A Diretoria Colegiada da A géncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n. 3.029, de 16 de abril de
1999, etendo em viga o digposto no incio Il e nos§8§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nostermos do Anexo | da Portaria
n. 354 daAnvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 26 de abril de 2010,
e

congderando a competéncia da Anvisa para regulamentar os
produtos e servicos que envolvam risco a salide publica, estabelecida
nalein. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e egpecialmente no inciso
Il do § 1° de seu art. 8°, que inclui os aimentos, inclusive bebidas,
aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e

de medicamentos veterinarios entre os bens e produtos submetidos ao
controle e a fiscalizago sanitaria pela Agéncia,

adota a seguinte Resolugéo de Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presdente, determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico sobre Alimentos
para Atletas, nostermos desta Resolugao.

CAPITULO |

DASDISPOSICOESINICIAIS

Secéo |

Objetivo

Art. 2° Este regulamento tem o objetivo de estabelecer a

classficagdo, a desgnacdo, os requistos de composcao e de rotulagem
dos alimentos para atletas.

Secdo Il

Abrangéncia

Art. 3° Este regulamento se aplica aos alimentos especialmente
formulados para auxiliar os atletas a atender suas necessdades
nutricionais especificas e auxiliar no desempenho do exercicio.
Parégrafo Unico. Este regulamento néo abrange:

| - subgté@ncias egimulantes, hormdnios ou outras condgderadas

como "doping" contidas na lisa de substancias proibidas pela
Agéncia Mundial Antidoping (WADA) e ou legidacdo pertinente;

Il - substéncias com agado ou finalidade terapéutica ou medicamentosa,

incluindo produtos fitoterdpicos, bem como suas associagdes
com nutrientes ou ndo nutrientes.

Secso Il
Definicdes

Art. 4° Para efeito deste regulamento sdo adotadas as seguintes
definicbes



| - atletas praticantes de exercicio fisco com especializacéo
e desempenho méximos com o objetivo de participagéo em esporte
com esfor¢co muscular intenso;

Il - suplemento hidroeletrolitico para atletas produto destinado
a auxiliar a hidratagéo;

Il - suplemento energético para atletas: produto desinado a
complementar as necessidades energéticas;

IV - suplemento protéico para atletas produto degtinado a
complementar as necessdades protéicas,

V - suplemento para subgtitui¢do parcial de refeigdes de

atletas. produto destinado a complementar as refei¢cbes de atletas em
stuagdes nas quais 0 aceso a alimentos que compdem a alimentagcdo
habitual seja redrito;

VI - suplemento de creatina para atletas. produto destinado a
complementar os esoques enddgenos de creating;

VIl - suplemento de cafeina para atletas produto desinado a
aumentar a ressténcia aerébia em exercicios fiscos de longa duragéo;

VIl - PDCAAS (Protein Digegtibility Corrected Amino Acid

Score): escore aminoacidico corrigido pela digestibilidade da proteina
para a determinagdo de sua qualidade bioldgica.

CAPTULO Il

DA CLASSIFICACAO EDESIGNACAO

Art. 5° E adotada a seguinte classficag8o para os produtos
abrangidos por este regulamento:

| - suplemento hidroeletrolitico para atletas;
Il - suplemento energético para atletas,
Il - suplemento protéico para atletas,

IV - suplemento para subgtituicdo parcial de refeicbes de
atletas,

V - suplemento de creatina para atletas;
VI suplemento de cafeina para atletas.

Paragrafo Unico. Os produtos devem ser designados conforme
classficagdo definida neste artigo.

CAPITULO 1l
DOSREQUISITOS ESPECIFICOS

Art. 6° Os suplementos hidroeletroliticos para atletas devem
atender aos seguintes requisitos:

| - aconcentragao de sddio no produto pronto para consumo
deve edar entre 460 e 1150 mg/|, devendo ser utilizados sais inorganicos
para fins alimenticios como fonte de sadio;



Il - a ogmolalidade do produto pronto para consumo deve ser
inferior a 330 mOan/kg agua;

Il - os carboidratos podem congtituir até 8% (m/v) do produto
pronto para consumo;

IV - o produto pode ser adicionado de vitaminas e minerais,
conforme Regulamento Técnico especifico sobre adigdo de nutrientes
esenciais,

V - o produto pode ser adicionado de potéasso em até 700

mg/|;

VI - o produto ndo pode ser adicionado de outros nutrientes
e ndo nutrientes,

VII - o produto ndo pode ser adicionado de fibras alimentares.

§1°. Quanto ao tipo de carboidratos, referente ao inciso 1,
egte produto ndo pode ser adicionado de amidos e poliois.

§2°. Com relagdo ao teor de carboidratos, congtante do inciso
I1l, o teor de frutose, quando adicionada, ndo pode ser superior a 3%
(m/v) do produto pronto para 0 consumo.

Art. 7° Os suplementos energéticos para atletas devem atender
aos seguintes requistos

| - o produto pronto para consumo deve conter, no minimo,
75% do valor energético total proveniente dos carboidratos,

Il - a quantidade de carboidratos deve ser de, no minimo, 15
g ha porg¢do do produto pronto para consumo;

Il - este produto pode ser adicionado de vitaminas e minerais,
conforme Regulamento Técnico especifico sobre adigéo de
nutrientes esenciais,

IV - ede produto pode conter lipidios, proteinasintactas e ou
parciamente hidrolisadas;

V - ede produto ndo pode ser adicionado de fibras alimentares
e de ndo nutrientes.

Art. 8° Ossuplementos protéicos para atletas devem atender
a0s seguintes requistos.

| - 0 produto pronto para consumo deve conter, no minimo,
10 g de proteina na porgao;

Il - 0 produto pronto para consumo deve conter, no minimo,
50% do valor energético total proveniente das proteinas,

Il - este produto pode ser adicionado de vitaminas e minerais,
conforme Regulamento Técnico especifico sobre adigdo de
nutrientes essenciais;

IV - ede produto ndo pode ser adicionado de fibras alimentares
e de ndo nutrientes.



§1°. Quanto ao requisito de proteinas, referente ao inciso I,
a composicdo protéica do produto deve apresentar PDCAAS acima de
0,9.

§2°. A determinacdo do PDCAAS deve edar de acordo com

a metodologia de avaliagdo recomendada pela Organizagdo das Nagoes
Unidas para Agricultura e Alimentagdo/ Organizagdo Mundia da
Saide (FAO/WHO).

Art. 9° Os suplementos para subgtituicdo parcial de refeicGes
de atletas devem conter concentragdes variadas de macronutrientes,
obedecendo aos seguintes requisitos:

| - a quantidade de carboidratos deve corresponder a 50-70%
do valor energético total do produto pronto para consumo;

Il - a quantidade de proteinas deve corresponder a 13-20%
do valor energético total do produto pronto para consumo;

Il - a quantidade de lipidios deve corresponder, no maximo,
a30% do valor energético total do produto pronto para consumo;

IV - osteores de gorduras saturadas e gorduras trans ndo
podem ultrapassar 10% e 1% do valor energético total, respectivamente;

V - egte produto deve fornecer, no minimo, 300 kcal por
porcéo;

V1 - ege produto pode ser adicionado de vitaminas e minerais,
conforme Regulamento Técnico especifico sobre adigdo de
nutrientes essenciais,

VIl - ede produto pode ser adicionado de fibras alimentares.

§1°. Quanto ao requisto de proteinas, referente ao inciso 1,

a composicdo protéica do produto deve apresentar PDCAAS acima de
0,9.

§2°. A determinacdo do PDCAAS deve estar de acordo com

a metodologia de avaliagdo recomendada pela Organizacdo das Nagbes
Unidas para Agricultura e Alimentagédo/ Organizagdo Mundial da
Satde (FAO/WHO).

Art. 10. Ossuplementos de creatina para atletas devem atender
a0s seguintes requistos

| - 0 produto pronto para consumo deve conter de 1,5 a3 g
de creatina na porgao;

Il - deve ser utilizada na formulagdo do produto creatina
monoidratada com grau de pureza minima de 99,9%.

Il - este produto pode ser adicionado de carboidratos,
IV - edte produto ndo pode ser adicionado de fibras alimentares.

Art. 11. Ossuplementos de cafeina para atletas devem atender
ao0s seguintes requistos.

| - o produto deve fornecer entre 210 e 420 mg de cafeina na
porcéo;



Il - deve ser utilizada na formulag&o do produto cafeina com
teor minimo de 98,5% de 1,3,7-trimetilxantina, calculada sobre a base
anidra;

Il - o produto ndo pode ser adicionado de nutrientes e de
outros ndo nutrientes.

Art. 12. Outras subgéncias podem ser autorizadas pela Anvisa
desde que a seguranga de uso, conforme Regulamento Técnico
expecifico, e a eficacia da finalidade de uso para atendimento das
necessdades nutricionais egpecificas e de dessmpenho no exercicio
sejam cientificamente comprovadas.

CAPITULO IV
DOSREQUISITOS GERAIS

Art. 13. Osprodutos devem atender aos Regulamentos Técnicos,
e outras normas pertinentes:

| - de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de
fabricagao;

Il - de contaminantes,

Il - de caracterigticas macroscopicas, microscopicas e microbiolégicas,
IV - de rotulagem geral de alimentos embalados;

V - de rotulagem nutricional de alimentos embalados,

VI - de embalagens e equipamentos,

VIl - de informag&o nutricional complementar, quando houver.

Parégrafo tnico. E permitido o uso dos aditivos alimentares

e coadjuvantes de tecnologia previsos para os alimentos smilares
gquanto a composc¢do e forma de apresentagdo, desde que atendam as
regrigdes e exigéncias congantes nos Regulamentos Técnicos pertinentes
e ndo alterem afinalidade do produto.

Art. 14. Osingredientes utilizados devem ser seguros para o

consumo humano. A adi¢@o de ingredientes que ndo s3o utilizados
tradicionalmente como alimento pode ser autorizada desde que seja
comprovada a seguranga de uso em atendimento a Regulamento Técnico
especifico.

Art. 15. Osprodutos previsos no art. 5° podem ser comercializados
em conjunto, desde que atendam aos requistos de
designacéo, especificos, gerais e de rotulagem consgtantes deste regulamento.

Art. 16. Osprodutos abrangidos por ese regulamento somente
podem ser vendidos em unidades pré-embaladas na auséncia
do cliente e prontos para oferta ao consumidor.

Art.17. Para atendimento aos requisitos especificos previstos

nosarts. 6° ao 12, devem ser consderados os ingredientes provenientes
do produto exposto a venda, sem considerar os nutrientes

contidos nos ingredientes utilizados na preparagdo, quando for o caso.
Parégrafo Unico. Este artigo ndo e aplica ao digposto no



inciso Il do art. 6°.

Art. 18. Osprodutos previgos no art. 5° podem ser comercializados
em diferentes formas de apresentagdo, como tablete,

comprimido, pé, gel, liquido, capsula, barra, dentre outras, desde que
atendam aos requisitos especificos estabelecidos nos arts. 6° ao 12.

Art. 19. A empresa deve dispor da documentagéo referente
ao atendimento dos requisitos previstos neste regulamento para consulta
da autoridade competente.

CAPITULO V
DA ROTULAGEM

Art. 20. O tamanho da fonte utilizada para desgnagdo do
produto deve ser no minimo 1/3 do tamanho da fonte utilizada na
marca.

Art. 21. Nosrotulos de todos os produtos previsos nese

regulamento deve congtar a seguinte frase em destaque e negrito:

"Este produto ndo substitui uma alimentagdo equilibrada e seu consumo
deve ser orientado por nutricionisa ou médico".

Art. 22. Adicionalmente ao disposto no art. 21, nosroétulos
de suplementos hidroeletroliticos para atletas, pode congtar a expressio:

| - "isotOnico" para os produtos prontos para 0 consumo com
osmolalidade entre 270 e 330 mOsm/kg &gua;

Il - "hipotdnico" para os produtos prontos para 0 consumo
com osmolalidade abaixo de 270 mOsn/kg agua.

Art. 23. Adicionalmente ao disposto no art. 21, nosroétulos
de suplementos de creatina para atletas devem congar as seguintes
adverténcias em destaque e negrito:

| -"O consumo de creatina acima de 3g ao dia pode ser
prejudicial a saide";

Il - "Este produto ndo deve ser consumido por criangas,
gestantes, idosos e portadores de enfermidades’.

Paréagrafo unico. A quantidade de creatina na porgéo deve ser
declarada no rétulo do produto.

Art. 24. Adicionalmente ao disposto no art. 21, nosroétulos

de suplementos de cafeina para atletas deve condar a adverténcia em
destaque e negrito: " Este produto ndo deve ser consumido por criangas,
gestantes, idosos e portadores de enfermidades’.

Paréagrafo unico. A quantidade de cafeina na porcéo deve ser
declarada no rétulo do produto.

Art. 25. A rotulagem nutricional deve atender ao disposto em
Regulamento Técnico especifico com base na porgao definida pelo
fabricante.

Art. 26. Narotulagem dos produtos comercializados em conjunto
conforme previso no art. 15 devem condar:



| - adesgnacdo de cada produto, conforme as classficacGes
individuais previgas no art. 4°, de acordo com os produtos que 0s
compdem;

Il - aliga de ingredientes de cada produto;
I11 - 0 nimero de registro de cada produto;

IV - 0 prazo de validade correspondente ao do produto com
menor prazo;

V - ainformag&o nutricional de cada produto.
Art. 27. Nosrotulos dos produtos ndo podem constar:

| - imagens e ou expressdes que induzam o consumidor a

engano quanto a propriedades e ou efeitos que ndo possuam ou n&o
possam ser demonstrados referentes a perda de peso, ganho ou definicao
de massa muscular e smilares;

Il - imagens e ou expressdes que fagam referéncias a hormonios
e outras substéncias farmacoldgicas e ou do metabolismo;

Il - as expresHes. "anabolizantes', "hipertrofia muscular”,

"massa muscular”, "queima de gorduras', "fat burners', "aumento da
capacidade sexual", "anticatabdlico”, "anabdlico”, equivalentes ou smilares.

CAPITULO VI
DASDISPOSICOESFINAISE TRANSITORIAS

Art. 28. Asempresas abrangidas por esta Resolugdo terdo o

prazo de 18 (dezoito) meses contados a partir da data de sua publicagdo
para promover as adequagdes necessérias de seus produtos

ao presente Regulamento Técnico, ficando proibida a comercializacéo
dos produtos ndo adequados apds o término do prazo.

§1°. A partir da publicac@o desta Resolugéo, os novos produtos
devem atender na integra as exigéncias contidas neste regulamento.

§2°. Osprocesos de pedido de registro, além de suas peticoes
secundérias, que se encontram na Anvisa ou nos 6rgaos de
vigilancia sanitéria esaduais, digrital e municipais devem passar por
exigéncia técnica para adequagdo a norma vigente.

Art. 29. Osaminoéacidos de cadeia ramificada ficam temporariamente
dispensados da obrigatoriedade de registro, e podem ser

comercializados, enquanto ndo contemplados em regulamentacdo especifica,
obedecidos os seguintes requisitos

| - cumprir os procedimentos previsos na Resolugéo n. 23 de

15 de marco de 2000 e suas atualizagdes para produtos dispensados
de regigtro;

I - ndo ser indicados para atletas e ndo conter indicagdo de

uso para atletas na desgnagdo, rotulagem e qualquer que seja o
material promocional do produto;

Il - utilizar a designacdo Aminoéacidos de Cadeia Ramificada;

IV - cumprir as exigéncias estabelecidas nositens 4.3.5;



9.1.2.2;5;6; 7; e, Anexo B da PortariaSYSMSn. 222/1998.
Paragrafo Unico. Os produtos com registros atualmente vigentes
terdo o prazo de 18 (dezoito) meses para se adequarem aos
requistos acima.

Art. 30. O descumprimento das digposcgdes contidas nesta

Resolugéo e no regulamento por ela aprovado congitui infragdo sanitéria,
nostermosdalLei No- 6.437, de 20 de agoso de 1977, sem

prejuizo das regponsabilidades civil, adminigtrativa e penal cabiveis.

Art. 31. Ficarevogada a Portaria SV S MSn. 222, de 24 de
marco de 1998, a excecdo dositens4.3.5; 9.1.2.2; 5; 6; 7; e Anexo B
no que e refere aos aminoacidos de cadeia ramificada.

Art. 32. Nositens2.2.2 e 4.2.2 do Anexo da Portarian. 29,

de 13 de janeiro de 1998 e no Anexo Il da Resolugdo RDC n. 278, de
22 de sstembro de 2005, onde s € "alimentos para praticantes de
atividade fisca" leia-se "alimentos para atletas'.

Art. 33. Eda Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo

Publicada en el DOU de 28/4/10



