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Suplementos Alimentares no
exterior poderiam ser no Brasil:

Suplementos de Vitaminas e Minerais

Alimentos com Alegacao de Propriedade
Funcional

Novos Alimentos

Substancias bioativas e probiodticos

Complemento Alimentar para Gestantes e
Nutrizes

Medicamentos Especificos OTC
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Presenter
Presentation Notes
NOAEL: 200 mg chosen,  although studies with 400 mg intake of vitamin B6 showed no adverse effects, but design and methodological approach was considered not  satisfactory

Safe range of intake in fact greater r than NOEAL, but with intakes beyond NOAEL risk for adverse effects is increasing

with  small UF  UL is resembling in fact NOAEL


Niveis Maximos Vitaminas & Minerais (antes de 2018)
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[ | Niveles 100% IDR

| Multiplos de la IDR

Paises en proceso de
aprobacion de niveles
basados en seguridad

B Niveles basados en seguridad
(UL, NOEA)
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Comparativo de Categorias Até 2018

Parametros

Concentracéao

Marco Legal

Tempo
Regulatério

Aplicabilidade

Comunicacéao

Vendas

Controle de
Precos

Food Grade

25 -100% IDR

RDC 32/98

Notificacao VNV
/Bioativos 18
meses
om ou Sem
Alegacao
Funcional

Amostras -
Celebridades

100% IDR - Upper

Limit

RDC 269

12-18 meses

Indicacéo
Terapéutica

Direto
Consumidor/
Norma Estrita

RX

pDroipida

Farmacias

Pode ter controle

de Preco



Alegacdes Funcionais ate 2018

=0 consumo de acidos graxos dmega 3 auxilia na manutencgéo de
niveis saudaveis detriglicerideos.

DHA e EPA
‘ yi

» Tem acgdo antioxidante que protege as células contra os radicais
livres.

Fibras Alimentares; Dextrina Res.
Goma Guar; Lactulose; Polidextrose

e Auxiliam o funcionamento do intestino.

Betaglucana de Aveia; Fitoesterois;
Proteina da Soja

«Pode auxiliar na reducao do colesterol.

FOS e Inulina (Prebioticos)

= Contribuem para o equilibrio da flora intestinal.

Psyllium

= Auxilia na reducéo da absorcao de gordura

Quitosana

= Auxilia na reducéo da gordura e colesterol

Maltitol/ Xilitol/Sorbitol (Polidis)

«N&o produz acidos que danificam os dentes.

Probidticos

Mariana
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» Avaliado caso a caso

Alegre

“Seu consumo deve estar associado a uma alimentac3o equilibrada e habitos de vida sauddveis.”



et  Necessidade Historica

Contexto Nacional

* Desde 2008 as AssociagOes de Classe solicitam uma revisao regulatdria de Suplementos para a
Anvisa

* Muitos WS e 2 propostas formais foram submetidas
¢ Produtos tradicionais ainda sao considerados “novos alimentos”

Niveis atuais sdo baseados na IDR

* Brasil esta desarmonizado com os padrdes internacionais, que considera os limites de seguranga em
lugar da recomendacao diaria

Desagregacao da categoria

* VMS e bioativos estao em diferentes categorias regulatorias
e Diferentes criterios para produtos similares (notificacdo/registro)

Desafios na comunicagao

* Sem alegacdes para vitaminas
* Alegacdes apenas com registro e abordagem classica

Mariana

mame  Grandes barreiras para langar novos produtos

* Longo processo de registro
e Interpretacao individual de requerimentos

Alegre
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Historico de uso de alegacdes em Alimentos

Resolucao ANVS/MS 18/1999 item 3.3

Tipos de alegacoes Alvo Papel Fisiolégico
permitidas

| Condicao

e Funcao e Nutriente e Crescimento e Comprovacao de
e Contetdo e N3o- Nutriente e Desenvolvimento Eficacia
e Funcdes Normais * Sem

do Organismo demonstracao da
eficacia:
Nutrientes com
funcoes
plenamente
reconhecidas pela
comunidade
cientifica:
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Historico de uso de alegacdes em Alimentos
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Informe Técnico 9/2004

e Nutriente (min. Fonte -
INC)

e Especifico ao nutriente

e Alimento de consumo
habitual

Condicoes
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e )
e Produtos de consumo

ocasional
e Capsulas
e Comprimidos
e Tabletes
e Qutras formas

farmacéuticas

Proibicoes




Codigo de Defesa

do Consumidor

Lei 8078/1990
Artigo 31, Caput

Informacoes

e Corretas

e Claras

e Precisas

e Ostensivas

* Lingua Portuguesa

Mariana
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Sobre (+)

e Caracteristicas

e Qualidades

e Quantidade

e Composicao

® Preco

e Garantia

* Prazos de validade
e Origem

Riscos (-)

e Saude

e Seguranca dos
consumidores




Novos Requerimentos



~ Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
Resolugao RDC 239/2018 suplementos alimentares.

Categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario.
Altera a Resolucao - RDC n2 27, de 6 de agosto de 2010.

- DispOe sobre os requisitos para comprovacao da seguranca e dos beneficios a saude dos
Resolugdo RDC 241/2018 probioticos para uso em alimentos.

Regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral,
classificados como medicamentos especificos.

SCHCITTEL R e 2P TP L BB A Itera a Resolucdo - RDC 24, de 14 de junho de 2011, a Resolucdo - RDC 107, de 5 de
setembro de 2016, a Instrucao Normativa - IN 11, de 29 de setembro de 2016 e a Resoluc¢ao -
RDC 71, de 22 de dezembro de 2009.

LESNTE N o Z e YLk BB DispGe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Instrugéo Normativa Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegac6es e de rotulagem
28/2018 complementar dos suplementos alimentares.

Resolug¢do RDC 240/2018



http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380515/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-239-de-26-de-julho-de-2018-34380387
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379904/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-240-de-26-de-julho-de-2018-34379893
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379910/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-241-de-26-de-julho-de-2018-34379900
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34380552/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-242-de-26-de-julho-de-2018-34380517
http://www.imprensanacional.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/34379969/do1-2018-07-27-resolucao-da-diretoria-colegiada-rdc-n-243-de-26-de-julho-de-2018-34379917
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=27/07/2018&jornal=515&pagina=141&totalArquivos=274

e Autorizacao de

*Niveis Maximos:
Seguranca em
lugar da IDR

e Niveis Minimos:
15% RDI

eRemocéao de
muitos
ingredientes

*Registro para
Enzimas &
Probidticos

eNotificacéo para
produtos
funcionais
classicos

e Estabelecimento
de alegacdes
para vitaminas

eRemocao de
alegacdes para
Omegas &
Carotenoides

e Adverténcias
para gestantes e
criancas

e Tamanhos de
fonte e
denominacéao
especifica

*BPF
eEstabilidade
e Sobredosagem

eImplementacao
em discussao

el ista
harmonizada de
aditivos
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Definicao de Suplementos Alimentares

e RDC 243/2018, art. 3°, VII

nutrientes,

: substancias
destinado a

apresentado suplementar a bioativas,
suplemento produto para : ~
: . . em formas alimentacao
S e IngEsiED el farmacéuticas de individuos
’ enzimas ou

sauddaveis com

probidticos,

7N

isolados ou
combinados.
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Racional das Alegacdes

ALEGACOES

Contetudo
34%

W Conteldo

M Funcionais

Funcionais
66%
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IN 28/2018

Zinco

Cobre

Magnésio

Minerais por NUmero de Alegacdes

Calcio

Ferro

Fosforo

Manganés

lodo

Selénio

Cromo

Molibdénio

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%



Racional das Alegacgdes IN 28/2018

Exclusao de
alegacoes
Glcaroe Dossés revistos Pesquisa Dificil
reconhecidas recentemente Bibliografica ibili
internacionalmente 8 tanglbllldade
Dificil
compreensao
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Alegre



Novas Oportunidades das
Alegacbes — Exemplos

Funcionamento do
sistema imune

IN 28/2018 Capacidadee | | Auxilio no
desempenho fisico metabolismo

em exercicios energético
N N\

Manutencao de
Cabelo, Pele,
Unhas

Estado de alerta e
concentracao

Auxilia a digestao Manutengao de
da lactose Ossos , Musculos

, Auxilio na absorcdo : 20 d |
Mariana de outros ., ormagao de
Alegre nutrientes células sanguineas

\ 3 :



Estrutura Geral das Alegacdes | IN 28/2018
Vitaminas

Quantidade * Fonte
Minima e Alegacdes Funcionais
Dobro da |
Quantidade <
Minima¥*)

*Até o limite de seguranca

Mariana
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Alegacoes
Biotina

Valor Minimo

4,5 g

Dobro do valor
minimo

O ug (até

45 pg)

Mariana
Alegre

‘ IN 28/2018

e A biotina auxilia no metabolismo energético.

e A biotina auxilia no metabolismo de proteinas,
carboidratos e gorduras.

e A biotina contribui para a manutencao do
cabelo e da pele.

e A biotina auxilia na manutencao das mucosas.
e Fonte de biotina

e Rico, alto conteudo, alto teor

*Valor a partir de 19 anos



Alegacoes
Manganés

Valor Minimo
0,35 mg

Dobro do valor
minimo

0,70 pg (até
1,66 ug)

Mariana
Alegre

<

IN 28/2018

e O manganés é um antioxidante que auxilia na
protecao dos danos causados pelos radicais livres.

e O manganés auxilia na formacao de ossos.
e O manganés auxilia no metabolismo energético.

e O manganés auxilia na manutencao dos tecidos
conectivos.

e Fonte de manganeés.

*Valor a partir de 19 anos



Alegacoes
EPA/DHA

IN 28/2018
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Valor
Minimo ~
37,5 mg
Entre

1500mg e
2000mg <

(Soma

DHA+EPA)

e Fonte de DHA/EPA

e Os acidos graxos 6mega 3 EPA e DHA
auxiliam na reducao dos
triglicerideos.

N&o e permitida a alegacéo caso o suplemento alimentar
possua associacao de ingredientes fontes de fitoesterois
com ingredientes fontes de acidos graxos 6mega 3.

*Valor a partir de 19 anos



Racional das Alegacgdes IN 28/2018

ALEGACOES

Minerais por NUmero de Alegacdes
10 100%

Contetudo

34% 9 90%

8 80%
W Conteldo
M Funcionais 7 70%
Funcionais 6 60%
66%
5 50%
4 40%
3 30%
2 20%
1 10%
0 0%
Cobre Calcio Fosforo lodo Cromo
Zinco Magnésio Ferro Manganés Selénio Molibdénio

Mariana
Alegre



@

Mariana
Alegre

Enzimas

/- Finalmente

reconhecidas como
suplementos
alimentares

 Fitase: consumo com

alimentos que contém

fitatos
e < 60° C diluicado
e Lactase: ajuste de dose

e Consumo com produtos
gue contém lactose

Lactase &
Fitase sao as
unicas
SIAINED

revistas
P

Adverténcias
especiais

e Lactase auxilia a
digestao da lactose
 Fitase auxilia na
absorcéo de ferro
presente nos

N

alimentos de origem

Alegacoes
reconhecidas

Registro

necessario

e Somente enzimas e
probioticos terdo
registro prévio a
comercializacéao
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Carotenoides (Licopeno,
Luteina e Zeaxantina) &

+ CoQ10 -
- Isencao de - Sem alegacoes
Registro - Proibicdo de
- Sem niveis consumo para
minimos gestantes,

lactantes e
criancas.

~

Max.
Luteina :
-

27
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Macronutrientes

e As proteinas auxiliam na formacédo dos musculos e
0SSOS.

PrOte INAas e Requisitos especiais: quantidade de proteinas e
aminoacidos/g de proteina de referéncia

e Os carboidratos auxiliam na recuperacéo da funcéo
muscular normal apos exercicios extenuantes.

CarbOId ra-tos e Valor minimo / Consumo sobre a dose 4g/kg 4 a 6

apos exercicio

» Auxilia a manutencéo do equilibrio de fluidos e
eletrélitos e no desempenho de exercicios fisicos de
resisténcia.

e |sotOnico.

28



Cafeina, Creatina, Fitoesterois

. Auxilia no aumento do h (. A creatina auxilia no h
estado de alerta e na desempenho fisico durante
melhora da concentracgéo. exercicios repetidos de

- Auxilia no aumento da curta duracéo e alta
capacidade de resisténcia e intensidade.

no desempenho de
exercicios fisicos de
resisténcia (200mg, 1h antes
do exercicio).

(- Os fitoesterois auxiliam na
reducdo da absorcéo do
colesterol.

« Seu consumo deve ser
associado a uma
alimentacdo equilibrada e
habitos de vida saudaveis.

Mariana
Alegre

Fitoesterois
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ReflexOes

mariana.alegre.prof@gmail.com

Olbsipacti! =)
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