ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 241, DE 26 DE JULHO DE 2018

Dispde sobre os requisitos para comprovacao da seguranca e
dos beneficios & saude dos probidticos para uso em alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que lhe
foram conferidas pelo art. 15, 1ll e IV aliado ao art. 7°, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolu¢édo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES
Secao |

Ambito de Aplicacdo

Art. 1° Esta Resolugéo disp8e sobre os requisitos para comprovacgao da seguranca e dos beneficios a
saude dos probiéticos para uso em alimentos.

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica de forma complementar ao disposto na:

| — Resolucdo n° 17, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico que estabelece as
diretrizes basicas para a avaliagcao de risco e seguranga dos alimentos; e



Il — Resolugéo n° 18, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico que estabelece as
diretrizes basicas para analise e comprovagdo de propriedades funcionais ou de salde alegadas em
rotulagem de alimentos.

Secao Il

Defini¢bes

Art. 3° Para efeito desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| — probidtico: micro-organismo vivo que, quando administrado em quantidades adequadas,
confere um beneficio a saude do individuo; e

Il — linhagem: subpopulacdo de células de uma mesma espécie que apresentam as mesmas
caracteristicas e sao identificadas por numeros, letras ou nomes que seguem o epiteto especifico.

CAPITULO Il

REQUISITOS PARA COMPROVAGAO DA SEGURANCA E DOS BENEFICIOS A SAUDE DOS
PROBIOTICOS PARA USO EM ALIMENTOS

Secao |

Principios Gerais

Art. 4° O uso de probiéticos em alimentos requer a comprovacdo da sua seguranca e beneficios a
salde.

§ 1° A solicitacdo de comprovagdo de que trata o caput deve ser realizada mediante protocolo de
peticdo de avaliacao de seguranca e de eficacia.

§ 2° O resultado da avaliagdo da peticdo de que trata o § 1° serd publicado por meio de Resolucédo
(RE).

Art. 5° A comprovacdo da seguranca e dos beneficios a saude dos probiéticos ndo dispensa os
alimentos adicionados de probiéticos do cumprimento aos demais requisitos necessarios para sua
regularizacdo, nos termos da Resolugcdo n° 23, de 15 de marco de 2000, que dispbe sobre o manual de



procedimentos basicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a
area de alimentos.

Art. 6° As decisdes das peticdes de registros de alimentos contendo probidticos, protocoladas a partir
da publicacdo desta Resolucdo, estardo vinculadas a deciséo prévia da peticdo de avaliacdo de seguranca
e de eficacia, conforme o tramite disposto no art. 4°.

Secéo |

Identidade dos Probiéticos

Art. 7° A comprovacdo da seguranca dos probidticos e dos seus beneficios a saude requer a
caracterizagdo e identificagdo inequivoca da linhagem do micro-organismo, por meio da apresentacao de
documentos técnicos ou estudos cientificos que:

| — identifiquem a espécie, de acordo com a nomenclatura binomial mais atual;

Il — identifiquem e caracterizem a linhagem, por meio de métodos genotipicos e fenotipicos;

Il — especifiguem a origem da linhagem; e

IV — comprovem o depésito da linhagem em uma cole¢éo de cultura internacionalmente reconhecida.

Secao Il

Seguranca dos Probiéticos

Art. 8° A comprovacédo da seguranca deve ser realizada por meio de documentos técnicos ou estudos
cientificos que demonstrem:

| — histérico de uso seguro;



Il — auséncia de registros de eventos adversos relevantes, obtidos a partir de estudos clinicos ou
vigilancia pés-uso;

Il — auséncia de fatores de viruléncia e patogenicidade relevantes para a satde humana;

IV — auséncia de producéo de substancias ou metabdlitos que representem risco a sadde humana;

V — auséncia de resisténcia potencialmente transferivel a antibiéticos relevantes para a saude
humana; e

VI — susceptibilidade a, pelo menos, dois antibitticos.

Art. 9° Sem prejuizo do disposto no art. 8° desta Resolucdo, quando os probidticos ndo forem
isolados de alimentos ou da microbiota indigena humana e néo tiverem sua seguranca estabelecida em
nivel de género ou espécie, a seguranca deve ser comprovada por meio dos seguintes estudos:

| — genotoxicidade e mutagenicidade;

Il — toxicidade aguda,;

Il — toxicidade subcronica;

IV — toxicidade a longo prazo; e

V — toxicidade reprodutiva e no desenvolvimento, quando a linhagem for destinada a criangas
menores de trés anos e gestantes.

Art. 10. Sem prejuizo do disposto nos arts. 8° e 9° desta Resolucdo, quando os probiéticos forem
destinados ao consumo por gestantes ou por criangcas menores de trés anos, a seguranca da linhagem
deve ser comprovada por meio de estudos clinicos que avaliem a ocorréncia de efeitos adversos e os
parametros de crescimento e de desenvolvimento.



Art. 11. Em caso de associacdes de probioticos, as linhagens utilizadas devem ter sua seguranca
comprovada individualmente.

Secao IV

Beneficio dos Probidticos

Art. 12. O beneficio a saude associado ao uso do probidtico deve estar claramente identificado e
refletir da forma mais adequada o conjunto de evidéncias apresentadas.

Paragrafo Unico. Nos produtos adicionados de probidticos, o beneficio deve ser comunicado por meio
da alegacd@o de propriedade funcional ou de saude aprovada para a linhagem, exceto quando houver
disposi¢cdo em contrario em regulamento técnico especifico.

Art. 13. O beneficio alegado pode ter carater geral ou especifico, levando em consideracdo a
totalidade e o nivel das evidéncias disponiveis.

Art. 14. A comprovacao do beneficio para probitticos requer demonstracdo da sobrevivéncia as
condicdes do trato digestorio humano e evidéncia de efeito em humanos obtida por meio de estudos que:

| — sejam conduzidos com a linhagem do micro-organismo;

Il — envolvam um grupo representativo da populacdo de interesse ou cujos resultados possam ser
extrapolados para aquela de interesse;

Il — considerem a quantidade minima sugerida para obtencdo do beneficio;

IV — avaliem desfechos relevantes para o beneficio alegado; e

V — minimizem vieses e fatores de confundimento.

Paragrafo Unico. Em adicdo as evidéncias em humanos tratada no caput, podem ser apresentados
outros tipos de estudos e referéncias que ajudem a explicar a plausibilidade biol6gica do efeito alegado.



Art. 15. Quando o beneficio a ser comprovado estiver associado a uma mistura de linhagens, os
estudos em humanos devem ser realizados com a mesma mistura a que se pretende demonstrar o efeito
alegado.

Paragrafo Unico. A comprovacédo do beneficio a salde tratada no caput ndo é necessdria para a
associacdo de probidticos em que todas as linhagens utilizadas ja tenham um beneficio comprovado.

CAPITULO llI

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Caso o conjunto de evidéncias apresentado seja inconclusivo ou haja incertezas para a
comprovacao de seguranga ou beneficio da linhagem, podem ser requeridos estudos ou informacdes
adicionais.

Art. 17. Fica estabelecido o prazo de até 60 (sessenta) meses para adequacdo dos alimentos
contendo probidticos que se encontram regularizados junto ao érgdo competente na data de publicacdo
desta Resolucéo.

Art. 18. As empresas responsaveis por peticdes de registro de alimentos contendo probioticos e por
peticdes de avaliagcdo de seguranca e de eficacia de probidticos, pendentes de decisédo da Anvisa quando
da publicacdo desta Resolucéo, serdo devidamente notificadas a manifestar-se expressamente no prazo de
30 (trinta) dias a partir da notificacdo, sobre o interesse em:

| — desistir do pedido;

Il — aditar a peticdo, de acordo com as disposi¢cdes aprovadas nesta Resolucéo;

Il - informar que os documentos para avaliagdo de seguranca e de eficacia do probidtico presente
no produto objeto da peticdo de registro serdo protocolados em peticdo especifica de avaliacdo de
seguranca e de eficacia.

§ 1° O aditamento de que trata o inciso Il deverd ser feito no prazo de até trezentos e sessenta e
cinco dias a partir da data de publicacéo desta Resolucao, em ato Gnico.



§ 2° O protocolo do pedido de avaliagao de seguranca e de eficacia do probidtico previsto no inciso
Il devera ser efetuado no prazo de até trezentos e sessenta e cinco dias, a partir da data de publicacdo
desta Resolucao.

§ 3° Para as empresas que optarem pela situag¢éo prevista no inciso lll, a deciséo sobre a peticdo de
registro sera vinculada a deciséo prévia da peticdo de avaliacdo de seguranca e de eficacia.

84° ApoOs o prazo estabelecido no §1° e no §2°, a peticdo sera analisada independente do protocolo
de pedidos de avaliacdo de seguranca e de eficacia ou do aditamento de informacdes complementares ao
registro.

Art. 19. As disposigOes transitorias estabelecidas nos arts. 17 e 18 ndo se aplicam aos suplementos
alimentares contendo probiéticos, os quais devem cumprir o disposto na Resolucdo — RDC n° 243, de 26 de
julho de 2018, que dispde sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares.

Art. 20. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolu¢éo constitui infragcao sanitéria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e
penal cabiveis.

Art. 21. A Portaria SVS/MS n° 36, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o regulamento técnico
referente a alimentos & base de cereais para alimentacdo infantil, passa a vigorar acrescida do seguinte
subitem:

“4.1.8.1. No caso de probioticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolu¢cdo — RDC n° 241, de
26 de julho de 2018, que dispde sobre os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios a
salde dos probioticos para uso em alimentos.” (NR)

Art. 22. O inciso V do art. 22 da Resolucdo — RDC n° 43, de 19 de setembro de 2011, que dispde
sobre o regulamento técnico para formulas infantis para lactentes, passa a vigorar acrescido da seguinte
alinea:

d) no caso de probioticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolu¢do — RDC n° 241, de 26 de
julho de 2018, que dispde sobre os requisitos para comprovacao da seguranca e dos beneficios a saude
dos probidticos para uso em alimentos.” (NR)

Art. 23. O inciso V do art. 22 da Resolugcdo — RDC n° 44, de 19 de setembro de 2011, que dispde
sobre o regulamento técnico para férmulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira
infancia, passa a vigorar acrescido da seguinte alinea:



d) no caso de probioticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolucdo — RDC n° 241, de 26 de
julho de 2018, que dispbe sobre os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios a salude
dos probioticos para uso em alimentos.” (NR)

Art. 24. O Art. 4° da Resolucdo — RDC n° 22, de 13 de maio de 2015, que dispde sobre o
regulamento técnico de compostos de nutrientes e de outras substancias para férmulas para nutricdo
enteral e da outras providéncias, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

“Art. 4° A utilizagdo em formulas para nutrigdo enteral de probiéticos, de compostos de nutrientes e
de outras substancias ndo previstas nesta Resolucdo deve ser solicitada pelas empresas mediante
protocolo de peticdo especifica, contendo documentacdo que comprove o atendimento aos seguintes
requisitos:

| — no caso de nutrientes e outras substancias, os constituintes devem:

a) ser comprovadamente seguros para consumo humano, conforme Resolucéo n° 17, de 30 de abiril
de 1999, que aprova o regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas para a avaliagéo de risco e
seguranca dos alimentos;

b) ser biodisponiveis com base em evidéncias de estudos com animais ou humanos; e

c) atender ao disposto no inciso Il do art. 3° desta Resolucgéo.

Il — no caso de probidticos, devem ser atendidos os requisitos da Resolu¢cdo — RDC n° 241, de 26 de
julho de 2018, que dispbe sobre os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos beneficios a saude
dos probioticos para uso em alimentos.” (NR)

Art. 25. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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