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Processo n? 25351.808090/2024-14

Atualizacao das orientacbes sobre
alegacdes de propriedades funcionais
para nutrientes com funcdes
plenamente reconhecidas na
rotulagem de alimentos embalados.

1. Relatédrio

A presente Nota Técnica atualiza as orientacdes sobre
0 uso de alegacdes de propriedades funcionais para nutrientes
com funcdées plenamente reconhecidas na rotulagem de
alimentos embalados. Essas orientacdes foram motivadas pelas
lacunas identificadas na regulamentacao vigente, pelos
guestionamentos recorrentes recebidos pela Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) e pela necessidade de fornecer diretrizes para
a execucao das acoes de controle sanitario de alimentos,
especialmente a luz das alteracdes recentes no marco regulatério
de reqgularizacao de alimentos sob competéncia do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Esta Nota Técnica substitui a Nota Técnica n¢
64/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA. As principais
alteracodes incluem:

a) a correcao das unidades de medida dos
nutrientes acido félico, biotina, cobre, cromo, iodo,
molibdénio, selénio, vitamina A, vitamina B1l2,
vitamina D e vitamina K listados na Tabela 1, de
acordo com as unidades previstas nos Anexos |l da
Instrucao Normativa - IN n? 75, de 8 de outubro de
2020; e

b) a atualizacao da relacao de categorias de
alimentos nas quais é vedada a veiculacao de
alegacoes de propriedades funcionais,
considerando o disposto na Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n2429, de 8 de outubro de 2020, e
na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 976,
de 5 de junho de 2025.

2. Analise
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2.1 Contextualizacao sobre a regulacao das alegacoes
de propriedades funcionais e ou de saude, incluindo as
alegacoes de funcao plenamente reconhecidas.

O avanco do conhecimento cientifico e tecnolégico,
aliado a crescente preocupacao dos consumidores com a saude,
tem estimulado inovacdes voltadas a melhoria da composicao
dos alimentos. Nesse contexto, observa-se um interesse
crescente por parte dos fabricantes em comunicar os beneficios a
saude dos alimentos e seus constituintes. Por outro lado, essa
tendéncia gera preocupacdes quanto a veracidade das alegacoes
e ao seu impacto nas escolhas alimentares da populacao.

Diante desse cenario, torna-se necessario adotar
medidas que assegurem que as alegacdes estejam
fundamentadas em evidéncias cientificas e nao induzam o
consumidor ao erro quanto a qualidade nutricional dos
alimentos. As Diretrizes para Uso de Alegacodes Nutricionais e de
Saude (CXG 23-1997), do Codex Alimentarius, constituem a
principal referéncia regulatéria internacional sobre o tema.

O Brasil foi um dos primeiros paises da América
Latina a adotar um marco normativo sobre o uso de alegacdes de
propriedades funcionais e de saude em alimentos, por meio da:

a) Resolucao - RES n? 18, de 30 de abril de 1999,
que dispde sobre as diretrizes basicas para andlise
e comprovacao de propriedades funcionais e de
saude na rotulagem de alimentos;

b) Resolucao - RES n? 19, de 30 de abril de 1999,
que dispde sobre os procedimentos para registro de

alimentos com alegacbes de propriedades
funcionais e de saude; e

c) Portaria n? 15, de 30 de abril de 1999, que
institui a Comissao de Assessoramento Técnico-
cientifico em Alimentos Funcionais e Novos
alimentos (CTCAF).

A RES n? 18, de 1999, definiu as alegacbes de
propriedades funcionais como aquelas relativas ao papel
metabdlico ou fisiolégico que o nutriente ou outra substancia
tem no crescimento, no desenvolvimento, na manutencao e em
outras funcdées normais do organismo humano. Tratam-se,
portanto, de declaracdes que descrevem a funcao de
determinada substancia no corpo humano.

Ja as alegacbOes de propriedades de salude foram
definidas como aquelas que afirmam, sugerem ou implicam que
existe uma relacao entre o alimento ou seu constituinte e
determinada doenca ou condicao relacionada a saude. De
maneira geral, tais alegacdes exploram a reducao do risco a
doencas associadas ao consumo de determinado alimento ou
substancia.
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As diretrizes para o0 uso dessas alegacdes
estabelecem que elas podem ser declaradas, de forma opcional,
nos rotulos, desde que o alimento seja seguro para 0 consumo
humano, sem necessidade de supervisao médica, e as
informacdes transmitidas nao facam referéncia a cura ou
prevencao de doencas e tenham sua eficdcia comprovada
cientificamente, considerando as evidéncias cientificas aportadas
pelo fabricante, bem como as informacdes sobre o consumo
previsto ou recomendado do alimento, suas condi¢cdes de uso e
valor nutricional.

Além disso, a RES n? 19, de 1999, estabeleceu a
obrigatoriedade de registro na Anvisa dos alimentos com
alegacdes de propriedades funcionais e de saude, definindo a
documentacao que deve ser apresentada para regularizacao do
produto e demonstracao da eficacia da alegacao proposta.

Nao obstante, o item 3.3 da RES n? 18, de 1999,
estabelece que, para o0s nutrientes com funcdes plenamente
reconhecidas pela comunidade cientifica, nao é necessario
demonstrar sua eficacia ou submeté-la a analise prévia para
declaracao da alegacao de propriedade funcional na rotulagem.
Todavia, a regulamentacao nao apresentou uma lista dessas
alegacdes nem critérios que permitissem definir quais seriam
consideradas plenamente reconhecidas.

A falta de clareza sobre as alegacdes que poderiam
ser declaradas nessa condicao tem gerado inseguranca juridica
nos fabricantes de alimentos e dificultado a execucao de acdes
de pés-mercado, potencializando situacbes de concorréncia
desleal, dificultando a tomada de decisao sobre o0s
procedimentos de regularizacao e aumentando a possibilidade
de assimetria de informacdes e de situacdes enganosas para 0S
consumidores.

A primeira medida adotada pela GGALI para
enfrentar essa questao foi a edicao do Informe Técnico n? 9, de
21 de maio de 2004 (SEI 3029382), que trouxe orientacdes sobre
a utilizacao, em rotulos de alimentos, de alegacdes de
propriedades funcionais de nutrientes com funcdes plenamente
reconhecidas, estabelecendo critérios para analise e uso destas
informacodes.

Esse informe foi motivado pela preocupacao com o
impacto negativo que a crescente utilizacao de diferentes
alegacdes de funcao para vitaminas e minerais em alimentos de
consumo ocasional poderia trazer para a compreensao dessas
alegacdes pelos consumidores e para suas escolhas alimentares.
Nessa época, havia sido observado um aumento dos pedidos de
andlise dessas alegacbes em processos de registro e outros
documentos protocolados na Anvisa, bem como na declaracao
dessas alegacbOes na rotulagem de alimentos dispensados da
obrigatoriedade de registro.

Nessa oportunidade, foi orientado que, para
declaracao de alegacdes de propriedades funcionais para



nutrientes com funcdes plenamente reconhecidas, os nutrientes
que fossem objeto das alegacdes deveriam ser intrinsecos aos
alimentos e estarem presentes em quantidades equivalentes a,
pelo menos, aquela exigida para o uso da alegacao nutricional
relativa ao atributo fonte. Foi indicado também que as alegacodes
deveriam ser especificas quanto a funcao do nutriente no
organismo e que os alimentos contendo estas alegacdes nao
deveriam ser de consumo ocasional, nem ser apresentados em
capsulas, comprimidos, tabletes ou outras formas farmacéuticas.
Foi esclarecido ainda que o atendimento aos requisitos
estabelecidos no item 3.3 da RES n?2 18, de 1999, era de
responsabilidade da empresa sem necessidade de envio de
documentacao para avaliacdo técnica e que os alimentos
enriguecidos com nutrientes essenciais com tais alegacoes
deveriam ser encaminhados para avaliacao, caso a caso.

Embora esse informe tenha abordado questdes
referentes a origem e quantidade do nutriente no alimento, bem
como as caracteristicas do alimento apto para veicular tais
alegacdoes, nao foram esclarecidos o0s nutrientes que teriam
funcbes plenamente reconhecidas, nem quais seriam estas
funcbes ou os critérios que poderiam ser usados para sua
definicao. Adicionalmente, nao foi apresentado um racional
técnico-cientifico e legal para explicar o tratamento diferenciado
fornecido aos nutrientes naturalmente presentes e adicionados
aos alimentos, nem foi esclarecido qual seria a referéncia a ser
adotada para considerar um alimento de consumo habitual ou
ocasional.

Esse informe tornou-se obsoleto, em 2018, com a
publicacao do marco normativo de suplementos alimentares que
estabeleceu a lista positiva das alegacdes autorizadas para uso
nesta categoria de alimentos, incluindo aquelas consideradas
plenamente reconhecidas, como sera detalhado mais adiante.

Em 2013, a Anvisa instituiu, por meio da Portaria n®
811, de 9 de maio de 2013, um grupo de trabalho para auxiliar
na definicao das alegacdes de funcao plenamente reconhecidas e
na elaboracao de critérios para selecao dos alimentos passiveis
de veicularem alegacdes de propriedades funcionais e de saude.
Esse grupo foi coordenado pela GGALI e contou com a
participacao de representantes do governo, academia, sociedade
civil e setor produtivo.

Para elaboracao da |lista de alegacdes de
propriedades funcionais para nutrientes com funcoes
plenamente reconhecidas, foram consideradas as substancias
que atendiam a definicao de nutriente estabelecida na legislacao
sanitaria, que tinham recomendacdes estabelecidas em
referéncias cientificas ou regulatdérias e cujo consumo nao estava
associado ao aumento do risco de doencas crbnicas nao
transmissiveis (DCNT). As funcbes avaliadas foram obtidas a
partir da compilacao das alegacdes autorizadas por autoridades
reguladoras estrangeiras que descreviam funcdes para o0s
nutrientes selecionados, em especial a Comissao Europeia, a
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Food Standard Australia New Zealand (FSANZ) e o Health
Canada, além daquelas objeto de avaliacao e aprovacao pela
Anvisa.

Esse compilado foi, posteriormente, utilizado como
um dos subsidios para elaboracdao da lista de alegacoes
autorizadas para uso em suplementos alimentares. A elaboracao
dos critérios para selecao dos alimentos passiveis de veicularem
alegacbOes de propriedades funcionais e de saude nao foi
concluida, em funcao da complexidade do tema e considerando
que durante a elaboracao desta atividade foi publicada a 2@
edicao do Guia Alimentar para a Populacao Brasileira, que trouxe
um novo sistema de classificacao dos alimentos para fins de
recomendacodes alimentares que se mostrou incompativel com o
racional que estava sendo desenvolvido pelo grupo.

Em 2018, com a publicacdao do marco regulatério de
suplementos alimentares, foram sanadas as lacunas existentes
em relacao a declaracao de alegacodes de propriedades funcionais
para nutrientes com funcdes plenamente reconhecidas para esta
categoria, pois a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 243,
de 26 de julho de 2018, estabeleceu que as alegacoes
autorizadas para uso em suplementos alimentares restringem-se
aquelas previstas no Anexo V da Instrucao Normativa - IN n® 28,
de 26 de julho de 2018. Durante o processo de elaboracao desse
Anexo, a relacao inicial de alegacdes de funcao para nutrientes
consideradas plenamente reconhecidas foi ampliada a partir das
contribuicdes recebidas e das atualizacdes identificadas nas
normativas de referéncia.

Em 2021, como parte do Projeto Regulatério 3.1 da
Agenda Reqgulatéria 2021/2023, foi publicada a primeira versao
d o Guia n?2 55, de 25 de novembro de 2021, que trata da
avaliacao de alegacao de propriedade funcional e de salde para
substancias bioativas presentes em alimentos e suplementos
alimentares e trouxe orientacdes sobre as alegacdes de
propriedades funcionais para nutrientes com funcoes
plenamente reconhecidas.

Nesse Guia, foi esclarecido que, com base nos
critérios para avaliacao da forca das evidéncias cientificas, uma
evidéncia é considerada robusta quando hd uma elevada
consisténcia entre os resultados dos estudos realizados até o
momento e a qualidade e quantidades destes estudos é alta. O
pleno reconhecimento pela comunidade cientifica corresponde a
um estagio subsequente, no qual a evidéncia é considerada tao
robusta que hd poucas chances de novas descobertas alterarem
as conclusbes ja alcancadas. Nesse caso, a evidéncia é
considerada plenamente reconhecida e passa a ser amplamente
replicada em diversas fontes.

Foi apontado ainda que, para alguns nutrientes, a
GGALI ja havia conduzido um levantamento sobre alegacdes de
funcdes plenamente reconhecidas, como parte do processo
regulatério que resultou no marco normativo de suplementos
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alimentares. Assim, foi orientado que as alegacdes plenamente
reconhecidas de vitaminas e minerais que constam da IN n? 28,
de 2018, poderiam ser extrapoladas para outras categorias de
alimentos, desde que o produto atenda aos critérios
estabelecidos para uso da alegacao nutricional de fonte. Todavia,
essa orientacao nao esclareceu quais alegacdes constantes deste
ato normativo seriam consideradas plenamente reconhecidas.

Ainda no ambito do Projeto Regulatério 3.1, a
GGALI iniciou uma atuacao regulatéria para revisao da RES n? 18,
de 1999, definindo que esta intervencao seria conduzida com
realizacao de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e consulta
publica, conforme Termo de Abertura de Processo (TAP) n? 75, de
31/08/2021. Todavia, a GGALI nao teve condicdoes de executar a
AIR sobre o tema. Apds analise das contribuicdes recebidas na
consulta dirigida para construcao da Agenda Regulatdria
2024/2025, concluiu-se que essa intervencdao possuia menor
relevancia e prioridade do que outros temas e estava além da
capacidade operacional da GGALI para este ciclo regulatério.
Assim, o tema nao foi migrado para a AR 2024/2025 e o processo
regulatério foi arquivado, conforme Despacho n? 9, de
23/02/2024.

2.2 Relacao de alegacoes de propriedades funcionais
para nutrientes com funcoes plenamente reconhecidas
e orientacoes sobre seu uso.

Com base no histérico de acbes regulatérias
realizadas pela GGALI sobre as alegacbes de propriedades
funcionais para nutrientes com funcbes plenamente
reconhecidas, em especial o trabalho que respaldou a publicacao
da lista de alegacdées do marco normativo de suplementos
alimentares e as orientacdes fornecidas no Guia n? 55, de 2021,
foi realizada a identificacao das alegacdes constantes do Anexo V
da IN n2 28, de 2018, que poderiam ser classificadas como
plenamente reconhecidas.

A Tabela 1 traz a relacao de nutrientes e de
alegacdes de propriedades funcionais para nutrientes com
funcdes plenamente reconhecidas, totalizando 109 alegacobes
para 27 nutrientes. Nao foram considerados nesse levantamento
as alegacodes que nao atendem a definicao legal de alegacdes de
propriedades funcionais, por estarem fora do escopo do item 3.3
da RES n? 18/1999, como alegacdes de salde descrevendo o
efeito de nutrientes especificos em condicdes relacionadas a
saude (ex. reducao de colesterol). Alegacdes cuja eficacia
depende do uso de ingredientes especificos ou propriedades de
composicao particulares também nao foram abarcadas.

Recomenda-se que nao sejam realizadas variacoes
textuais nas alegacOes descritas na Tabela 1, exceto para reunir
alegacdes de um mesmo nutriente numa uUnica frase ou para
reunir alegacoes que descrevem os mesmos efeitos de nutrientes
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diferentes. Outros tipos de alteracdes textuais nessas alegacoes
podem modificar o significado da funcao descrita, de forma que
os efeitos alegados deixem de ser considerados plenamente
reconhecidos e o fabricante tenha que observar os requisitos
aplicaveis a comprovacao das alegacdes veiculadas e
regularizacao do alimento.

As alegacdes listadas na Tabela 1 nao podem ser
utilizadas nas seguintes categorias de produtos:

a) bebidas alcodlicas, considerando o disposto no
§12 do art. 24 da RDC n? 429, de 2020, e a
necessidade de evitar o incentivo ao consumo de
alcool;

b) férmulas infantis e férmulas de nutrientes para
recém-nascidos de alto risco, conforme art. 11 da
RDC n2 976, de 2025;

c) alimentos de transicao para lactentes e criancas
de primeira infancia, conforme art. 17 da RDC n?®
976, de 2025;

d) alimentos a base de cereais para lactentes e
criancas de primeira infancia, conforme art. 23 da
RDC n2 976, de 2025;

e) formulas para nutricao enteral, conforme inciso |
do art. 33 da RDC n2 976, de 2025; e

f) formulas dietoterdpicas para erros inatos do
metabolismo, conforme art. 40 da RDC n? 976, de
2025.

Considerando a necessidade de garantir que o
nutriente objeto dessas alegacbes esteja em quantidade
significativa no produto, de forma a evitar que o consumidor seja
induzido ao erro quanto as caracteristicas de composicao e
propriedades do alimento, em linha com as premissas de
rotulagem estabelecidas no art. 21 do Decreto-Lei n? 986, de 21
de outubro de 1969, e no art. 49, |, da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 727, de 12 de julho de 2022, recomenda-se
que o nutriente esteja presente em quantidade equivalente a,
pelo menos, aquela exigida para uso da alegacao nutricional de
fonte, conforme critérios dos Anexos XX e XXI da IN n? 75, de
2020. A Tabela 1 traz os teores minimos de cada nutriente com
base nesses critérios.

Para calculo dessa quantidade, devem ser
consideradas as porcdes definidas no Anexo V da IN n2 75, de
2020. Caso os alimentos nao possuam porcoes listadas neste
Anexo, devem ser aplicadas as regras estabelecidas no art. 99,
VIl e I1X, da RDC n2 429, de 2020. De forma similar, se o alimento
for apresentado numa embalagem individual, com base na
definicao constante art. 32, XlIl, da RDC n?2 429, de 2020,
recomenda-se que as quantidades minimas sejam atendidas
adicionalmente nesta base.
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Ressalta-se, ainda, que os fabricantes devem atender
as demais exigéncias legais aplicaveis aos alimentos com
alegacbOes de propriedades funcionais, incluindo a declaracao
obrigatoéria da tabela de informacao nutricional,
independentemente do tamanho da embalagem, e a declaracao
da quantidade do nutriente objeto da alegacao nesta tabela,
conforme arts. 49, §19, IV, e 59, XI, da RDC n? 429, de 2020. Caso
o nutriente objeto da alegacao seja enriquecido, devem ser
atendidos aos principios gerais estabelecidos na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 714, de 12 de julho de 2022, e os
ingredientes utilizados como fonte do nutriente devem ser

declarados na lista de ingredientes utilizando sua denominacao.

Tabela 1. Relacao de alegacbes de propriedades
funcionais para nutrientes com funcdes plenamente
reconhecidas e requisitos minimos de composicao.

Nutrientes

Alegacoes

Quantidades minimas
recomendadas do
nutriente no alimento

Proteinas

As proteinas auxiliam na
formacao dos musculos e
0SSO0S.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 5 g de proteinas por
porcao;

b) 5 g de proteinas por
embalagem individual,
qguando aplicavel;

c) 15 mg de histidina/g
de proteina;

d) 30 mg de
isoleucina/g de
proteina;

e) 59 mg de leucina/g
de proteina;

f) 45 mg de lisina/g de
proteina;

g) 22 mg de metionina
e cisteina/g de
proteina;

h) 38 mg de
fenilalanina e tirosina/g
de proteina;

i) 23 mg de treonina/g
de proteina;

j) 6 mg de triptofano/g
de proteina; e

k) 39 mg de valina/g de
proteina.

Fibras
alimentares

As fibras alimentares
auxiliam no funcionamento
do intestino.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 2,5 g de fibras por
porcao; e
b) 2,5 g de fibras por
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embalagem individual,
guando aplicavel.

Acido félico

Acido
pantoténico

O 4cido fdlico auxilia na
formacao do tubo neural do
feto durante a gravidez.

O &cido fdlico auxilia na
sintese de aminoacidos.

O &cido fdlico auxilia no
processo de divisao celular.

O &cido fdlico auxilia no
funcionamento do sistema
imune.

O 4cido fdlico auxilia no
metabolismo da
homocisteina.

O &cido félico auxilia na
formacdo das células
vermelhas do sangue.

O acido pantoténico auxilia
no metabolismo energético.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 60 ug de DFE por
porcao; e

b) 60 ug de DFE por
embalagem individual,
guando aplicavel.

1 ug de folato dietético
equivalente (DFE) = 1 ug de
folato naturalmente
presente no alimento = 0,6
Hg de acido félico = 0,6 ug
de L-metilfolato de
suplemento

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 0,75 mg de &cido
pantoténico por porcao;
e

b) 0,75 mg de acido
pantoténico por
embalagem individual,
guando aplicavel.

Biotina

Colina

A biotina auxilia no
metabolismo energético.

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

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

A biotina auxilia na
manutencao das mucosas.

A colina contribui para o
metabolismo lipidico.

A colina contribui para o
metabolismo da
homocisteina.

A niacina contribui para a
manutencao da pele.

A niacina auxilia na

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 4,5 ug de biotina por
porcao; e

b) 4,5 ug de biotina por
embalagem individual,
guando aplicavel.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 82,5 mg de colina
por porcao; e

b) 82,5 mg de colina
por embalagem
individual, quando
aplicavel.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 2.25 ma de NF nor




Niacina

Riboflavina

Tiamina

Vitamina A

manutencao de mucosas.

A niacina auxilia no
metabolismo energético.

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

A riboflavina auxilia no
metabolismo energético.

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

A riboflavina auxilia na
formacao de células
vermelhas do sangue.

A riboflavina é um
antioxidante que auxilia na
protecao dos danos causados
pelos radicais livres.

A riboflavina auxilia na visao.

A riboflavina auxilia no
metabolismo do ferro.

A riboflavina contribui para a
manutencao da pele e de
Mucosas.

A tiamina auxilia no
metabolismo energético.

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

A vitamina A auxilia na
Visao.

A vitamina A auxilia no
funcionamento do sistema
imune.

A vitamina A auxilia no
metabolismo do ferro.

A vitamina A contribui para a
manutencao da pele.

A vitamina A auxilia na
manutencao de mucosas.

A vitamina A auxilia no
processo de diferenciacao
celular.

A vitamina B12 auxilia na

porcao; e

b) 2,25 mg de NE por
embalagem individual,
guando aplicavel.

1 mg de niacina equivalente
(NE) = 1 mg de niacina = 60
mg de triptofano.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 0,18 mg de
riboflavina por porcao;
e

b) 0,18 mg de
riboflavina por
embalagem individual,
guando aplicavel.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 0,18 mg de tiamina
por porcao; e

b) 0,18 mg de tiamina
por embalagem
individual, quando
aplicavel.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 120 ug de RAE por
porcao; e

b) 120 pg de RAE por
embalagem individual,
guando aplicavel.

1 ug de equivalente de
atividade de retinol (RAE) =
3,33 Ul de vitamina A =1
Mg de retinol = 12 ug de
betacaroteno = 24 ug de
outros carotenoides
provitamina A.




Vitamina B12

Vitamina B6

Vitamina C

formacdo de células
vermelhas do sangue.

A vitamina B12 auxilia no
funcionamento do sistema
imune.

A vitamina B12 auxilia no
metabolismo energético.

A vitamina B12 auxilia no
metabolismo dos
carboidratos, proteinas e
gorduras.

A vitamina B12 auxilia no
metabolismo da
homocisteina.

A vitamina B12 auxilia no
processo de divisao celular.

A vitamina B6 auxilia na
formacdo das células
vermelhas do sangue.

A vitamina B6 auxilia no
funcionamento do sistema
imune.

A vitamina B6 auxilia no
metabolismo energético.

A vitamina B6 auxilia no
metabolismo de proteinas e
do glicogénio.

A vitamina B6 auxilia no
metabolismo de proteinas,
carboidratos e gorduras.

A vitamina B6 auxilia no
metabolismo de
homocisteina.

A vitamina B6 auxilia na
sintese de cisteina.

A vitamina C auxilia na
absorcao de ferro dos
alimentos.

A vitamina C é um
antioxidante que auxilia na
protecao dos danos causados
pelos radicais livres.

A vitamina C auxilia no
funcionamento do sistema
imune.

A vitamina C auxilia na
formacao do coldgeno.

A vitamina C auxilia na
regeneracao da forma
reduzida da vitamina E.

A vitamina C auxilia no
metabolismo energético.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 0,36 ug de vitamina
B12 por porcao; e

b) 0,36 ug de vitamina
B12 por embalagem
individual, quando
aplicavel.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 0,195 mg de
vitamina B6 por porcao;
e

b) 0,195 mg de
vitamina B6 por
embalagem individual,
quando aplicavel.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 15 mg de vitamina C
por porcao do alimento;
e

b) 15 mg de vitamina C
por embalagem
individual, quando
aplicavel.




A vitamina C auxilia no
metabolismo de proteinas e
gorduras.

A vitamina D auxilia na
formacao de ossos e dentes.

A vitamina D auxilia na
absorcao de calcio e fésforo.

O alimento deve conter, no
minimo:

A vitamina D auxilia no Sélze'cza?cﬁgrccjﬁ or
funcionamento do sistema . P
. : imune. porcao; €
Vitamina D —— — b) 2,25 pg de
A V|t'am|na D auxilia no colecalciferol por
funcionamento muscular. embalagem individual,
A vitamina D auxilia na quando aplicavel.
manutencao de niveis de _
calcio no sangue. 1 ug de colecalciferol = 40
A vitamina D auxilia no I @2 v
processo de divisao celular.
O alimento deve conter, no
minimo:
A vitamina E é um a) 2,25 mg de vitamina
Vitamina E antioxidante que auxilia na E por porcao; e
protecao dos danos causados b) 2,25 mg de vitamina
pelos radicais livres. E por embalagem
individual, quando
aplicavel.
A vitamina K auxilia na O alimento deve conter, no
coagulacao do sangue. minimo:
a) 18 ug de vitamina K
Vitamina K . : - por pore¢ao; € .
amina A vitamina K auxilia na b) 18 pg de vitamina K
manutencao dos 0ssos. por embalagem
individual, quando
aplicavel.
O calcio auxilia na formacao
e manutencao de 0ssos e
dentes.
O calcio auxilia na _
Coagu|agéo do Sangue_ O a|lment0 deve Conter, no
— — minimo:
O calcio auxilia no
Calcio funcionamento muscular. a) 150 mg de célcio por

O célcio auxilia no
funcionamento
neuromuscular.

O célcio auxilia no processo
de divisao celular.

O calcio auxilia no
metabolismo energético.

O cobre auxilia no

porcao; e

b) 150 mg de calcio por
embalagem individual,
guando aplicavel.




funcionamento do sistema
imune.

O cobre auxilia no
metabolismo energético.

O cobre contribui para a
pigmentacao de cabelo e
pele.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 135 ug de cobre por

Cobre O cobre auxilia no >
transporte de ferro no porcao; e
organismo. b) 135 ug de_ co_bre por
O cobre é um antioxidante embalagerr_\ |[1d|V|duaI,
que auxilia na protecao dos quando aplicavel.
danos causados pelos
radicais livres.
O cobre auxilia na
manutencao dos tecidos
conjuntivos.
O alimento deve conter, no
minimo:
O cromo auxilia no 2)) 5,25 HI fje cromo
Cromo metabolismo de proteinas, E;)E%OSrcfgo’dg SO
carboidratos e gorduras. por embalagem
individual, quando
aplicavel.
O ferro auxilia na formacao
das células vermelhas do
sangue. _
0 ferro auxilia no O,al.lmento deve conter, no
metabolismo energético. MINIMO:
Ferro 0] ferr.o Aau.xilia no trapsporte a) 2'~1 mg de ferro por
do oxigénio no organismo. porcao; e
" b) 2,1 mg de ferro por
: quando aplicavel.
O ferro auxilia no
funcionamento do sistema
imune.
O fésforo auxilia na O alimento deve conter, no
formacéo de ossos e dentes. | minimo:
O fésforo auxilia no ,
, metabolismo energético. a) 105 e, de fosforo
Fésforo por porcao; e
O fésforo auxilia no b) 105 mg de fosforo
funcionamento das por embalagem
membranas celulares. individual, quando
aplicavel.
O iodo auxilia no O alimento deve conter, no
metabolismo energético. minimo:
a) 22,5 ug de iodo por
lodo porcao; e

O iodo contribui para a

mmmmmm ram mRa Aa aala

b) 22,5 pg de iodo por




Irarnutericado ua peie.

O magnésio auxilia na
formacao de ossos e dentes.

O magnésio auxilia no
metabolismo energético.

O magnésio auxilia no
metabolismo de proteinas,
carboidratos e gorduras.

O magnésio auxilia no

embalagem individual,
quando aplicavel.

O alimento deve conter, no
minimo:

a) 63 mg de magnésio

Magnésio v L1 por porcao; e
equilibrio dos eletralitos. b) 63 mg de magnésio
O magnésio auxilia no por embalagem
funcionamento muscular. individual, quando
O magnésio auxilia no aplicavel.
funcionamento
neuromuscular.
O magnésio auxilia no
processo de divisao celular.
O manganés é um
antioxidante que auxilia na | O alimento deve conter, no
protecao dos danos causados | minimo:
pelos radicais livres.
O manganés auxilia na a) 0,45 mg de y
Manganés |formacdo de ossos. ISRl [P0 [210IneEios
e
0] manganés auxilia,n_o b) 0,45 mg de
metabolismo energético. manganés por
O manganés auxilia na embalagem individual,
manutencdo dos tecidos quando aplicavel.
conectivos.
O alimento deve conter, no
minimo:
a) 6,75 ug de
O molibdénio auxilia no molibdénio por porcao;
Molibdénio | metabolismo dos e
aminodacidos sulfurados. b) 6,75 ug de
molibdénio por
embalagem individual,
quando aplicavel.
O selénio é um antioxidante |O alimento deve conter, no
gue auxilia na protecao dos | minimo:
danos causados pelos
radicais livres. a) 9 ug de selénio por
Selénio porgao; e

O selénio auxilia no
funcionamento do sistema
imune.

O zinco é um antioxidante
gue auxilia na protecao dos
danos causados pelos

b) 9 ug de selénio por
embalagem individual,
quando aplicavel.




radicais livres.

O zinco auxilia na visao.

O zinco auxilia no
metabolismo da vitamina
A.

O zinco CO[\t"ibUi para a O alimento deve conter, no
manutencao do cabelo, da| minimo:
pele e das unhas.

Zinco O zinco auxilia no a) 1.95. mg de zinco por
metabolismo de proteinas, E;)rlgaG% e de i
carboidratos e gorduras. ,02 Mg de ZInco por

- — ~ embalagem individual,
O zinco auxilia na sintese quando aplicavel.

de proteinas.

O zinco auxilia no
processo de divisao
celular.

O zinco auxilia na
manutencao de 0ssos.

O zinco auxilia no
funcionamento do sistema
imune.

2.3 Orientacoes para regularizacao de alimentos com
alegacoes de propriedades funcionais para nutrientes
com funcoes plenamente reconhecidas.

A partir de 12 de setembro de 2024, foram alterados
os procedimentos para regularizacao dos alimentos com
alegacdes de propriedades funcionais e de salude, com a entrada
em vigor da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 843, de
22 de fevereiro de 2024, que dispde sobre a regularizacao de
alimentos e embalagens sob competéncia do SNVS destinados a
oferta no territério nacional, e da Instrucao Normativa - IN n° 281,
de 22 de fevereiro de 2024, que estabelece a forma de
regularizacao das diferentes categorias de alimentos e
embalagens, e a respectiva documentacao de deve ser
apresentada. Esses alimentos deixarao de possuir registro
obrigatério na Anvisa, passando a serem notificados na Agéncia.

Considerando que o item 3.3 da RES n? 18, da 1999,
afasta somente a necessidade de anadlise de eficacia dos
alimentos com alegacbes de propriedades funcionais para
nutrientes com funcdes plenamente reconhecidas, que na revisao
dos requisitos para regularizacao nao foram adotadas excecoes
para a notificacao dos alimentos com tais alegacdes, e que
historicamente estes alimentos nunca foram objeto de registro,
compreende-se que o0s alimentos que veiculem as alegacoes
listadas na Tabela 1, encontram-se dispensados de registro e de
notificacao, desde que nao se enquadrem em outra categoria
com obrigatoriedade de registro ou de notificacao, devendo



https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516001
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/516002

observar os procedimentos para comunicado de inicio de
fabricacdo ou importacdao junto ao 6rgao local de vigilancia
sanitaria. Diante do exposto, os alimentos que estdao atualmente
registrados na Anvisa com a alegacao de propriedade funcional
de que as fibras alimentares auxiliam no funcionamento do
intestino estao dispensados de registro e de notificacao,
considerando que esta alegacao descreve uma funcao
plenamente reconhecida.

Documento assinado eletronicamente por Patricia
Fernandes Nantes de Castilho, Gerente-Geral de
Alimentos, em 25/07/2025, as 17:55, conforme horério oficial
de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n?®
10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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