
Alimentos para fins especiais

Nov-2018

Dra. Janaina Goston

• Nutricionista especialista em Nutrição em esportes pela Associação Brasileira de Nutrição (ASBRAN)

• Doutora em Saúde Pública – Fac. Medicina/UFMG

• Mestre em Ciência de Alimentos – Fac. Farmácia/UFMG

• Pós-graduada em Fisiologia do Exercício – UVA/RJ

• Colunista  da rádio CBN BH  - Programa Alimentação Saudável

• Consultório próprio com experiência prática há mais de 15 anos de acompanhamento nutricional 

específico e exclusivo para esportistas e atletas 

www.janainagoston.com            janaina@janainagoston.com             @jananutricao 

NOVA LEGISLAÇÃO DA ANVISA E PRESCRIÇÃO DE SUPLEMENTOS 
NUTRICIONAIS NA PRÁTICA DO NUTRICIONISTA

VI JORNADA DE ATUALIZAÇÃO TÉCNICA DE 
FISCAIS DO SISTEMA CFN/CRN



Nutrição em esportes

↑ Pesquisas
Congressos, artigos

Qualidade de vida

↑ Atividade Física

Alimentação 
específica

Indústria de 
Alimentos/suplementos

específicos

Questionamentos
O que funciona?

Como usar?

↑ Profissionais 
especializados



Nutrição esportiva

• Estratégiasnutricionaispara aprimoraro desempenhoesportivo

MAUGHAN, 2001; WILLIAMS, 2002

Demandas E > 5000 Kcal
- Reduzir fadiga (treinar

por mais tempo)

- Recuperação + rápida

- Redução risco/ 

recuperação de lesões

- Aumentar estoques E 

para competição

- Saúde geral do atleta

SOARES et al, 2001



Classificação

BARROS NETO, 2001; KREIDER et al, 2004; ALVES et al, 2005; TIRAPEGUI, 2005; ; KREIDER et al, 2010

Recursos 

ergogênicos

Métodos mecânicos

Métodos psicológicos

Métodos farmacológicos

Métodos fisiológicos

Métodos nutricionais



Nutrientes

Necessidades energéticas

Energia mecânica

Energia química

Lei nº 8.234,1991 - Art.4; Resolução CFN nº 390/2006 - Art.2 



Uso de 
suplementos

Idade, gênero, nível/fase
de treinamento e tipo de 

esporte praticado, 
objetivos

Influência de amigos, 
treinadores, mídia etc

Desconhecimento da 
existência do 

nutricionista no 
ambiente esportivo

A utilização por atletas -
fator de motivação para 
o  consumo pelo público

em geral

Usuários combinam dois
ou mais produtos e 
estabelecem suas
próprias dosagens

Desconhecimento -
definição de 

suplemento nutricional

Auto-prescrição ou 
Indicação profissional 

não capacitado

Apelo estético, busca por 
resultados rápidos, sem 

pensar nas consequências 
a longo prazo 

CHERUNDULO; LEVINE, 1999 ; SOBAL e MARQUART,1994, BALLUZ et al., 2000, SANTOS; SANTOS; FOMOUS et al., 2002; FENNEL; FROILAND et al.; 
BURNS et al.; WOLF et al., 2004; GOSTON & CORREIA, 2010; BIANCO et al., 2011. LACERDA et al, 2015; ROSSI, TIRAPEGUI, 2016; 



http://www.brasnutri.org.br/arquivos/numeros_setor/2017_atualizado.pdf

Associação Brasileira dos Fabricantes de Suplementos 
Nutricionais e Alimentos para Fins Especiais



Além do forte apelo publicitário e variedade de 
benefícios alegados 



Problema mundial
• Polêmica traz à tona má qualidade de suplementos proteicos e levanta 

debate sobre seu uso indiscriminado por atletas amadores

Denuncias vindas do 
empresário Felix Bonfim 

em 2013, após contratação 
e divulgação no youtube

dos resultados de ensaios 
conduzidos pelo 

laboratório M. Cassab
(acreditado pelo Inmetro 
desde 2008), suscitaram 

investigações das 
irregularidades pela 

ANVISA





Resultado Final: As marcas A, B, C, D, E, F, G, H, I, J, K, M, N e O foram 
consideradas não conformes. 



Conclusões Inmetro
-Suplementos proteicos para atletas-

• 93% das marcas: algum tipo de não 
conformidade. 

• Teor de proteínas declarada pelo fabricante x 
quantidade efetiva encontrada:
– 13% das marcas analisadas apresentaram diferença 

superior a 20% em suas declarações de quantidade.
– os produtos continham menos proteínas do que o 

apresentado no rótulo ao consumidor
– Uma marca: além WP, proteínas do trigo, soja 

(diferenças na absorção desejada) 



Conclusões Inmetro
-Suplementos proteicos para atletas-

• Teor de carboidratos:

• 73% diferença > 20% entre os valores de 
carboidratos declarados e o efetivamente 
encontrado. 
– Das 11 marcas não conformes(8 com mais 

carboidratos que o anunciado)

• 26% das marcas com a presença de cafeína, 
sem que houvesse qualquer aviso ao 
consumidor quanto à sua presença.



Legislação brasileira 
aplicável aos suplementos

• Onde tudo começa



Legislação - Brasil

http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.rnlivre.rn.gov.br/imagem/legislacao.jpg&imgrefurl=http://www.rnlivre.rn.gov.br/Parceiros.php&h=274&w=354&sz=22&hl=pt-BR&start=1&tbnid=G177bhOQPm3OzM:&tbnh=94&tbnw=121&prev=/images?q%3Dlegislacao%26svnum%3D10%26hl%3Dpt-BR%26lr%3D


Porque da Consulta Pública?

MINISTÉRIO DA SAÚDE, n.60, 13 de novembro de 2008, ANVISA

...”considerando a evolução do conhecimento científico sobre nutrição 
esportiva e sua participação no desempenho do atleta”



➢ Atleta: aquele que pratica exercícios de alta intensidade com o objetivo de rendimento esportivo ou
competição

Excluem-se desta regulamentação os indivíduos que praticam atividade física de forma regular ou

esporádica com objetivo de promoção da saúde, recreação, estética, aptidão física,

condicionamento, inserção social, desenvolvimento de habilidades motoras ou reabilitação

orgânico-funcional







Legislação - Brasil

• Portaria no 32 de 13 de janeiro de 1998 da ANVISA

• Regulamento Técnico para Suplementos Vitamínicos e ou
de Minerais

• “Alimentos que servem para complementar com
vitaminas e minerais a dieta diária de uma pessoa
saudável, em casos onde sua ingestão, a partir da
alimentação, seja insuficiente ou quando a dieta requerer
suplementação”.

• Devem conter um mínimo de 25%, e no máximo até
100% da Ingestão Diária Recomendada (IDR) de
vitaminas e ou minerais, na porção diária indicada pelo
fabricante, não podendo substituir os alimentos, nem
serem considerados como dieta exclusiva.”

(MS, 1998)

http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.maxilabsdirect.com/uploads/product/large/b3f7589ceff2.jpg&imgrefurl=http://www.maxilabsdirect.com/productDetails.php?id=106&cid=219&h=787&w=800&sz=106&hl=pt-BR&start=1&tbnid=u6TiQXhrKBYImM:&tbnh=141&tbnw=143&prev=/images?q=centrum&gbv=2&hl=pt-BR
http://images.google.com.br/imgres?imgurl=http://www.pharmacy2u.co.uk/images/catalogue/medium/PharmatonCaps100.jpg&imgrefurl=http://www.angliangardener.co.uk/feeds/Health/pharmacy0157.html&h=300&w=300&sz=31&hl=pt-BR&start=1&tbnid=z2DcjFblSYgNgM:&tbnh=116&tbnw=116&prev=/images?q=pharmaton&gbv=2&hl=pt-BR&sa=G
http://www.corpoperfeito.com.br/produto/?p=Daily_Formula_100_tabs_Universal


Legislação - Brasil

• Portaria n.40, 13 de Janeiro de 1998, ANVISA:

• “Suplementos de vitaminas e minerais cujas doses
situam-se acima dos 100% DRI são considerados
medicamentos”

• “Haveria necessidade de prescrição médica quando
as dosagens ultrapassarem os limites considerados
seguros (UL)”

Resolução CFN 390/2006; MINISTÉRIO DA SAÚDE, n.32, 13 de janeiro de 1998, ANVISA



Evolução temporal 2010 a 2018

Novo marco regulatório para os suplementos alimentares

ABIAD



Suplementos são parte das ações relativas ao tema 4.14 da 
Agenda Regulatória 2017/2020, relativo aos requisitos 
sanitários para suplementos alimentares

http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/alimentos



Nova regulamentação sobre os 
suplementos alimentares - 2018

• Até o momento não havia uma legislação sanitária 
específica sobre os suplementos;

• Haviam 6 diferentes categorias de suplementos:

– de vitaminas e minerais, para atletas e complementos 
alimentares para gestantes e nutrizes

– Substâncias bioativas e probióticos

– Novos alimentos

– Alimentos com alegações de propriedades funcionais



Medicamentos 
destinados à 

suplementação 
ficam abarcados 

nessa proposta de 
marco normativo

“reunir, dentro de um mesmo 
marco, alimentos e 
medicamentos isentos de 
prescrição usados para 
suplementação de 
nutrientes, além de 
substâncias bioativas, 
enzimas e probióticos”



Todo novo processo 
regulatório inicia-se pela 

caracterização dos 
problemas e suas causas 

Novo marco regulatório para os suplementos alimentares



Justificativas para intervenção na regulamentação dos suplementos
Problemas identificados e que motivaram a inclusão do tema na AR 2017-2020:

- O arcabouço normativo 
aplicável ao mercado de 
suplementos é:

- fragmentado, 
- com lacunas regulatórias,
- sobreposições entre 

categorias de produtos,
- requisitos desatualizados, 

ambíguos e, 
desproporcionais ao nível 
de risco



Justificativas para intervenção na regulamentação
Problemas identificados e que motivaram a inclusão do tema na AR 2017-2020:

Diferentes 
níveis de risco

em relação à 
finalidade, benefícios 

e segurança 

- percepção equivocada do 
consumidor sobre sua 
relevância para a saúde → 
incentivar o uso indiscriminado,

- aumentar os riscos à saúde,
- especialmente em grupos 

populacionais mais vulneráveis 
(crianças, idosos, gestantes e 
portadores de enfermidades)

- Diversidade de composição, alegações
- Constante incorporação de inovações, 
- Forte assimetria de informações em 

relação aos benefícios e riscos e, que 
misturam características de alimentos 
e de medicamentos

seja para alimentos e 
medicamentos que os 

fabricantes e importadores 
devem considerar

Com insegurança 
jurídica e obstáculos à 
comercialização dos 

produtos



Objetivos para a intervenção regulatória:

“...a intenção é que a regulamentação dos suplementos seja tratada como um tema 
de atualização periódica”

***



Necessidade de revisar o marco regulatório 
aplicável aos suplementos

a fim de proteger a saúde da população sem prejudicar o 
desenvolvimento do setor e o acesso a tais produtos 

• Em função da complexidade e sensibilidade do tema foram 
adotadas uma série de medidas com intuito de promover o 
amplo debate e participação social

• Em 23-06-17 Anvisa tornou público um documento base sobre a 
Regulamentação dos Suplementos Alimentares contendo os 
principais pilares da proposta de intervenção



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/Documento+Base+-+CP+460-2017/c37d020f-dc50-4b98-9dfb-badd880f1fbe

“O presente documento apresenta um resumo dos 
principais marcos da proposta de regulamentação dos 

suplementos alimentares”

24/06/2017



Datas Objetivos Ações 

24-06-2017 Apresentação documento
base

Apresentação pilares proposta 
normativa e impactos

03-07 a 09-08-2017 Pesquisa com Serviço Nacional
de Vig. Sanitária (SNVS)

Avaliar percepção dos entes 
(profissionais SNVS) às propostas 

regulatórias sobre os suplementos

03-07-2017

20 e 21-07-2017

29, 30 e 31-08-
2017

6 reuniões abertas - Apresentar documento base, 
impactos e definição próximos passos; 

- Reunião sobre rotulagem e limites 
constituintes

- Reunião sobre requisitos de 
composição, probióticos e aditivos

08-01 a 09-04-2018
(90 dias)

Consultas públicas 6 propostas normativas 
disponibilizadas para recebimento de 

críticas e sugestões da sociedade

20-03-2018 Webinar com SNVS Discutir/rever as CP´s

11 e 12-06-2018 Resultado da consolidação das 
CP´s discutidas

Reuniões abertas para apresentação 
da consolidação das contribuições às 

CP´s

27-07-2018 RDC´s aprovadas Aprovação das RDC´s em 17-07-2018

Cronograma e atividades do novo ciclo regulatório: 2017 - 2018



Foram 6 propostas de regulamentos, apresentadas (disponíveis para 
contribuições por 90 dias): 

Número da 
Consulta Pública

Ementa

CP 454/2017
Dispõe sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia 
autorizados para uso em suplementos alimentares.

CP 456/2017 Estabelece os requisitos sanitários dos suplementos alimentares.

CP 457/2017
Estabelece as listas de nutrientes, substâncias bioativas, enzimas e 
probióticos, de limites de uso, de alegações e de rotulagem 
complementar dos suplementos alimentares.

CP 458/2017
Altera a Resolução RDC nº 27, de 6 de agosto de 2010, que dispõe sobre 
as categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade 
de registro sanitário.

CP 459/2017
Estabelece os requisitos para comprovação da segurança e dos 
benefícios à saúde dos probióticos.

CP 460/2017

Altera a Resolução - RDC nº 24, de 14 de junho de 2011, a Resolução -
RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016 e a Instrução Normativa - IN n°
11, de 29 de setembro de 2016 e regulamenta o registro de vitaminas, 
minerais, aminoácidos e proteínas de uso oral, classificados como 
medicamentos específicos.

http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364653
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364655
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364656
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364657
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364658
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/364659


Participação social nas consultas públicas

Após 2meses dedicados à consolidação dessas contribuições, a GGALI realizou nos dias 11 e 12, de junho de 2018, reuniões 
abertas ao público para apresentar as principais contribuições e mudanças a serem realizadas nas propostas. Essas reuniões 
contaram com a presença de cerca de 150 participantes e sua transmissão online foi acompanhada por 1.305 expectadores



RDC 243 DISPÕE SOBRE OS REQUISITOS SANITÁRIOS DOS SUPLEMENTOS

IN 28 ESTABELECE A LISTA DE CONSTITUINTES, LIMITES DE USO, ALEGAÇÕES E DE ROTULAGEM 
COMPLEMENTAR DOS SUPLEMENTOS 

RDC 239 ESTABELECE OS ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA AUTORIZADOS PARA 
USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES

RDC 240 ALTERA A RES. RDC 27 DE 6 DE AGOSTO DE 2010 QUE DISPÕE SOBRE AS CATEGORIAS E 
EMBALAGENS ISENTOS E COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITÁRIO

RDC 241 DISPÕE SOBRE OS REQUISITOS PARA COMPROVAÇÃO DA SEGURANÇA E DOS BENEFÍCIOS À 
SAÚDE DOS PROBIÓTICOS PARA USO EM ALIMENTOS

RDC 242 ALTERA RDC 24 DE 14 DE JUNHO DE 2011, RDC 107, DE 5 DE SETEMBRO DE 2016, IN 11 DE 29 DE 
SETEMBBRO DE 2016, RDC 71 DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009 E REGULAMENTA O REGISTRO DE VIT, MIN, AAs e 
PTNs PARA USO ORAL, CLASSIFICADOS COMO MEDICAMENTOS ESPECÍFICOS



**

**

**

**

**

** tiveram revogação integral para RDC n.243/2018



A proposta reuniu numa única categoria de suplementos 
alimentares os produtos que estavam enquadrados em seis 
categorias distintas de alimentos e uma categoria de medicamento.

Reunir medicamentos e alimentos destinados à 
suplementação em uma mesma categoria.

***

Nova estrutura regulatória para os suplementos alimentares

Aprovada em 17-07-18 
conjunto de normas que 

disciplinam de forma 
especifica a categoria de 

suplementos



• O que mudou?

• Vários ingredientes (p.ex.: vit/min, 
enzimas, substâncias bioativas, 

probióticos, suplementos para atletas 
etc.) em uma categoria única (a dos 

suplementos)

• Estabelecidas: lista de ingredientes 
permitidos, regras de composição, 
qualidade, segurança, alegações e 

rotulagem, limites min/máx de uso 
(em diferentes fases da vida), aditivos 

e coadjuvantes permitidos

Nova estrutura regulatória para os suplementos alimentares



A definição de suplementos alimentares descreve o público-alvo, a 
finalidade, o formato de apresentação e a composição geral dos 
produtos cobertos

Definição:

“Como pode ser verificado, a definição de suplementos alimentares NÃO contempla os 
alimentos para fins especiais e os alimentos convencionais com adição de nutrientes, 

substâncias bioativas e probióticos”

por via oral, sublingual sólidas, 
semissólidas ou líquidas, como cápsulas, 
comprimidos, líquidos, pós, barras, géis, 

pastilhas, gomas de mascar etc

Ressalta-se que os chás não são 
considerados suplementos alimentares, 
os quais deverão atender a RDC nº 
277/2005. 

***

*

*

Essa definição foi cunhada com base nas diretrizes do Codex Alimentarius e nas normas dos 
Estados Unidos e da União Europeia, o que auxilia na convergência regulatória

Substância química encontrada 
naturalmente em alimentos que

não é classificada como nutriente e que 
pode conferir benefício de saúde.

**

**



A proposta de regulamento define claramente:
- o que pode estar contido em um suplemento,
- regras de composição, qualidade, segurança e 

rotulagem, 
- requisitos para atualização das listas de constituintes, 
- os limites mínimo e máximo de uso de cada 

constituinte e, 
- as alegações que podem ser realizadas, por meio da 

adoção de listas positivas e rotulagem complementar.

No intuito de tornar as práticas de mercado mais 
equitativas e favorecer o controle das 

autoridades sanitárias

RDC nº 243/2018; IN nº 28/2018 



Art. 1°Esta Resolução dispõe sobre os requisitos para composição, qualidade, 
segurança e rotulagem dos suplementos alimentares e para atualização das listas de 
nutrientes, substâncias bioativas, enzimas e probióticos, de limites de uso, de alegações e de 
rotulagem complementar destes produtos.

Art. 2° Esta Resolução NÃO se aplica aos alimentos para fins especiais e aos 
alimentos convencionais, incluindo aqueles adicionados de nutrientes, substâncias bioativas, 
enzimas ou probióticos

RDC 243 DISPÕE SOBRE OS REQUISITOS SANITÁRIOS DOS SUPLEMENTOS

O novo marco normativo adotou uma separação entre suplementos alimentares e alimentos 
convencionais, incluindo aqueles sem histórico de uso ou com alegações de propriedades 

funcionais ou de saúde 



A Resolução nº 16/1999 prevê o registro de alimento de novos alimentos e ou 

ingredientes:

- com alegação de propriedades funcionais e ou de saúde no 
rótulo, e

- que não possuem histórico de consumo no país ou alimentos 
contendo substâncias já consumidas e que entretanto venham a 

ser adicionadas ou utilizadas em níveis muito superiores aos 
atualmente observados nos alimentos que compõem uma dieta 

regular

REGULAMENTO TÉCNICO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTOS E OU NOVOS INGREDIENTES.

Essa normativa (Resolução nº 19/1999) continuará a ser aplicável aos alimentos 
convencionais com alegações de propriedades funcionais ou de saúde como, por exemplo, 

um pão adicionado de fibras alimentares que veicule uma alegação de propriedade 
funcional 



A Resolução nº 16/1999 apesar de vigente ainda para o registro 
de alimentos e ou novos ingredientes

- não contemplará mais à regularização de produtos em formas 
farmacêuticas, destinados a pessoas saudáveis, com alegações 

de propriedades funcionais ou de saúde uma vez que o item 4.2 
desta Resolução foi revogado pela RDC nº 243/2018. 

- deverão portanto seguir os procedimentos específicos para 
inclusão nas listas positivas de suplementos alimentares (devendo 

estar de acordo com RDC Nº 243/2018)

REGULAMENTO TÉCNICO DE PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ALIMENTOS E OU NOVOS INGREDIENTES.



A lista positiva foi construída após avaliação de referências científicas que 
comprovam o efeito alegado. 



Dos constituintes autorizados: 
✓ Art. 4° “Os constituintes autorizados para uso na composição de suplementos 

alimentares restringem-se àqueles previstos nos Anexos I e II da Instrução 
Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece:

- as listas de constituintes, 
- limites de uso, 
- alegações e 
- rotulagem complementar dos suplementos alimentares

RDC 243 DISPÕE SOBRE OS REQUISITOS SANITÁRIOS DOS SUPLEMENTOS

- IN n° 28, de 26 de julho de 2018
- O Anexo I define a lista de constituintes autorizados para uso em suplementos 

alimentares (pessoas > 4 anos)

- O Anexo II define a lista de constituintes autorizados para uso em suplementos 
alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou crianças de primeira 
infância (1 a 3 anos).

(anexos 1 e 2: 383 constituintes isolados ou em combinação) 



- O limite mínimo de vit e min fornecidos pelos suplementos deve 
corresponder a 15% do consumo diário recomendado para o 
nutriente ou, para os demais casos, a quantidade necessária para 
produzir os efeitos alegados. 



INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN n° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018
Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares

- OBS:
- Nos casos em que os limites mínimos ou máximos constem como não 

estabelecido (NE), caberá ao fabricante definir as quantidades adequadas a 
serem ingeridas na recomendação diária de consumo do produto e por grupo 
populacional indicado pelo fabricante

- Nos casos em que os limites mínimos ou máximos constem como não autorizado 
(NA), não é permitida a indicação dos suplementos alimentares contendo esse 
constituinte para os respectivos grupos populacionais.

- Os Anexos III e IV definem: a lista de limites mínimos (III) e máximos (IV) de:
- nutrientes, 
- de substâncias bioativas, 
- enzimas e 
- probióticos

que devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares na recomendação 
diária de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante  
(Lactentes 0 a 6 meses; Lactentes 6 a 12 meses; Cçs 1a infância (1 a 3 anos); cçs 4 a 8 anos, 
indivíduos de 9 a 18 anos; Adultos (> 18 anos); Gestantes; Lactantes)



- não estabelecido (NE), caberá ao fabricante definir as quantidades adequadas na 
recomendação diária de consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN n° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018
Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares

P.ex.: substâncias bioativas de adultos >19anos: 
Limite mínimo estabelecido apenas para: cafeína (75mg), fitosteróis (0,8g) e  
enzimas
Limite mínimo NE para: coenzima Q10, licopeno, luteína, zeaxantina, 
astashantina entre outros (devido ausência de rec. nutricionais ou de 
benefícios a saúde comprovados)

- Quando consta como não autorizado (NA), não é permitida a indicação dos 
suplementos alimentares contendo esse constituinte para os respectivos grupos 
populacionais.

P.ex.: substâncias bioativas em gestantes e lactantes: 
Limite mínimo NA para nenhuma substância bioativa nesse grupo

Lista de limites mínimos (Anexo III) 



P.ex.: o limite mínimo de 
vit e min fornecidos pelos 

suplementos deve 
corresponder a 15% do 

consumo diário 
recomendado para o 

nutriente
P.ex.: vit B12 (IDR = 

2,4mcg x 15% = mínimo de 
0,36mcg) 

P.ex.: o limite mínimo 
de creatina (3g) 
fornecido pelo 

suplemento deve 
conter a quantidade 

necessária para 
produzir os efeitos 

alegados.



- não estabelecido (NE) caberá ao fabricante definir quanto/dia/grupo populacional

INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN n° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018
Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares

P.ex.: nutrientes para adultos >19anos: 
Limite máximo NE para:  proteínas, chos, fibras, lipídios e enzimas

- não autorizado (NA), não é permitida inserir esse constituinte no suplemento para 
os respectivos grupos populacionais.

P.ex.: gestantes e lactantes: 
Limite máximo NA para lipídios, aas, creatina, todas subst. bioativas e 
enzimas

Lista de limites máximo  (Anexo IV) 



P.ex.: Cafeína: 
O limite mínimo de cafeína baseado no parecer da European Food Ssafety Authority
Journal:
- o produto deve conter no mínimo 75 mg de cafeína por porção. 
- para a população adulta saudável doses únicas de 200 mg (~ 3 mg/kg para um 

adulto de 70 kg), são seguras seja em repouso ou se consumida <2h horas antes do 
exercício físico intenso

- Em relação ao consumo habitual, foi concluído que a ingestão diária de até 400 mg 
(aproximadamente 5,7 mg/kg) consumidos ao longo do dia, proveniente de todas 
as fontes alimentares, não causaria preocupação com a segurança para adultos 
saudáveis, exceto para as mulheres grávidas.

Desta forma, o limite máximo de cafeína estabelecido foi de 200 mg na recomendação 
diária indicada pelo fabricante. Esta quantidade somada a média de consumo diário de 
cafeína pela população brasileira (171,1 mg), a partir do consumo de café apenas, estaria 
dentro do limite de segurança (400 mg/dia).  

Além disso, uma recomendação diária de 400 mg exclusiva para atletas foi 
permitida, com a ressalva que a dose única não pode ultrapassar 200 mg.



INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018
Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares

- O Anexo V define a lista de alegações autorizadas para uso na rotulagem dos
suplementos alimentares e os respectivos requisitos de composição e de
rotulagem.

- O Anexo VI define a lista de requisitos de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

- O Anexo VII define a lista das quantidades de aminoácidos essenciais da
proteína de referência.



Qual o procedimento quando uma indústria tiver intenção 
em utilizar ingredientes que não estejam inclusos nas 
listas positivas de suplemento? 

1) Ser for produto comprovadamente seguro para o consumo 
humano, ingestão oral e que fornecem nutrientes, substâncias 
bioativas, enzimas e probióticos em formatos farmacêuticos são 
considerados suplementos alimentares

2) Solicitar a inclusão deste ingrediente mediante petição específica
avaliada sob critérios (p.ex.: segurança, eficácia, especificação).
Caso o pleito seja aprovado, a lista será atualizada. 

3) Somente após a atualização da legislação, o interessado/ 
empresa poderá utilizar o ingrediente (propiciar atualização 
periódica das listas de regulamentação)

Art. 20.: RDC 243 DISPÕE SOBRE OS REQUISITOS SANITÁRIOS DOS SUPLEMENTOS 





Para auxiliar na implementação dessas medidas, foi elaborado um GUIA com 
orientações sobre o tema (30-10-2018). 



- Dever ser utilizado por 
agentes públicos e 
privados como referência 
para cumprimento 
legislativo das melhores 
práticas com relação a 
procedimentos, rotinas e 
métodos adequados ao 
cumprimento de 
requisitos técnicos ou 
administrativos exigidos 
pela legislação



Acidulante, antiumectantes, 
antioxidantes, aromatizantes, 
conservador, corantes, edulcorantes, 
emulsificantes, espessantes, 
estabilizantes, etc



RDC 243 DISPÕE SOBRE OS REQUISITOS SANITÁRIOS DOS SUPLEMENTOS

Requisitos de rotulagem 







principal objetivo desta medida é garantir que o consumidor tenha 
acesso a informações verídicas e com adequado amparo científico, 
auxiliando a reduzir possíveis enganos quanto aos benefícios do 
produto 

Anexo V: IN n° 28, 26 de JULHO de 2018
Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares





INSTRUÇÃO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018
Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos 
suplementos alimentares



“os valores de DRI (acima de 100%DRI) não são mais 
balizadores para definir se determinado suplementos é um 

alimento ou medicamento”

• os produtos à base de vitaminas ou minerais ou aminoácidos ou 
proteínas isolados ou associados entre si são considerados 
medicamentos específicos somente para uso oral, 
– com indicações terapêuticas bem estabelecidas e diferentes das 

alegações estabelecidas para suplementos alimentares. 
– Exemplos de Indicações terapêuticas: 

– suplemento vitamínico e/ou mineral em doenças crônicas/convalescença

– suplemento vitamínico e/ou mineral como auxiliar nas anemias carenciais: p.ex. Sulfato ferroso: 40 mg de 
ferro elementar, 1 comprimido ao dia por via oral e em jejum

• Os medicamentos específicos deverão seguir os critérios da RDC 
nº 98/2016 para serem considerados isentos de prescrição. 

RDC 242 REGULAMENTA O REGISTRO DE VIT, MIN, AAs e PTNs PARA USO ORAL, 
CLASSIFICADOS COMO MEDICAMENTOS ESPECÍFICOS



RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

dispõe sobre as categorias de alimentos e 
embalagens isentos e com obrigatoriedade de 
registro sanitário

Após a publicação da RDC nº 240/2018, somente os 
suplementos contendo enzimas ou probióticos devem 
ser registrados na Anvisa. 

Por outro lado, esta mesma norma dispõe que 
enzimas e preparações enzimáticas são dispensadas da 
obrigatoriedade de registro. A depender da finalidade 
de uso da enzima, o registro é obrigatório ou não:

Quando seu uso for como ingrediente em 
suplementos alimentares, o registro do produto é 
obrigatório. 

Se a enzima for comercializada como um 
coadjuvante de tecnologia, o produto é dispensado de 
registro. 



Os suplementos só serão incluídos ...

• Garantia da inclusão dos alimentos/nutrientes ingeridos pelo plano
alimentar

• “Suplemento alimentar: produto para ingestão oral,
apresentado em formas farmacêuticas, e destinado a
suplementar a alimentação de indivíduos saudáveis com
nutrientes, substâncias bioativas, enzimas ou probióticos,
isolados ou combinados*”

• Conhecer bem os tipos de suplementos e formas de ministrá-los
• Conhecer as premissas para prescrição de qual(is)quer suplemento(s):

• Atender a premissa profissional vigente na legislação do nosso conselho
Federal/Regional**

• Prescrição sustentada na literatura científica
• Previstos na legislação brasileira*

*RDC Nº 243, DE 26 DE JULHO DE 2018; IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018

** LEI nº. 8.234, de 17 de Setembro de 1991; Resolução CFN nº. 380/05; nº 390/2006; Resoluções RDC nº. 48, de 16 de 
Março de 2004; CFN nº. 334/2004; CFN nº. 402 de 06 de Agosto de 2007 
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Suplementos /alimentos esportivos ≠ recursos 
ergogênicos nutricionais

Alimentos esportivos: a praticidade pode determinar a prescrição mas, o 
conhecimento baseado em evidências pode determinar prescrições seguras 

e mais efetivas!



Mudar o diálogo, como base em 
conhecimento/evidências

• #Dra...comprei esses, como usá-los?

ou

• #Dra...preciso usá-los?

• Meu treino é suficiente?

• Minha alimentação é suficiente, saudável?

• Eu necessito “disso” ou “daquilo”? Vale o custo benefício, 
é seguro, eficaz?

• Porque, quando, como e para quem? 

• Fortalecer a conduta baseada em evidências, em 
detrimento dos mitos e crenças disseminados por aí











J Acad Nutr Diet. 2016;116:501-528



Obrigada!

www.janainagoston.com
consultorio@janainagoston.com
@jananutricao

“Se pudermos dar a cada indivíduo a quantidade

exata de nutrientes e de exercício, que não seja

insuficiente nem excessiva, teremos encontrado o

caminho mais seguro para a saúde”

Hipócrates (c.460-377 a.C)

http://www.janainagoston.com/
mailto:consultorio@janainagoston.com
http://www.facebook.com/Dra.JanainaGostonNutricaoEsportiva

