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Priscilla Almeida de Araujo

* Engenheira de Alimentos (Unesp)
Diploma de honra ao Mérito pelo CRQ-IV
Gestao em P&D (Tacta Food School)

Analise de Alimentos (Unicamp)

Avaliacao da qualidade tecnologica da farinha de trigo (ITAL)

Especialista na area de Pesquisa e Desenvolvimento e Assuntos Regulatorios

Coordenadora de P&D e Assuntos Regulatorios na IntegralMédica Suplementos
Nutricionais
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36 anos de historia
Pioneira em Suplementacao Esportiva no Brasil

Comprometida com desempenho, saide e bem-estar

Fundada por Euclésio Braganca (médico), CEO Filipe Braganca

Patrocinadora de atletas e eventos (IFBB, Expo Nutrition, Arnold Classic, WBFE,

Gluten Free, Congressos de Nutricao Funcional)
Certificacao SGS em Boas Praticas de Fabricacao
Alto grau de inovacao
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PESQUISA E DESENVOLVIMENTO (P&D)

* Area responsavel por dar idelas, pesquisar tecnologias e ingredientes, desenvolver produtos,
errar e aprender, testar formulas, lancar produtos, desenvolver pessoas, etc.

ASSUNTOS REGULATORIOS

* Area responsavel por garantir que os produtos lan¢ados por uma empresa estejam em
conformidade com as legislacoes vigentes (brasileiras ou internacionars).

* ONDE SE ALOCA ASSUNTOS REGULATORIOS: P&D, QUALIDADE OU
JURIDICO?

Priscilla Almeida de Araujo - 2019




LEGISLACOES USADAS ATE JUNHO /2( 'ARA DESENVOLVER SUPLEMENTOS
Resolucao - RDC n° 18, de 27/04/2010, que dispoe sobre alimentos para atletas

Portaria SVS/MS n® 32, de 13/01/1998, regulamento técnico para suplementos vitaminicos e ou de
minerais;

Resolucio - RDC n° 273, de 22/09/2005, regulamento técnico para misturas para o preparo de alimentos
e alimentos prontos para o consumo

Portaria n® 222, de 24/03/1998, regulamento técnico para praticantes de atividade fisica (Aminoacidos de
cadeia ramificada para atletas- BCAAs)

ROTULAGEM:
Resolucio - RDC n°360, de 23/12/2003, regulamento técnico de rotulagem nutricional

Resolucio - RDC n°259, de 20/09/2002 regulamento técnico de rotulagem

Resolucio - RDC n°54, de 12/11/2012, regulamento técnico sobre Informacao nutricional
complementar

Resolucio - RDC n°359, de 23/12/2003 regulamento técnico de porc¢oes de alimentos embalados

Portarias INMETRO n®157, de 19/08/2002, reg nto técnico metroldgico




NOVAS LEGISLACOES PARA AREA DE SUPLEMENTACAO

* Instrucao Normativa n° 28, de 26/07/2018, lista de constituintes, limites de uso, alegacdes e
rotulagem complementar de suplementos alimentares

Resolucao - RDC n° 239, de 26/07/2018, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e seus
limites/ RDC n°® 281, de 29/04/2019

Resolucio - RDC n° 240, de 26/07/2018, categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitario

Resolucao - RDC n° 241, de 26/07/2018, requisitos para comprova¢ao de seguranca ¢ dos beneficios
a saude dos probioticos

Resolucio - RDC n° 243 26/07/2018, requisitos sanitarios dos suplementos alimentares
Suplemento alimentar: produto para ingestio oral, apresentado em formas

farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacao de individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos, 1solados ou combinados.
Recomendacao de uso, grupos populacionais, quantidade e a frequéncia de consumo
Este produto nao ¢ um medicamento; Nao exceder a recomendaciao diaria de consumo indicada na
embalagem; Mantenha fora do alcance de criangas.Este produto niao deve ser consumido por
| gestantes, lactantes e criangas.

Priscilla Almeida de Araujo - 2019




Instrug¢do Normativa n® 28, de 26/07/2018

ANEXO1I

LISTA DE CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM

SUPLEMENTOS ALIMENTARES, EXCETO PARA OS SUPLEMENTOS

ALIMENTARES INDICADOS PARA LACTENTES (0 A 12 MESES) OU
CRIANCAS DE PRIMEIRA INFANCIA (1 A 3 ANOS).

NUTRIENTES
Proteinas
Caseina -
Caseinatos’ :

Proteina de soja concentrada 9010-10-

Proteina de soja 1solada
Proteina de trigo
Proteina de arroz
Proteina de soro do leite concentrada
Proteina de soro do leite hidrolisada
Proteina de soro do leite 1solada
Soro do leite

Fibras Alimentares

Beta-glucana de farelo de aveia®
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae)
Celulose®

9004-34-
6
D ! 9004-53-
Lipidios CAS
Acido docosahexaenéico (DHA) obtido de 6leo de
alga Crypthecodinium cohnii

Acido docosahexaendico (DHA) obtido de 6leo de
alga Schizochytrium sp.
Acido docosahexaendico (DHA) obtido de éleo de alga Ulkenia sp.
Acido docosahexaenoico (DHA) obtido de oleo de atum
(Scombridae Thunnus)"
Acido eicosapentaendico (EPA) obtido de éleo de
alga Schizochytrium sp.
Acido linoleico 60-33-3
8001-25-

Celulose microcristalina™
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Instrug¢do Normativa n® 28, de 26/07/2018

Vitaminas
Acido félico
Acido folico/Acido N-pteroil-L-gl

L-metilfolato de calcio

Acido pantoténico
Pantenol/Dexpantenol/D-pant:
D-pantotenato de calcio

DL-pantenol

Biotina
D-biotina

Astaxantina
Esteres de astaxantina de Haematococcus pluvialis
Cafeina
Cafeina’l,3,7-Trimethyxanthine
Guarana em po (Pauling cupana)
Coenzima Q10
Coenzima Q10
Compostos fenolicos
Extrato de propolisi™
Fitoesterois e fitoestanois

Fitoesterois de arvores de coniferas (Coniferophnia ou Pinophyia)®

Fitoesterois livres e esterificados obtidos de arvores coniferas
(Pinus elliottii e Pinus taeda)*
Fitoesterois de dleos de semente de soja, canola, colza, milho,
palma, algodio, girassol ou linhaca®
Fitoesterois de 6leos de soja ou de pinheiro
Fitoesterol dispersivel de Pinus Maritima L2
Fosfatidilserina
Lecitina de soja com alto teor de fosfatidilserinal
Licopeno
Licopeno de Blakeslea trispora
Licopeno de tomate
Licopeno sintético
Luteina
Esteres de luteina da flor de T: aFates arecia
Luteina da flor de Tagetes erecia

Proantociadininas

Cranberry em po (Vaccinium macrocarpon)”

Rutina
Concentrado hidrossolivel de tomate (Lycopersicon esculentum)*
Zeaxantina

CAS minoacidos
CAS 1o glut:"lm.lco
58-08-2 do glutamico
de acido glutdmico
CAS

303-98-0 mato de calcio

CAS

cas nato de potassio
Alanina
Alanina
Arginina
ina/L-Arginina

cas o de L-arginina

_CAS 410 de L-arginina
502-65-8
202-65-8 \spartato
502—55—E-d 'ty

cas do aspartico

Cisteina

12740-2 3/N-Acetil L-Cisteina
CAS : .
—— Cisteina
CAS rato de cisteina

Glicina
CAS

CAS
56-86-0
138-15-8
19238-
49-4
19473-
49.5
CAS
56-41-7
CAS
74-79-3
7675-83-
4
1119-34-
12
CAS
56-84-8
CAS
616-91-1
52-90-4
52.89-1
CAS
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LIMITES MINIMOS IN n° 28, de 26/07/2018

Grupos Populacionais

74 LIMITES MAXIMOS

Unidad 0aé6 Qa

Nutrientes 11 1a34a8 > 19 Gestant Lactant Grupos Populacionais
es mese 18

mese anos anos amos anos es5 es Nutrientes [Umidades 0a67al1l11a34a8 9a18 =19

(Gestantes Lactantes
s meses meses aN0s anos anos @ anos
Proteinas NA NA NA 285/ 7.8 84 | 10,65 10,65 Proteinas NA NA NA NE NE NE NE

Carboidratos : NA |NA NA 195195 19,5 | 26,25 31,5 Carbotdratos NA NA NA NE NE NE NE

Fibras NA NA NA 375 5.7 57 42 4.4 ibras NA |NA |[NA NE| NE | NE NE
a]nncntarr:s E].l.l’IlEﬂtEIES

Lipideos totais NA NA NA | NA NA 5§ NA Lipideos totais NA |NA NA NA NA NE NA
EPA e DHA | NA | NA |[NA |[NA NA 375 EPA e DHA g | NA NA |NA NA| NA 2000 | 2.000

Acido linolei \cido linolei
cl nnitéo e1co . NA |NA NA 15|24 255 Amdo;ﬂolemo NA | NA | NA | 15 24 19,5 19.5

Acido alfa- NA | NA NA 0,13 0.24 024 . Acido alfa-

]ino]E_EliCG n=3 5 linolénico n-3 NA | NA NA 1, X 24 2.1 1,95

0.3 16,5 . 250 45 67.3
NA NA NA 5660 @ NA NA
NA 'NA NA 4940 | NA NA
NA NA NA 3600 | NA NA

NA NA NA 3240 | NA NA

NA | NA NA 5.000 NA NA
NA | NA | NA 2.000 NA NA
NA | NA | NA 3.000 NA NA

NA | NA | NA 200 NA NA
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Cromo 2,25 525|525 Cromo
- Leucina

=

Leucina ) NA NA 4005 —
Lisina NA NA | 315 Lisina
Valina NA |NA | 273 Valina
Isoleucina g NA [NA | 210 Isoleucina
Glutamina NA |[NA NE Glutamina
Taurina NA NA | NE . Taurina
Creatina NA | NA 3.000 Creatina
- Cafeina
Cafeina NA NA | 75
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SITE DA ANVISA
Constituintes Autorizados para Uso em Suplementos Alimentares —<— ANVISA

Agencia Nacanal de Vigilincia Saritiria

Constituintes Autorizados

Cranberry em po (Vaccinium macroc

Constituintes Especificacbes Funcio Alegacoes autorizadas e requisitos para uso da alegacao Requisitos de Rotulagem Complementar e Qutras Informagoes
Autorizados outros

-

Cranberry em po Para este constituinte foram Fonte dz N2o ha alegacdes A adverténda “Ests produto ndo deve ser

{(Vacdnium aprovadas as espedficacdes do Proantociadininas consumido por gestantes, lactantes e criangas’

macrocarpon) fabricanta: Naturex - DBS LLC - dave constar na rotulagem do produto.
Sagamore - Massachusetts - EUA

Nutriente/Substancia Bioativa/Enzima

Todos

Nutriente/Substancia 0 a 6 meses 73 11 meses 3 4aB8anos 9a18anos Maiores 19 anos Lactantes Gestantes Observacoes
Bioativa/Enzima

Proantociadininas Nac autorizado Nao autorizado Nao auterizado N3o autorizado Nao autcrizado Minimo: N3o estabslecido  Nac autorizado N2o autorizade
Maxime: 7.5mg

IVISAIE I W2 IVIATTR. @6 IIEATIR. SV, IGANI, i AR IS, AT R IVIEAI . T, IIGAN T, .
o) L) L) L] TPy Vg T T

Vibmmmina D9 Miminan: N NAC A~ LA i 0 DR WA mimnms NN TEmnm A Kniwnme 0 onm b Almimnms N 40Cmnm~ b Meiomms 0 I mnn Miminan: N e S lmiomme N T
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CONSTITUINTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Anexo I e IT da IN n° 28, de 26/07/2018

Constituintes aprovados por Resolucoes Especificas (peticao)

Especificacoes de identidade, pureza e composicao estabelecidas em :Farmacopeia Brasileira,
Farmacopeias oficialmente reconhecidas, Codex Alimentarius, JECFA, Food Chemicals Codex — FCC,

USP Dietary Supplement Compendium - DSC, Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
(European Food Safety Authority - EFSA)

Ingredientes com especificacoes aprovadas pela Anvisa

Colageno Tipo II*
Beta-glucana de farelo de aveia®

Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae)
Celulose"

I Para estes constituintes, aplicam-se somente as especificagdes apresentadas
em processos de avaliacdo aprovados pela Anvisa.

Celulose microcristalina®

Proantociadininas
Cranberry em po (Vaccinium macrocarpon)*
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Resolucao - RDC n° 243 26/07 /2018

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

I - sejam utilizados tradicionalmente na elaboracao de alimentos;

IT - atendam os respectivos padroes de identidade e qualidade;

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

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

V - ndo sejam ingredientes fontes de aminoacidos, vitaminas, minerais, substancias bioativas, enzimas ou
probidticos, conforme Anexos I e II da Instrucao Normativa n® 28, de 26 de julho de 2018;

VI - ndo descaracterizem a finalidade de uso ou a forma de apresentacao do produto como suplemento alimentar; e
VII - ndo sejam objeto de qualquer alegagao na rotulagem ou propaganda que sugira que o ingrediente é fonte de
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos.

Paragrafo unico. Caso os ingredientes de que trata o caput também constem como fontes de proteinas, carboidratos,
fibras alimentares ou lipidios nos Anexos I e II da Instru¢io Normativa n® 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece
as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacoes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares, ndo
se aplicam os limites minimos exigidos no art. 9° desta Resolugao.
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SUPLEMENTO ALIMENTAR DE PROTEINA EM PO SABOR DE CHOCOLATE

Formulacao:

-Proteina do soro de leite isolada e hidrolisada
-Aromatizante

-Edulcorante sucralose

-Cacau

-Caseinato de calcio

-Levedura de cerveja (Saccharomyces cerevisiae)

Consumir 40g ( 2 dosadores) uma vez dia .
PRODUTO INDICADO A PARTIR DOS 19 ANOS DE IDADE

Informagao Nutricional

Porgao de 40 g [2 dosadores]

Quantidade por porgao

Valor Energético

159 kcal = 665 kJ

Zarboidratos

3,60

Proteinas

30g

Gorduras Totais

2,77

Gaorduras
Saturadas

250

Garduras Trans

0g

Fibra alimentar

0g

Sadio

85 mg

713 Valores Disrios ndo estabelecida
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SUPLEMENTO ALIMENTAR DE AMINOACIDOS , CAFEINA, COENZIMA Q10 E VITAMINA

B6 EM PO SABOR DE UVA

Formulacgao:

-Taurina, cafeina, bcaas, glutamina, creatina
-Coenzima Q10

-Vitamina B0

-Aromatizante, acidulante, antiumectante, edulcorantes

Consumir 20 g (4 dosadores) em 2 doses ao longo do dia.
PRODUTO INDICADO A PARTIR DOS 19 ANOS DE IDADE PARA ATLETAS

Cafeina (IN n° 28 ):
nE permitida uma recomendacio diana de 400 miligramas exclusiva para atletas, desde
que a dose individual nfo ultrapasse 200 miligramas.

Informacio Nutricional

Porcio de 20 g [ 4 dosadores ]

Quantidade por porgio

Walor Energético 52 kcal =218 kJI

Carboidratos 482

Proteinas Og

Gorduras Totais Og

Gorduras Saturadas Og

Gorduras Trans Og

Fibra alimentar Og

Sodio 180mg

Cafeina 400mg

Taurina 1000mg

Isoleucina 1000mg

WValina 1000mg

Leucina 2000mg

Glutamina 4000mg

E R B B R - ]

Creatina 3000mg

Vitamina B6 52mg

:

L

Coenzima Q10 200mg

(*) ¥eValores Didrios nio estabelecidos
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EXEMPLOS DE PRODUTOS

A

[inTecraLmepica

WHEY PROTEIN ISOLATE

IS4

TRIPLE ZERO

NO ARTIFICIAL ADDITIVES

0 cLuten | 0y Fat | 0 808XR

Em O e LEER faen i
Pealiy: H[”ﬂ LT NS 5T R, : ;?ﬁmmnﬁm




PONTOS POSITIVOS PARA A INDUSTRIA E CONSUMIDORES DEVIDO A NOVA
LEGISLACAO

Novos aminoacidos permitidos: arginina, alanina, fenilalanina, tirosina, triptofano, etc.
Mistura de ingredientes

Possibilidade de uso de ingredientes sem registro: glutamina, triptofano

Novos nutrientes e substancias bioativas permitidas

Estabelecimento de limites minimos e maximos

DESAFIOS DA NOVA LEGISLACAO

* Ingredientes ja usados e nao contemplados: proteina de ervilha, proteina do leite, albumina, inositol,
glucoronolactona, maca peruana, proteina da carne, etc.

* Adequacao dos produtos ja existentes
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OBRIGADA

Contato: priscilladaraujo@hotmail.com
Cel.: 11 997563670
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