aminodcidos, vitaminas, minerais, substancias bioativas, enzimas
ou probioticos, conforme Anexos I e II da Instru¢do Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018;

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

VII - ndo sejam objeto de qualquer alegagio na rotulagem ou propaganda que sugira que o ingrediente
¢ fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos.

Paragrafo tinico. Caso os ingredientes de que trata o caput também constem como fontes de proteinas,
carboidratos, fibras alimentares ou lipidios nos Anexos I e II da Instru¢do Normativa n° 28, de 26 de julho de
2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares, ndo se aplicam os limites minimos exigidos no art. 9° desta Resolugao.

Art. 7° Nao sdo permitidos na composi¢ao de suplementos alimentares:

I - substancias consideradas como doping pela Agéncia Mundial Antidopagem;

1I - 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
atualizagdes;

IIT - substancias obtidas das espécies que ndo podem ser utilizadas na composi¢do de produtos
tradicionais fitoterapicos, conforme Anexo I 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 - ¢dleos e gorduras parcialmente hidrogenados.

Art. 8° Os ingredientes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas de que trata o art. 4° desta
Resolucao devem atender integralmente as especificagdes de identidade, pureza e composigao estabelecidas em,
pelo menos, uma das seguintes referéncias:

I - Farmacopeia Brasileira;

II - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugdo - RDC n° 37, de 6 de julho de 2009,
que trata da admissibilidade das farmacopeias estrangeiras, e suas atualiza¢des;

IIT - 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 - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

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

VII - Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety Authority -
EFSA).

Paragrafo tnico. Excetuam-se do disposto no caput os ingredientes cujas especificagdes 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 III e
IV da Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018.

§ 1° Os limites minimos ¢ maximos devem ser atendidos na recomendagdo diaria de consumo do
produto para os respectivos grupos populacionais indicados pelo fabricante.

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

Art. 10. Os suplementos alimentares devem ser desenvolvidos e produzidos de forma a assegurar a
manutencao das suas caracteristicas até o final do prazo de validade, considerando as instru¢des de conservagao
e 0 modo de preparo indicados pelo fabricante.

§ 1° As condigdes estabelecidas no caput, devem ser garantidas por meio de estudos de estabilidade e
controles de qualidade.

§ 2° A sobredosagem ¢ permitida, desde que o produto tal como exposto a venda ndo ultrapasse as
quantidades maximas estabelecidas no Anexo IV da Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018.

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

Paragrafo unico. A documenta¢do de que trata o caput deve ser submetida a Anvisa para fins de
registro dos suplementos alimentares sujeitos a obrigatoriedade de registro sanitario, conforme Anexo II da
Resolucdo - 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 III

REQUISITOS DE ROTULAGEM

Art. 12. Os produtos de que trata esta Resolu¢do devem ser designados como "Suplemento Alimentar"
acrescido da sua forma farmacéutica.

§ 1° A designaca@o dos produtos pode ser complementada com as seguintes informagdes:

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

II - nomes das categorias de nutrientes, substancias bioativas ou enzimas;

1II - nome da fonte da qual foi extraida o nutriente, a substancia bioativa ou a enzima; ou

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

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

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

I - caixa alta;

11 - negrito;

IIT - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um ter¢o) do tamanho da maior fonte utilizada na marca do
produto e nunca inferior aos limites minimos estabelecidos no Anexo desta Resolugao.

Art. 14. Sem prejuizo dos requisitos dispostos na Resolugao - 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:

I - a recomendagio de uso, incluindo as seguintes informagdes agrupadas no mesmo local do rétulo:

a) os grupos populacionais dos Anexos III e IV da Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018,
para o qual o produto ¢ indicado, incluindo a faixa etaria no caso de criangas;

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

¢) a adverténcia em destaque e negrito "Este produto ndo € um medicamento";

d) a adverténcia em destaque e negrito "Nao exceder a recomendagao diaria de consumo indicada na
embalagem"; e

e) a adverténcia em destaque e negrito "Mantenha fora do alcance de criangas".

1I - as instrugdes de conservagdo, inclusive apos a abertura da embalagem; e

111 - a identificac@o da espécie de cada linhagem, de acordo com a nomenclatura binomial mais atual,
na lista de ingredientes dos suplementos alimentares contendo probidticos.

§ 1° As informagdes exigidas na alinea a do inciso I podem ser complementadas por indicagdes para
géneros e faixas etdrias especificas e para praticantes de atividade fisica e atletas dentro de cada grupo
populacional indicado no rétulo.

§ 2° Devem ser atendidos os requisitos complementares de rotulagem para os suplementos alimentares
estabelecidos no Anexo VI da Instru¢do Normativa n® 28, de 26 de julho de 2018.

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

I - a por¢do declarada na informagao nutricional deve ser a quantidade diaria recomendada pelo
fabricante, para cada um dos grupos populacionais e faixas etarias especitficos indicados no roétulo;

1I - a informagdo nutricional deve conter as quantidades de todos os nutrientes, substancias bioativas,
enzimas e probioticos fornecidos pelo produto declaradas nas unidades de medida previstas nos Anexos Il e IV
da Instrugao Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018; e

III - o percentual de valor didrio (%VD) deve ser declarado para cada um dos grupos populacionais
especificos indicados no rétulo, com base nos valores de ingestao diaria recomendada dispostos na Resolugao -

RDC n° 269, de 22 de setembro de 2005, que aprova o regulamento técnico sobre a ingestdo didria
recomendada (IDR) de proteina, vitaminas e minerais, quando estabelecidos.

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

§ 1° Nao sdo permitidas variagdes textuais das alegacdes autorizadas, exceto quando:

I - as alegagOes para uma mesma substincia forem reunidas numa tnica frase; ou

1I - as alegagdes idénticas para substancias diferentes forem reunidas numa unica frase.

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

§ 3° Nio sdo permitidas alegacdes relativas ao conteudo e propriedades de aditivos alimentares e de
coadjuvantes de tecnologia e relativas a propriedades dos ingredientes de que trata o art. 6° desta Resolugao,
salvo nos casos previstos pela legislagao.

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 Resolu¢do - RDC n° 259, de 2002, a
rotulagem dos suplementos alimentares ndo pode apresentar palavras, marcas, imagens ou qualquer outra
representagdo grafica, inclusive em outros idiomas, que afirmem, sugiram ou impliquem, expressa ou
implicitamente, que:

I - o produto possui finalidade medicamentosa ou terapéutica;

1I - o produto contém substancias ndo autorizadas ou proibidas;

III - a alimentag@o ndo ¢ capaz de fornecer os componentes necessarios a saide; ou

IV - o produto é 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 comercializagdo de alimentos para
lactentes e criangas de primeira infancia e também a de produtos de puericultura correlatos, ¢ seus regulamentos.

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

CAPITULO IV N

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

Art. 20. A atualizagdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar da Instru¢cdo Normativa n°® 28, de 26 de julho de 2018, deve ser solicitada pelas empresas
mediante protocolo de petigao especifica de avaliagdo de seguranga e de eficacia, contendo documentagao que
comprove o atendimento aos seguintes requisitos:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 05152018072700100

Documento assinado digitalmente conforme MP n°® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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I - no caso de nutrientes, substancias bioativas e enzimas, os constituintes devem:

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

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

¢) ter limites minimos estabelecidos, sempre que possivel, de forma a garantir uma ingestio
significativa com base nas evidéncias cientificas sobre as necessidades diarias ou o efeito metabolico ou
fisiologico;

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

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

II - no caso de probioticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolu¢ao - RDC n° 241, de 26 de
julho de 2018, que dispde sobre os requisitos para comprovagao da seguranga ¢ dos beneficios a saude dos
probidticos para uso em alimentos.

Paragrafo unico. O resultado da avaliagdo da peti¢ao de que trata o caput sera publicado por meio de
Resolucdo (RE), sendo permitido o uso do constituinte, do limite de uso, da alegacdo e da rotulagem
complementar, nas condi¢des aprovadas, até que sejam atualizadas as listas constantes da Instru¢cdo Normativa
n° 28, de 26 de julho de 2018.

Art. 21. As decisdes das petigdes de registros dos suplementos alimentares sujeitos a obrigatoriedade
de registro sanitario, conforme Anexo II da Resolu¢do - RDC n° 27, de 2010, protocoladas a partir da
publicacdo desta Resolugdo, estardo vinculadas a decisdo prévia da peticdo de avaliagdo de seguranca e de
eficicia, conforme o tramite disposto no art. 20.

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
Resolugao.

§ 1° A adequag@o dos produtos de que trata o caput deve ser feita de maneira integral, em ato unico.

§ 2° Os produtos fabricados e importados durante o prazo de adequagdo poderdo 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¢des aprovadas no registro, até o final do prazo de adequacao estabelecido no art. 22 desta Resolug@o,
ainda que os respectivos registros percam a validade.

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

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

Art. 24. Os registros dos produtos concedidos até a data de publicagio desta Resolu¢ao permanecerao
vigentes até o final do prazo estipulado na sua concessao.

§1° A adequacdo dos produtos que permanecem sujeitos a obrigatoriedade de registro sanitario na
categoria de suplementos alimentares, conforme Resolugdo - RDC n° 27, de 2010, deve ser efetuada mediante
protocolo de peti¢ao de pds-registro.

§2° Até o final do prazo de adequagdo 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 condig¢des aprovadas no registro.

Art. 25 As peticoes de registro e pos registro de produtos que passam a ser dispensados da
obrigatoriedade de registro na categoria de suplementos alimentares, conforme Resolu¢do - RDC n° 27, de
2010, pendentes de decisdo da Anvisa quando da publica¢do desta Resolugdo, 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.

Art. 26. As petigdes de registro de produtos contendo probidticos ou enzimas que passam a ser
enquadrados na categoria de suplementos alimentares e as petigdes de avaliagao de seguranca e de eficacia de
novos ingredientes, enzimas ou probiodticos para uso em suplementos alimentares, pendentes de decisdo da
Anvisa quando da publicagdo desta Resolucdo, serdo avaliadas em conformidade com os requisitos e
procedimentos estabelecidos nesta Resolucao, 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 notificagdo, o interesse em:

I - desistir do pedido;

11 - aditar a petigdo, de acordo com as disposi¢des aprovadas nesta Resolucao; ou

III - informar que os documentos para avaliacdo de seguranca e eficacia da enzima ou do probidtico
presente no produto objeto da peti¢do de registro serdo protocolados em peticao especifica de avaliagdo de
seguranga ¢ de eficécia.

§ 1° O aditamento de que trata o inciso II devera ser efetuado no prazo de até trezentos e sessenta e
cinco dias a partir da data de publicagdo desta Resolugdo, em ato tnico.

§ 2° O protocolo do pedido de avaliagao de seguranga e de eficacia da enzima ou do probidtico previsto
no inciso III devera ser efetuado no prazo de até trezentos e sessenta e cinco dias, a partir da data de publica¢ao
desta Resolugao.

§ 3 Para as empresas que optarem pela situagdo prevista no inciso III, a decisdo sobre a peticdo de
registro sera vinculada a decis@o prévia da peti¢do de avaliagdo de seguranga e de eficacia.

§ 4° Apos os prazos estabelecidos no §1° e no §2°, a petigao sera analisada independente do protocolo
de pedidos de avaliacdo de seguranca e de eficacia ou do aditamento de informagdes complementares ao
registro.

Art. 27. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolug@o constitui infragdo sanitaria, 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 disposigdes:

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

1 - 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;

III - Portaria SVS/MS n° 222, de 24 de margo de 1998, que aprova o regulamento técnico referente a
alimentos para praticantes de atividade fisica;

IV - Portaria SVS/MS n° 223, de 24 de marco de 1998, que aprova o regulamento técnico para fixagéo
¢ qualidade complementos alimentares para gestantes ou nutrizes;

V - Resolugdo - RDC n° 2, de 7 de janeiro de 2002, que aprova o regulamento técnico de substincias
bioativas e probidticos isolados com alegagao de propriedades funcional e ou de satde;

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

VII - item 4.2 da Resolugdo 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 Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

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

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 25, DE 25 DE JULHO DE 2018

Dispde sobre as indicagdes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o art.15, III e IV, aliado ao art. 7°, III e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art.
53, VI, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, em reunido realizada em 17 de julho de 2018,

resolve:

Art.1° Determinar a publicagao da "Tabela de indicagdes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados compostos" ¢ da "Tabela de indicagdes terapéuticas para registro e notificagdo

de medicamentos dinamizados simples", na forma dos anexos desta Instru¢do Normativa.

Art. 2° As indicagdes terapéuticas constantes dos anexos desta Instrugdo Normativa foram definidas conforme dados publicados nas literaturas homeopaticas, antroposéficas ou anti-homotoxicas, uma vez que,

para essas associagdes, nao foram conduzidos estudos clinicos de comprovagdo de eficacia.

Paragrafo unico. Todas as indica¢des terapéuticas constantes dos anexos desta Instru¢do Normativa sdo enquadradas como de venda sem prescrigio médica.

Art. 3° As solicitagdes de alteragdo, inclusdo ou exclusdo as tabelas constantes dos anexos desta Instrugdo Normativa devem ser enviadas a Anvisa, por meio do peticionamento de codigo especifico.
§ 1° A solicitagdo de inclusdo ou de alteragdo referente ao constante dos anexos I e II, deve ser instruida com os seguintes documentos:

I - descrigdo da associagdo de insumos ativos ou do insumo ativo unico, incluindo poténcia e escala de cada insumo;

II - descri¢do da indicac@o terapéutica pleiteada, acompanhada de copia das referéncias que a comprovam;

III - demonstra¢do da racionalidade da associagdo proposta, no caso de medicamentos dinamizados compostos; e

IV - proposta justificada de restricdo de venda.

§ 2° Para comprovacdo da indicacdo terapéutica pleiteada deve ser utilizada a Lista de referéncias para avaliagdo de seguranca e eficacia de medicamentos dinamizados, publicada pela Instru¢do Normativa

n° 27, de 25 de julho de 2018, ou suas atualizagdes.

§ 3° Para a comprovagdo da indicacdo terapéutica, ¢ necessaria a inscri¢do de cada insumo ativo em, no minimo, duas matérias médicas homeopaticas, artigos cientificos, estudos clinicos ou compéndios
reconhecidos pela Anvisa para medicamentos dinamizados de acordo com a categoria em que se enquadrem, sendo que uma referéncia ndo pode citar como fonte primaria outra referéncia ja utilizada na

comprovagao.

§ 4° Somente poderdo ser incluidas nos anexos desta Instru¢do Normativa indicagdes terapéuticas referentes a doencas ndo graves, conforme definido no art. 4° da Resolugdo - RDC n°® 238, de 25 de julho

de 2018, que possam ser enquadradas como de venda sem prescricdo médica.

§ 5° Para a solicitagdo de exclusdo referente ao constante dos anexos I e II, deve ser apresentada, além da descrigdo da associagdo de insumos ativos ou do insumo ativo unico que se deseja excluir, a

justificativa técnica embasada com copia das referéncias bibliograficas.

Art. 4° Esta Instrugdo Normativa entra em vigor 60 (sessenta) dias a partir da data de publicagdo.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Diretor-Presidente

Substituto
ANEXO I - Tabela de indicagdes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados compostos.
Associa¢do de insumos ativos Referéncias Indicagdo Categoria
1 Croton tiglium KENT, J. T. - Matéria Médica Vol I e II- Rio de Janeiro: Luz Menescal editores, 2003. Auxiliar no Homeopatico

IVIINOVSKY, B. - Tratado de Matéria Médica (vol I, II e III) - Sao Paulo: Ed. Organon, 2* ed., 2003.
BOERICKE, W. - Manual de Matéria Médica Homeopatica - Tomo II - Sdo Paulo: Robe Editorial, 2003.
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