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RESUMO

Os suplementos alimentares sdo produtos destinados a ingestéao oral,disponiveis em
diversas formas farmacéuticas, que complementam a dieta de individuos saudaveis
ao fornecer nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) regulamenta esses produtos,
estabelecendo requisitos sanitarios, normas de rotulagem e especificacbes de
composicdo, além de ser responsavel pelo registro de suplementos com enzimas e
probioticos, enquanto a fiscalizac&o € realizada pelas Vigilancias Sanitarias regionais.
O presente estudo buscou analisar a legislacdo vigente quanto a regulamentacao de
suplementos alimentares no Brasil enfatizando o impacto da fiscalizacéo sobre esses
produtos. Para esse proposito, foram analisadas as legislagbes disponiveis no
repositério da ANVISA, incluindo resolucdes e instrugdes normativas, além de artigos
cientificos e publicagcbes em bases de dados como Scielo, Google Académico e
PubMed NCBI, com um criterioso filtro das informacdes mais relevantes. A busca foi
realizada utilizando os termos: “suplementos alimentares”; “marco regulatério de
suplementos  alimentares”; “alegagdes para suplementos alimentares”;
“‘comercializacao de suplementos alimentares”; “suplementos alimentares: requisitos
legais”; “regulamentos aplicAveis a suplementos alimentares”, “publicidade de
suplementos alimentares”, “afirmacdes falsas para suplementos alimentares”,
"doencas causadas pela falta de vitaminas e minerais”. A regulamentacdo dos
suplementos alimentares pela ANVISA demonstra um avango significativo na garantia
da seguranca e qualidade desses produtos para os consumidores, visto que ha uma
ascensdo do mercado suplementar no Brasil. Assim, deu-se 0 marco regulatorio
composto por normas que definem padrbes para a rotulagem, listas de constituintes
permitidos, limites de uso para aditivos e coadjuvantes tecnolégicos, alegacdes
permitidas para as propriedades nutricionais dos suplementos, estudos sobre
seguranca e qualidade. As normativas reforcam uma abordagem até mesmo para
definir requisitos microbiolégicos que asseguram a inocuidade dos produtos,
eliminando riscos patogénicos e toxinas. Essas atualiza¢cdes exigem uma adaptacao
das industrias para assegurar a conformidade dos produtos. Diante disso, revisdes
continuas e harmonizacdo das normas fortalecem a confianga do consumidor e
garantem que o0s suplementos disponiveis no mercado brasileiro atendam as
exigéncias sanitarias atuais evitando propagandas negligentes de suplementos
alimentares que ndo possuem comprovacdo de seguranca e beneficios a saude,
diante das normativas estabelecidas. O marco regulatério dos suplementos
alimentares promove seguranca e amplia o acesso a produtos de qualidade. Para as
industrias, ele simplifica o panorama regulatério ao eliminar normas dispersas, criando
um ambiente mais claro. No entanto, a adaptagéo varia entre as industrias, exigindo
esfor¢os significativos para garantir conformidade e controlar custos.

Palavras-Chave: Assuntos regulatorios. Complementacédo dietética. Legislagéo.

Nutricdo. Saude Publica. Suplementacéo.



ABSTRACT

Dietary supplements are products intended for oral ingestion, available in various
pharmaceutical forms, that complement the diet of healthy individuals by providing nutrients,
bioactive substances, enzymes, or probiotics. The National Health Surveillance Agency
(ANVISA) regulates these products, establishing sanitary requirements, labeling standards, and
composition specifications, in addition to being responsible for the registration of supplements
with enzymes and probiotics, while the inspection is carried out by regional Health Surveillance
agencies. The present study aimed to analyze the current legislation regarding the regulation of
dietary supplements in Brazil, emphasizing the impact of oversight on these products. For this
purpose, the legislations available in the ANVISA repository were analyzed, including
resolutions and normative instructions, as well as scientific articles and publications in
databases such as Scielo, Google Scholar, and PubMed NCBI, with a meticulous filter of the
most relevant information. The search was conducted using the terms: "dietary supplements”;
"regulatory framework for dietary supplements"; "claims for dietary supplements™; "marketing
of dietary supplements”; "dietary supplements: legal requirements"; "regulations applicable to
dietary supplements™; "advertising of dietary supplements”; "false claims for dietary
supplements"; "diseases caused by vitamin and mineral deficiencies." The regulation of dietary
supplements by ANVISA demonstrates a significant advancement in ensuring the safety and
quality of these products for consumers, given the rise of the supplement market in Brazil. Thus,
the regulatory framework was established, consisting of standards that define labeling
requirements, lists of permitted constituents, usage limits for additives and technological aids,
permitted claims for the nutritional properties of supplements, and studies on safety and quality.
The regulations reinforce an approach even to define microbiological requirements that ensure
the safety of products, eliminating pathogenic risks and toxins. These updates require an
adaptation of industries to ensure product compliance. In light of this, continuous reviews and
harmonization of standards strengthen consumer confidence and ensure that the supplements
available in the Brazilian market meet current sanitary requirements. Avoiding negligent
advertisements of dietary supplements that lack proof of safety and health benefits, in
accordance with established regulations. The regulatory framework for dietary supplements
promotes safety and expands access to quality products. For industries, it simplifies the
regulatory landscape by eliminating scattered regulations, creating a clearer environment.
However, adaptation varies between industries, requiring significant efforts to ensure
compliance and control costs.

Keywords: Regulatory matters. Dietary supplementation. Legislation.
Nutrition. Public Health. Supplementation.
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INTRODUCAO

Os suplementos alimentares sdo produtos destinados a ingestdo oral,
disponibilizados em formas farmacéuticas variadas, com o objetivo de complementar
a dieta de pessoas saudaveis, fornecendo nutrientes, substancias bioativas, enzimas
ou probidticos, seja de forma isolada ou combinada. De acordo com a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), esses produtos sdo conhecidos por suas
diversas composicfes, constante incorporacdo de novas tecnologias, forte apelo
promocional e uma ampla gama de beneficios (ANVISA, 2020).

Desde 1969, ano que foi instituido o Decreto-Lei 986, deu-se o inicio da
regulacdo dos suplementos alimentares que foram considerados alimentos pelo
Ministério da Saude. Esse definiu os padrdes para a producdo, manipulacéo,
embalagem, rotulagem, e comercializacdo de produtos alimenticios, abrangendo
desde aspectos de higiene até o controle de aditivos e contaminantes. Além disso,
institui a fiscalizacdo e a vigilancia sanitaria como instrumentos essenciais para
garantir o cumprimento das normas estabelecidas (Brasil, 1969).

A ANVISA, no intuito de regulamentar e discutir os suplementos
alimentares realizou diversas reunides, pois até entdo nao havia um marco regulatorio
especifico para esses produtos, 0 que resultava em varios problemas, dificultando o
acesso dos consumidores a opcdes seguras e eficazes. Somente a partir de 2018,
foram estabelecidas regras especificas para o0s suplementos alimentares,
incorporando na Agenda Regulatéria da ANVISA a modernizacdo do marco
regulatorio, fluxos e procedimentos para regularizagdo de suplementos alimentares
(Biblioteca de Alimentos, 2018).

A partir disso deu-se o marco regulatorio de suplementos alimentares, que
foi criado com a finalidade de estabelecer regras e parametros a serem seguidos pelas
industrias farmacéuticas interessadas na comercializacdo desses produtos, visando o
uso seguro e eficaz desses alimentos. Foram elaboradas e aprovadas as seguintes
resolucdes: Resolugcdo da Diretoria Colegiada n° 239 de 26 de agosto de 2018;
Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 240 de 26 de agosto de 2018; Resolugéo da
Diretoria Colegiada n°® 241 de 26 de agosto de 2018; Resolucédo da Diretoria Colegiada
n® 242 de 26 de agosto de 2018; Resolucéo da Diretoria Colegiada n°® 243 de 26 de
agosto de 2018; e a Instrucdo Normativa IN n°® 28 de 26 de agosto de 2018; o que



serviu para alterar e revogar legislacdes passadas.

Segundo Molin et.al. (2019), no Brasil entre 2010 e 2016 o consumo de
suplementos alimentares cresceu 233%, alcancando um faturamento de 1,49 bilh&o
de reais. Isso deveu-se ao grande numero de pessoas que comecaram a consumir
esses produtos por conta propria ou com base em indicacdes de outros individuos,
sem orientagdo de um profissional especializado. Além do forte apelo publicitario e
desconformidade de informac6es em relacdo a finalidade, beneficios e seguranca dos
suplementos alimentares, o que contribui para uma percepcao equivocada sobre sua
relevancia para a saude. Isso tornou-se uma preocupacdo de saude publica para
especialistas e autoridades, uma vez que a literatura apresenta inUmeros relatos de
efeitos adversos indesejaveis.

Nas industrias farmacéuticas ha um setor denominado de “Setor de
Assuntos Regulatérios”, que é responsavel por regularizar os produtos fabricados e
posteriormente comercializados junto aos érgaos sanitarios competentes. Englobando
diversos produtos ndo apenas medicamentos, como também os suplementos
alimentares. Deve-se ressaltar a importancia desta area estar em constante
atualizacdo quanto as mudancas legislativas pertinentes a seus produtos, para
garantir a conformidade de suas producdes. Assim, é fundamental contar com
profissionais altamente especializados, capacitados para fornecer suporte, elaborar e
implementar estratégias regulatérias, visando a obtencdo e a manutencédo do registro
e/ou notificacdo de produtos (Mendonca, 2016).

Para além disso, os fabricantes necessitam de responsaveéis técnicos para
o licenciamento sanitario, como um farmacéutico habilitado pelo Conselho Regional
de Farméacia (CRF). Considerando que os insumos, como fontes de nutrientes,
substancias bioativas e enzimas devem atender a padrées farmacopeicos ou normas
oficiais, a fim de garantir sua identidade, pureza e composic¢éo, e que, por definicao,
0s suplementos alimentares devem ser comercializados em formas farmacéuticas de
uso oral, torna-se evidente que o0s processos internos de desenvolvimento de
produtos, fabricacdo e controle de qualidade envolvem conhecimentos especificos
das Ciéncias Farmacéuticas, como tecnologia farmacéutica e controle de qualidade
de insumos. Faz-se necessario também a habilitacdo como profissional prescritor de
suplementos alimentares, desempenhando um papel fundamental nesse mercado
suplementar (CRF RS, 2019).

A regulacéo de suplementos alimentares varia significativamente entre os
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paises, refletindo diferentes abordagens quanto a seguranca e ao controle de
qualidade desses produtos. Nos Estados Unidos, a regulamentacéo é estabelecida
pelo Dietary Supplement Health and Education Act (DSHEA) de 1994, que define
suplementos alimentares como produtos destinados a complementar a dieta e que
contém vitaminas, minerais, ervas, aminoacidos, entre outros ingredientes. A
responsabilidade pela veracidade das informacBes e seguranca do produto recai
sobre o fabricante, e a Food and Drug Administration (FDA) supervisiona o0 mercado,
embora sem exigir uma andalise quimica rigorosa dos produtos antes de sua
comercializacdo. Na Unido Europeia, a Diretiva 2002/46/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho estabelece regras para a producao e comercializacdo de suplementos
alimentares, exigindo notificacdo prévia dos produtos as autoridades competentes,
como a Agéncia para a Qualidade e Seguranca Alimentar em Portugal, onde também
se estabelece uma fiscalizacdo mais ativa sobre a rotulagem e a quantidade de
nutrientes (Durdo, 2008).

Destarte, 0 objetivo deste estudo foi analisar detalhadamente as diretrizes
estabelecidas pela ANVISA para a regulamentacdo de suplementos alimentares no
Brasil, com énfase no novo marco regulatorio e seus impactos sobre os fabricantes e
os consumidores, além de uma visdo geral das atualizacdes decorrentes desse
marco. A analise destaca as mudancas nas exigéncias de seguranca, qualidade e
rotulagem dos produtos, visando garantir maior confiabilidade e transparéncia no
mercado. Essas regulamentacdes estdo em constante atualizagéo e visam promover
um ambiente mais seguro tanto para o0 desenvolvimento quanto para a

comercializacao de suplementos alimentares.

METODOLOGIA

Este projeto tem como metodologia uma revisdo bibliografica de artigos
cientificos publicados, através de bancos de dados como Pubmed NCBI, Literatura
Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude — Lilacs, Scielo (Scientific
Electronic Library Online) e Google Académico, na qual foi realizada a selecédo de
artigos e publica¢gBes voltadas ao tema no periodo de 2018 a 2023. A filtragem de
informagdes relevantes e a escrita da revisdo foi com base nos materiais
selecionados.

", o«

A busca foi realizada utilizando os termos: “suplementos alimentares”; “marco

",

regulatério de suplementos alimentares”; “alegag¢des para suplementos alimentares”;
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“comercializagdo de suplementos alimentares”; “suplementos alimentares: requisitos
legais”; ‘“regulamentos aplicaveis a suplementos alimentares”, “suplmentos
alimentares nos EUA”, “suplementos alimentares na Europa”, “publicidade de
suplementos alimentares”, “afirmacbes falsas para suplementos alimentares”,
"doencgas causadas pela falta de vitaminas e minerais” cujo resultado se deu nas
referéncias ao longo deste trabalho.

Em seguida, as informacbes coletadas foram analisadas, organizadas e
subsequentemente, houve uma discussédo acerca do que foi encontrado a fim de
compor a construcdo do artigo final, que foi realizado no formato da Associacéo

Brasileira de Normas Técnicas (ABNT).

REFERENCIAL TEORICO

NORMATIVAS

O marco normativo traz definicbes, regras de composicdo, qualidade,
seguranca e rotulagem, além de requisitos sanitarios para atualizacéo das listas de
constituintes, limites de uso, alegacdes e rotulagem complementar. Essas normativas
apresentam ramificagcbes a depender da especificidade do suplemento alimentar.
Foram avaliadas cinco das normas estabelecidas no marco regulatério, pois a RDC n°
242/2018 regulamenta o registro o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e
proteinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos, e estes
medicamentos ndo possuem suas alegacOes descritas na Instrucdo Normativa n°
28/2018 (Anvisa, 2018).
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Imagem 1. Normas constantes no marco regulatério de suplementos alimentares.

RDC 239/2018

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

RDC 240/2018

 Categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade
de registro sanitario

RDC 241/2018

» Dispde sobre os requisitos para comprovacdo da seguanca e dos
beneficios a satude dos probioticos para uso em alimentos

RDC 242/2018

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

RDC 243/2018

* Dispde sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares

IN 28/2018

 Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagcbes
e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares

Fonte: AGENDA REGULATORIA, TEMA 4.14 — Requisitos sanitarios para

suplementos alimentares, de 29 de outubro de 2020.

As legislacdes do marco regulatério tém sido continuamente revisadas e

adaptadas para atender as demandas emergentes do setor, bem como para suprir as

necessidades crescentes de seguranca e qualidade na saude publica. Essas

mudancas demonstram o esforco da Anvisa em garantir que as regulamentacdes

permanecam atualizadas e alinhadas com o progresso cientifico e tecnologico, além

de acompanhar o desenvolvimento do mercado e reducdo das lacunas regulatérias.

No quadro a seguir, estdo detalhadas as principais modificacbes ocorridas ao longo

dos anos, destacando as alteragbes nas resolucdes originais e a implementacéo de

novas normas.
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Quadro 1: Racional das atualizacdes das normas do marco regulatorio.

LEGISLACAO

STATUS

ALTERACAO

COMPLEMENTO

RDC n° 239/2018

Revogada

Alterada pela RDC n° 778
de 01/03/2023 que dispde
sobre 0s principios gerais,
as funcdes tecnoldgicas e as
condicBes de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes

de tecnologia em alimentos.

Ato relacionado: IN n° 211
de 01/03/2023

estabelece as

que
funcdes
tecnologicas, o0s limites
maximos e as condi¢cfes de
uso para o0s aditivos
alimentares e 0s
coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em

alimentos.

As listas da IN n°
211/2023 tem
carater de
atualizacao

periddica

RDC n° 240/2018

Revogada

Alterada pela RDC n° 843
de 22/02/2024 que dispde
sobre a regularizacdo de
alimentos e embalagens sob
competéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia

(SNVS)

a oferta no

Sanitaria
destinados

territdério nacional.

Ato relacionado: IN n° 281
de 22/02/2024 Estabelece a
forma de regularizacédo das
diferentes categorias de

alimentos e embalagens, e a

Legislacdes do

ano de 2024 —

trazem novas
perspectivas para
regulamentagao
dos suplementos

alimentares.
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respectiva documentacao

gue deve ser apresentada.

RDC n°241/2018

Vigente com

alteracéo

Alterado pela RDC n° 839
de 14/12/2023 que dispde
sobre a comprovacédo de
seguranca e a autorizacao
de uso de novos alimentos e

novos ingredientes.

Alterada pela RDC n° 843
de 22/02/2024.

RDC n°243/2018

Vigente com

alteracao

Alterada pela RDC n° 429
de 08/10/2020 que dispde
sobre a rotulagem
nutricional dos alimentos
embalados.

Ato relacionado: IN n° 75 de
08/10/2020 Estabelece os
requisitos  técnicos para
declaracdo da rotulagem
nutricional nos alimentos

embalados.

Aletradada pela RDC n° 839
de 14/12/2023.

Alterada pela RDC n° 843
de 22/02/2024

Alterada pela RDC n° 466
de 10/02/2021 que
estabelece os coadjuvantes
de tecnologia autorizados
para uso na produgado de

alimentos e ingredientes na

As listas contidas
na IN n°® 75/2020
tem carater de
atualizacoes

periodicas
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funcdo de solventes de

extra(;éo € processamento.

Vigente com
IN n° 28/2018 .
alteracao

Alterada pela IN n° 76 de
05/11/2020

Alterada pela IN n° 102 de
15/10/2021

Alterada pela IN n° 275 de
21/02/2024

Alterada pela IN n° 318 de
19/09/2024

Alterada pela IN n°® 304 de
26/06/2024

Alterada pela IN n° 284 de
07/03/2024

As listas contidas
na IN n°® 28/2018
tem carater de
atualizacao

periodica

FONTE: Elaborado pelo autor, 2024.

ROTULAGEM

Mediante avaliacbes realizadas pela Anvisa e de alegacbes bem

estabelecidas adotadas por autoridades regulatérias internacionais, foi construida

uma lista positiva de alegacdes autorizadas para suplementos alimentares IN N°

28/2018 e suas atualizagcdes como também a RDC n° 243/2018 que traz definicbes e

regras de rotulagem. Afim de que essa medida garanta que o consumidor tenha

acesso a informacdes veridicas e com adequado amparo cientifico, auxiliando a

reduzir possiveis enganos quanto aos beneficios do produto (Arevalo e Sanches,

2022).
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Quadro 2: Correlacéo das legislacdes e informacdes exigidas na rotulagem de

suplementos alimentares.

Legislagéo

Informac¢des que devem ser inclusas na rotulagem

RDC 243/2018
ART. 16 e IN
28/2018 Anexo V

Alegac0Oes autorizadas para uso em suplementos

alimentares restringem-se as previstas na norma.

RDC 243/2018

Informacdes sobre o grupo populacional, quantidade,

ART. 14 frequéncia de consumo, instrucées de conservacéo. E
INCs. lell pertinente a inclusdo das frases de alerta dispostas no inciso
l.
Decreto - Lei Declarar o numero de registro para alimentos registrados ou,

986/69 ART 11

para alimentos isentos de registro, a expressao: "Produto
dispensado da obrigatoriedade de registro conforme RDC n°
27/2010". A RDC 27/2010 precede a RDC 240/2018.

RDC 727/2022
ARTs. 7,9e 10

Nome/ marca do produto

RDC 243/2018
ART. 12

Designacédo do produto - suplemento alimentar + forma

farmacéutica

RDC 429/2020
ART 16

Tabela de informacéao nutricional necessita utilizar caracteres

e linhas de cor preta em fundo branco

RDC 727/2022
ARTs. 11e 12

Lista de Ingredientes em ordem decrescente, precedida da
expressao "ingredientes:" ou "ingr.:". Os aditivos alimentares

devem ser declarados depois dos ingredientes.

LEI N. 10.674/2003

Express&o contém ou ndo contém GLUTEN

RDC 727/2022
ARTs. 7e 29

Nome ou razao social, endereco completo do fabricante,
CNPJ, pais de origem e municipio, precedido pelo termo

"Fabricado em:"
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PORTARIA Conteudo liquido: "CONTEM" ou "CONTEUDO" (Peso
INMETRO liquido ou volume)
249/2021 ITEM 3.1

RDC 727/2022 Numero de lote e prazo de validade
ARTs. 7,30 e 31

FONTE: Elaborado pelo autor, 2024.

A rotulagem nutricional é caracterizada pela presenca das informacdes
nutricionais, com o objetivo de manter a populacéo ciente dos componentes de cada
alimento e facilitar o consumo adequado dos alimentos. Em conformidade ao Decreto-
Lei n® 986/1969, art. 23, (Brasil, 1969) as regras de rotulagem se aplicam também aos
textos e matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo utilizado
para sua divulgagao. Assim, no cenario atual de constante influéncia de midias sociais
€ perceptivel o ndo cumprimento dessas regras. Nao obstante, a agéncia fiscalizadora
trabalha para sanar esses casos. Como pode ser consultado nas imagens colhidas
diretamente do Diario Oficial da Unido (DOU), acesso aos atos oficiais publicados por
meio do site eletrénico da Imprensa Nacional, o que demonstra acdes de suspensao
de propaganda, apreenséo de produtos e proibicdo de comercializagéo (Brasil, 1969).

Quadro 3: Sancfes publicadas em DOU para suplementos alimentares, ano de
2024
DOU N° 123, sexta-feira, 28 de junho de 2024
RESOLUCAO-RE N° 2.395, DE 26 DE JUNHO DE 2024

Resolve:
Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO

Produto - (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR LIQUIDO DA MARCA MEMORIMAX
(TODOYS);

Tipo de Produto: Alimento

Assunto: 70351 - A¢bes de Fiscalizacdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizacdo: Suspenséo - Propaganda
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Motivacao: Considerando a realizacdo de indicacBes terapéuticas, alegacdes funcionais e
de salude ndo aprovadas e enganosas, em propagandas de alimentos no site

https://memorimax.com/, sob responsabilidade da empresa.

Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: Arts. 21 e 22, com base no 23 do Decreto
Lei n.986, de 21 de outubro de 1969; art. 16 e incisos |, Il e IV do art. 17 da RDC n. 243, de
26 de julho de 2018; art. 9 e Anexo V da Instrucdo Normativa - IN no 28, de 26 de julho de
2018; e incisos |, I, VI, VIl e VIl do art. 4 da Resolucdo RDC no 727, de de 1° de julho de
2022, tendo em vista o inciso XXVI do art. 70 da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

RESOLUCAO-RE N° 2.414, DE 27 DE JUNHO DE 2024

Resolve:

Art. 1° Adotar a medida preventiva constante no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

ANEXO

Produto - (Lote): SUPLEMENTO ALIMENTAR LIQUIDO DA MARCA ANSIDE (TODOS);
Tipo de Produto: Alimento

Assunto: 70351 - Ac¢des de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acdes de fiscalizagdo: Suspenséo - Propaganda

Motivacdo: Considerando a realizacdo de indicacOes terapéuticas, alegagfes funcionais e
de saude ndo aprovadas e enganosas, em propagandas de alimentos nos sites
https://ansidegotas.com/, http://ansidegotas.com.br/, tais como "Alivio dos sintomas da
depressdo, como tristeza e ansiedade", "Contribui contra a Depre, contribui contra O

Estresse, contribui contra a Insonia".

Foram infringidos os seguintes dispositivos legais: Arts. 21 e 22, com base no 23 do Decreto
Lei n. 986, art. 16 e incisos |, Il e IV do art. 17 da RDC n. 243, de 26 de julho de 2018; art.
9 e Anexo V da Instrugdo Normativa - IN no 28, de 26 de julho de 2018; e incisos |, Il, VI,
VIl e VIl do art. 4 da Resolugédo RDC no 727, de de 1° de julho de 2022, tendo em vista o
inciso XXVI do art. 70 da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

FONTE: IMPRENSA NACIONAL. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 2024. Secao 1, n® 123.
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Para a investigacdo do avanco do controle sanitario, pautado nos
suplementos alimentares, foram avaliados 3 regulamentos: Resolu¢do n° 17/1999 -
Avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos; Resolugcdo n°® 18/1999 - Andlise e
comprovacédo de propriedades funcionais e ou de saude alegadas em rotulagem de
alimentos e Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 243/2018 - Dispde sobre os
requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Inicialmente as RES 17/1999 e 18/1999 se aplicavam aos suplementos
alimentares até a implementacéo das diretrizes que compunham o marco regulatorio.

A RES 17/1999, apresenta em seu texto requisitos para a comprovacao de
seguranca de uso de alimentos, contendo informacdes que devem ser apresentadas
para a regulamentacao desses, como: dados sobre o propésito e condi¢des de uso,
avaliacbes de risco baseado em estudos cientificos, ensaios clinicos e
epidemioldgicos e dados sobre aprovacdo do uso dos alimentos em agéncias
internacionais (ANVISA, 1999).

A RES 18/1999, carrega exigéncias sobre as propriedades funcionais e de
saude, elas sdo relativas a acdo que o nutriente ou ndo nutriente tem no
desenvolvimento das fun¢des do individuo humano ou propde que exista um acordo
entre o alimento e a doenca ou condicdo relacionada a saude, respectivamente. Os
alimentos devem empregar um UuSO seguro para 0s pacientes que o utilizarem, néao
havendo a necessidade de supervisdo médica. Nesta resolucao ha requisitos para o
uso de alegacdes em alimentos que contenham nutrientes, eles podem ser os que
descrevem a funcao fisiolégica do nutriente no organismo, mediante demonstracéo de
eficacia, no entanto se o requisito tiver encargo reconhecido pela comunidade
cientifica ndo é necessario estudo cientifico (ANVISA, 1999).

Atingimos entdo a atual normativa que regula sobre 0s requisitos sanitarios
para suplementos alimentares, a RDC 243/2018, no ambito de qualidade e seguranca,
versa em seu artigo 8°, que os ingredientes necessitam repercutir inteiramente as
caracterizacdes de identidade, pureza e composicdo, estabelecidas em ao menos
uma das referéncias descritas, sendo elas: a Farmacopeia Brasileira, Farmacopeias
estrangeiras reconhecidas, Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius), Comité Conjunto
de Especialistas da FAO/ OMS sobre Aditivos Alimentares, Cdédigo de Produtos
Quimicos Alimentares, Compéndios de Suplementos Alimentares da USP e
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, excluem os ingredientes das

quais as classificacfes sejam aprovadas pela agéncia reguladora (ANVISA, 2018).
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QUALIDADE

Os suplementos alimentares devem ser formados de maneira a
permanecerem indcuos e mantendo suas propriedades nutricionais até o final de sua
validade, estas condi¢cdes devem ser definidas por meio de estudos que avaliem a
seguranca, qualidade e eficacia do produto (ANVISA, 2018).

Em confinidade a norma que versa sobre o controle sanitario, existe a RDC
N° 724, de julho de 2022, que dispbe sobre os requisitos microbiolégicos dos
alimentos e suas aplicagbes. Ela demonstra imposicOes capazes de classificar a
qualidade de um alimento por meio de limites microbioldgicos estabelecidos, impondo
padrées em lotes de produtos, pautando-se nas deficiéncias, aparicbes e nimero de
micro-organismos (ANVISA, 2022).

Os suplementos alimentares nao podem apresentar tracos de
patogenicidade, toxinas ou metabdlitos relativos. E possivel a andlise de micro-
organismos gque nao contenham modelos previstos na IN N° 161/2022 que trata sobre
os padrdes microbiolégicos dos alimentos para a obtencéo de informacdes adicionais
(ANVISA, 2022).

Ja a dosagem de nutrientes, esta em pauta recorrente, pois podem causar
efeitos adversos a salude do paciente, no entanto no ambito dos suplementos
alimentares isso estd bem definido em especificacbes reguladas pela ANVISA, a
superdose € permitida nestes produtos desde que nédo ultrapasse as quantidades
maéaximas estabelecidas na IN 28/2018 (ANVISA, 2018).

Na RDC 243/2018 ha& a premissa de desenvolver requisitos
complementares a outras legislacfes similares. Em conjunto com a IN 28/2018, é
exigido que haja limites minimos e maximos estabelecidos de forma a garantir um
consumo seguro de nutrientes e constituintes de acordo com as especificidades de
cada grupo populacional baseado em indicios cientificos.

O anexo V da IN 28/2018 representa as alega¢Oes autorizadas para uso
em suplementos alimentares. Elas podem ser utilizadas de maneira opcional, com
excecao de suplementos que contenham probidticos e enzimas. S&o restritas aos
nutrientes e constituintes contidos na formulacéo do produto, ndo acoplando aditivos
e coadjuvantes de tecnologia.

As quantidades dos nutrientes devem atender os valores minimos
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estabelecidos para cada grupo populacional estabelecido na IN 28/2018. As
declaracdes descritas nesta normativa visam nortear a escolha do consumidor, sendo
amplamente empregado no contexto publicitario das industrias. A lista € composta por

4 esferas: nutrientes, vitaminas, minerais e probiéticos.

Quadro 4: Equiparacao - Nutriente, Percentual de Valor Diario Recomendado
(%VDR), alegacdes constantes na IN 28/2018 e patologia associada a falta do

=19 anos: 400 ug
Gestantes: 600 ug
Lactantes: 500 ug

células vermelhas
do sangue e no
metabolismo da
homocisteina.

nutriente.
Aledacio Patologia
. %VDR de acordo Vegag associada a
Nutriente relacionada na IN
com a IN 75/2020 falta do
28/2018 ;
nutriente
0-6 meses: 65 ug | O acido folico auxilia Anemia
7 a 11 meses: 80 ug | na formacgéo do tubo | megaloblastica e
1 a 3 anos: 150 ug neural do feto falha na
) 4 a 8 anos: 200 ug | durante a gravidez, | formacgéo do tubo
Acido folico | 9 a 18 anos: 400 ug na formacao das neural (DIAB,

KREBS, 2018).

0-6 meses: 400 ug
7 a 11 meses:

A vitamina A auxilia
na visao.

Cegueira noturna
e xeroftalmia

Mg
1 a 3 anos: 0,9 ug

ferro dos alimentos,
no funcionamento

500 pg (DIAB, KREBS,
1 a 3 anos: 300 pg 2018).
Vitamina A 4 a 8 anos: 400 ug
9 a 18 anos: 900 pg
=19 anos: 800 ug
Gestantes: 770ug
Lactantes: 1.300 ug
0-6 meses: 0,4 ug A vitamina B12 Anemia
7 a1l meses: 0,5 auxilia no megaloblastica,
Mg funcionamento do alteracbes
1 a3 anos: 0,9 ug sistema imune, no neurologicas e
Vitamina B12 42a8 anos:.1 2 Mg metat')qlismo danos aos
9a18anos: 2,4 ug energeético, no nervos
=19 anos: 2,4 ug metabolismo da (MENERGADO,
Gestantes: 2,6 ug homocisteina e no et al., 2020).
Lactantes: 2,8 ug processo de divisao
celular.
0-6 meses: 0,4 ug | A vitamina C auxilia Fadiga,
Vi : 7 a1l meses: 0,5 na absorcao de hematomas,
itamina C

equimoses, ma
cicatrizacao,




4 a8 anos: 1,2 ug
9a 18 anos: 2,4 ug
=19 anos: 2,4 ug
Gestantes: 2,6 ug
Lactantes: 2,8 ug

do sistema imune.

edema, dor
muscular,
sintomas
hemorragicos e
escorbuto (DIAB,
KREBS, 2018).

Vitamina D

0-6 meses: 10 ug
7 a 11 meses: 10 ug
1 a3 anos: 15 ug
4 a 8 anos: 15 ug
9 a 18 anos: 15 ug
=19 anos: 15 ug
Gestantes: 15 ug
Lactantes: 15 ug

A vitamina D auxilia
na formacéo de
0SS0s e dentes, na
absorcéo de calcio e
fésforo, no
funcionamento
muscular e na
manutencéao de
niveis de calcio no
sangue.

Absorcéo de
calcio reduzida,
raquitismo e
osteoporose
(Capozzi,
Scambia, Lello,
2020).

Vitamina K

0-6 meses: 2 ug
7 all meses: 2,5
Mg
1 a 3 anos: 30 ug
4 a 8 anos: 55 ug
9 a 18 anos: 75 ug
=19 anos: 120 ug
Gestantes: 90 ug
Lactantes: 90 ug

A vitamina K auxilia
na coagulacéo do
sangue e na
manutenc¢ao dos
0SSO0S.

Disfuncao na
homeostasia
sanguinea e
metabolismo

0sseo
(COZZOLINO, et
al., 2019).

Vitamina E

0-6 meses: 4 mg
7 all meses: 5 mg
1 a3 anos: 6 mg
4 a8 anos: 7 mg
9 a 18 anos: 15 mg
=19 anos: 15 mg
Gestantes: 15 mg
Lactantes: 15 mg

A vitamina E é um
antioxidante que
auxilia na protegao
dos danos causados
pelos radicais livres.

Reducéo do
estresse
oxidativo

(LEWIS, etal.,
2021).

Zinco

0-6 meses: 2 mg
7 a1l meses: 3 mg
1 a3anos:3mg
4 a 8 anos: 5 mg
9al8anos: 11 mg
=19 anos: 11 mg
Gestantes: 12 mg
Lactantes: 13 mg

O zinco contribui
para a manutengao
do cabelo, da pele e
das unhas.

Déficits criticos
estao associados
a dermatite
atopica
(PERONI, et al.,
2023).

Célcio

0-6 meses: 200 mg
7 a 11 meses: 260
mg

O calcio auxilia na
formacao e
manutencao de

1 a3 anos: 700 mg

0SSO0S e dentes, no

Ameaca
ampliada de
perda 6ssea

(HERAVI,

22



4 a 8 anos: 1.000

funcionamento

mg muscular e no
9 a 18 anos: 1.300 funcionamento
mg neuromuscular.

= 19 anos: 1.000 mg
Gestantes: 1.300
mg
Lactantes: 1.300 mg

MICHQOS, 2019).

0-6 meses: 99
7allmeses:11g

As proteinas
auxiliam na

Perda muscular e
progresséo da
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la3anos: 259 formagao dos sarcopenia
Proteinas 4a8anos:35¢g musculos e 0Ssos. (GIELEN, et al.,
9al8anos:60g 2021).
=19 anos: 50 g
Gestantes: 55 g
Lactantes: 65 g
Hé variacdes de Os probidticos Explicita-se
valor diario contribuem/ podem | melhoramento de
recomendado a contribuir com a todo o organismo
depender da cepa saude do trato guando se
Probioticos dos probidticos e gastrointestinal. alcanca a
grupo populacional. homeostasia da
microbiota
(RODRIGUES, et
al., 2020).

Fonte: Elaborado pelo autor, 2024.

BENEFICIOS

A difundida aplicabilidade de beneficios pode transparecer imprecisées,
pois o territorio publicitario dos suplementos dietéticos evidencia o uso inadequado de
afirmacdes ndo autorizadas para a saude, empregando a enfermidade como pretexto
para convencimento do consumidor. Esse desconhecimento das alegacfes descritas
pode causar adversidades que sdo capazes de representar sérios riscos a saude.
Casualmente os maleficios desses suplementos podem corresponder com a
expectacao de bem-estar dos consumidores, que os utilizam para tratar enfermidades,
contrariamente a busca de atendimento médico (Muela, Perelld, Garcia, 2021).

E consideravel que o controle regulatério ampare os consumidores de
suplementos que possuam argumentagdes enganosas, realizando um efetivo controle

sanitario, cabivel de fiscalizacdes periddicas. Ademais, a agéncia reguladora deve
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assegurar que as diretrizes implementadas sejam congruentes, assegurando a
inovacdo com potenciais produtos (Lordan, Rando, 2021).

A crescente dos suplementos alimentares acompanhada pelo avanco da
internet com as midias sociais traz a tona a intensa publicidade destes produtos,
passiveis de alegacfes duvidosas, desacordadas pela IN 28/2018. A ANVISA
juntamente com as Vigilancias Sanitarias (VISAs), estdo empreendendo
veementemente essas condutas de audiovisuais por meio de acdes de fiscalizagéo e
apreensdao publicadas no Diario Oficial da Uniéo.

A propaganda negligente de suplementos alimentares que ndo possuem
comprovacdo de seguranca e beneficios a saude, diante das normativas
estabelecidas pelo érgao regulador, podem acarretar problematicas significativas para
a saude dos consumidores.

De acordo com o proposto por Okuhara et al. (2021), frente a pandemia de
COVID-19, foi possivel notar dados que indicam que a publicidade de suplementos
alimentares foca em alavancar o consumo destes produtos, sem questionar a
comprovacéao cientifica de suas declaracdes. A divulgacdo em massa destes, sem
beneficios comprovados podem proporcionar adversidades e diminuicdo da qualidade
de vida dos pacientes (Okuhara et al., 2021).

Figuras estampadas em embalagens de suplementos dietéticos de certo
modo contribuem para a identificagdo do encargo destes produtos, ressaltando como
0os consumidores graduam as suas propriedades de saude. Foram identificados
indicios de que a adicdo de gravuras que representam a funcdo dos suplementos pode
levar o paciente ao consumo, ja que padeceria da indicacdo alvo indicada na
rotulagem (Delivett et al., 2020).

Em um estudo realizado na Espanha, sobre alegac¢des falsas e enganosas de
suplementos alimentares em uma radio, foi verificado que cerca de 80% dos anuncios
realizados denotam prevencao de enfermidades, incluindo doengas que acometem o
figado e neoplasias malignas. Para mais, essas redes publicitarias possuem o
beneficio do crédito da confianca e aptiddo do convencimento de certas alegacdes
para estimular a ingestao desses alimentos (Muela, Perelld, Garcia, 2021).

Em analise realizada na Pol6nia, profissionais atuantes em drogarias alegam
gue os consumidores citam continuamente anuncios televisivos sobre suplementos
alimentares. Nesses anuncios sao apontadas propriedades terapéuticas equivocadas,

gue possuem a finalidade de demonstrar a cura de doencas, muitas vezes utilizando
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imagens de ambiente hospitalar, farmacéutico e/ou fonética de ambulancias
(Wierzejska et al., 2022).

Sendo assim, é valido ressaltar que a rotulagem dos suplementos nao deve
empregar divergéncias quanto & denominagdo, nomes geograficos, simbolos, figuras
ou recomendacdes que provoguem narrativas enganosas quanto a ascendéncia ou
qualidade do alimento, ou que concedam especificacbes discordantes das que
realmente possuem (Decreto-Lei 986/69).

Os alimentos que em sua composi¢cdo tiverem corantes artificiais devem
carregar a adverténcia “Colorido artificialmente” e aos que abrangerem aromatizantes
naturais ou artificiais deverdo trazer a declaracdo do "Contém Aromatizante...",
seguido do cédigo correspondente e da declaracdo "Aromatizado Artificialmente", no
caso de ser empregado aroma artificial (Decreto-Lei 986/69).

O capitulo 11l da RDC 243/2018, dispbde sobre os requisitos de rotulagem que
consequentemente devem ser abrigados para a propaganda e comercializacao
destes. Os produtos desta classe necessitam conter em sua designacao o termo
"Suplemento Alimentar" acrescentado a devida forma farmacéutica e marca do
produto, podendo ser arrematada com a denominacéo das substancias nutritivas, sua
devida categoria ou identificacdo da linhagem no caso de probidéticos (ANVISA, 2018).

Quanto as adverténcias, € imposta a declaracdo de que o produto ndo possui
funcdo terapéutica, medicamentosa, que ndo haja o consumo maior do que a
recomendacdo preconiza evitar 0 alcance de criancas. Demais acautelamentos
referentes a cada nutriente devem atender o disposto no anexo VI da IN 28/2018
(ANVISA, 2018).

As disposi¢cOes para rotulagem nutricional seguem o disposto na RDC
429/2020 - Rotulagem nutricional dos alimentos embalados e IN 75/2020 - Estabelece
0S requisitos técnicos para declaracdo da rotulagem nutricional nos alimentos
embalados, com propriedades que versam sobre valor energético, carboidratos,
acucares totais e adicionados, proteinas, gorduras totais, saturadas, trans, fibras
alimentares e sodio e percentual de valores diarios da porcdo do suplemento
alimentar. O propésito destas normativas é aprimorar a visualiza¢do e entendimento
das informagdes nutricionais pelos consumidores (ANVISA, 2020).

A implementacé&o de diretrizes referentes a requisitos sanitarios, rotulagem e

alegagbes, carregam um controle mais evidente por parte da ANVISA, Vigilancias
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Municipais e Estaduais, trazendo a norma de uma maneira descomplicada,

amparando a populacéo para que faca uso seguro de suplementos alimentares.

CONSIDERACOES FINAIS

Com base no exposto, € evidente que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) tem demonstrado uma preocupacgdo consistente em relacdo a
regulamentagdo de suplementos alimentares, em resposta ao crescimento continuo
desse mercado no Brasil. O marco regulatério estabelecido busca, primordialmente,
assegurar o acesso da populacdo a produtos seguros e de alta qualidade. Para isso,
a Anvisa adotou uma abordagem regulatéria mais eficaz e proporcional ao risco
inerente a esses produtos, ajustando 0s requisitos sanitarios com respaldo em
evidéncias cientificas, o que contribui para um maior rigor e seguranca no setor.

A atuacdo da Anvisa no monitoramento e fiscalizac&o continuos reforca o
compromisso com a conformidade regulatéria. As publicacdes oficiais de fiscalizacédo
atestam uma vigilancia ativa sobre o cumprimento das normas, demonstrando que o
orgao regulador se mantém atento a possiveis desvios, seja em relacdo a rotulagem,
seguranca, ou qualidade dos suplementos alimentares. Essa postura proativa €
fundamental para a credibilidade do mercado e para a protecdo dos consumidores
contra préticas irregulares.

Desde a implementagéo inicial do marco regulatério, em 2018, observam-
se mudancas significativas que tém moldado o cenério regulatério nacional. Passados
cinco anos, o setor ndo s6 acompanhou essa evolucdo, mas também assimilou novas
perspectivas com a publicacdo das RDC n° 843/2024 e IN n° 281/2024, em setembro
de 2024. Essas normativas atualizam os critérios de avaliagcdo pré-mercado,
segmentando-os de acordo com o risco. Essa modernizacéo visa reduzir a carga
administrativa em casos de menor risco, ao passo que mantém ou intensifica o rigor
em produtos que apresentam maior potencial de risco ou que possuam historico de
dendncias e reclamacdes.

Assim, o progresso do sistema regulatério se apresenta como estratégia
para ndo apenas assegurar a seguranca alimentar, mas também fomenta um
ambiente de negdcios mais dindmico e competitivo. Ao proporcionar um cenario mais
claro e acessivel para as empresas, a Anvisa estimula a inovagéo e contribui para a

sustentabilidade do setor de suplementos alimentares, promovendo uma interacao
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equilibrada entre protecdo a saude publica e estimulo ao desenvolvimento econémico.
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