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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 241, DE 26 DE JULHO DE 2018

(Publicada no DOU n2 144, de 27 de julho de 2018)

Disoa I .
comprovacao—da-seguranca—e—dos
I ficios S sauded R
para-uso-em-alimentos:

DispOe sobre os requisitos para
comprovagdo dos beneficios a
saude dos probidticos para uso em
alimentos. (Reda¢dao dada pela

Resolug¢do — RDC n2 839, de 14 de
dezembro de 2023)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que Ihe foram conferidas pelo art. 15, lll 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, §§ 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resoluc¢do da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugdao da Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Secgao |

Ambito de aplicagdo

Art. 19 Esta Resolucdo dispOe sobre os requisitos para comprovacao dos beneficios
a saude dos probidticos para uso em alimentos. (Redag¢do dada pela Resolugao — RDC
n? 839, de 14 de dezembro de 2023)
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Art. 292 Esta Resolugdo se aplica de forma complementar ao disposto: (Redagao
dada pela Resolugdo — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)

| - na Resolucdo - RESn217, de 30 de abril de 1999; (Redagdo dada pela Resolugao
— RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)

Il - na Resolucdo - RES n2 18, de 30 de abril de 1999; e (Redagao dada pela
Resolug¢dao — RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

Il - na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023.
(Redagdo dada pela Resolugdao — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)

Secao Il
Defini¢des
Art. 3° Para efeito desta Resolucdo, sdao adotadas as seguintes defini¢des:

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

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

CAPITULO Il

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

Secgao |
Principios gerais

Art. 4° O uso de probidticos em alimentos requer a comprovacao da sua segurancga
e beneficios a saude.

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

§ 2° O resultado da avaliacdo da peticdo de que trata o § 1° sera publicado por
meio de Resolucdo (RE).
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Art. 5° A comprovacdo da seguranca e dos beneficios a saude dos probidticos ndo
dispensa os alimentos adicionados de probidticos do cumprimento aos demais
requisitos necessarios para sua regularizagao, nos termos da Resolugdo n° 23, de 15 de
marg¢o de 2000, que dispGe sobre o manual de procedimentos basicos para registro e
dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a area de alimentos.

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

Secao Il
Identidade dos probiodticos

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

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

Il - identifiguem e caracterizem a linhagem, por meio de métodos genotipicos e
fenotipicos;

Il - especifiquem a origem da linhagem; e

IV - comprovem o depédsito da linhagem em uma colecdo de cultura
internacionalmente reconhecida.

Secao lll

Seguranga dos probidticos

Qo

2 A a¥aa a a malo

ado pela Resolugdao — RDC n?

e .

: (Revog

839, de 14 de dezembro de 2023)

—histérico-de-uso-seguro; (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 839, de 14 de
dezembro de 2023)

humana; (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)
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saade—hamana— (Revogado pela Resolugao RDC ne 839 de 14 de dezembro de 2023)

v snciad A il farivel P |
para-a-savde-humana-e (Revogado pela Resolugao — RDC n2 839, de 14 de dezembro
de 2023)

M —susceptibilidadea,pelo-menos-doisantibiétices: (Revogado pela Resolugdo -
RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

eemp#evada—pepmeie—des—segmntes—estudes— (Revogado pela Resolugao RDC n2 839,
de 14 de dezembro de 2023)

—genotoxicidade-emutagenicidade; (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 839, de
14 de dezembro de 2023)

H—toxicidade-aguda; (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 839, de 14 de dezembro
de 2023)

H—toxicidade—suberdnica; (Revogado pela Resolugdo — RDC n2 839, de 14 de
dezembro de 2023)

N —toxicidadealongeprazer-e (Revogado pela Resolugido — RDC n2 839, de 14 de
dezembro de 2023)

-
N

a—ena-neas—meneres—d-e—t—ms—mqes—e—gestanfees— (Revogado pela Resolugao RDC n? 839,
de 14 de dezembro de 2023)

2023)

de 14 de dezembro de 2023)
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Secgdo IV
Beneficio dos probidticos

Art. 12. O beneficio a salde 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 alegac¢do de propriedade funcional ou de saude aprovada para
a linhagem, exceto quando houver disposicdo em contrario em regulamento técnico
especifico.

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

Art. 14. A comprovacdo do beneficio para probidticos requer demonstracdo da
sobrevivéncia as condicdes do trato digestério 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 obtencao 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 biolégica 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 comprovacao do beneficio a saude tratada no caput ndo é

necessaria para a associacdo de probidticos em que todas as linhagens utilizadas ja
tenham um beneficio comprovado.
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CAPITULO Il

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

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

eena»petente—na—éata—de—pemheaeae—desta—ReseLugae— (Revogado pela Resolugao RDC
n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

partirdanotificacdo,sobre-ointeresseem: (Revogado pela Resolugao - RDC n° 839 de
14 de dezembro de 2023)

—desistirdo-pedido; (Revogado pela Resolugao — RDC n2 839, de 14 de dezembro
de 2023)

peneae—espeemea—de—aw#aeae—de—segwanea—e—de—eﬁeaem— (Revogado pela Resolugao -
RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

e
el a Fa - a o

d+as—a—papt*da—data—de—pa-bh&a§ae—desta—Rese+u§ae— (Revogado pela Resolugao RDC

seg-u-Fa-nea—e—eIe—eﬁeaea— (Revogado pela Resolu;ao RDC n¢ 839 e 14 de dezembro
de 2023)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

adﬁamen%e—de—mie#maeees—eemp#emema;es—ae—mgﬁﬁe— (Revogado pela Resolugao -
RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

de dezembro de 2023)

Art. 20. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

7
a aaVaVlal Ja acn a atarantao aaf¥aValda a o

passa—a—wgerapaepeserda—de—segwme—s&bﬁem— (Revogado peI
de 14 de dezembro de 2023)

(Revogada pela Resolugao - RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)
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redacdo: (Revogado pela Resolugao — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)

I—no-caso-de-nutrientes-e outrassubstancias,os-constituintes-devem: (Revogado
pela Resolu¢ao — RDC n2 839, de 14 de dezembro de 2023)

diretrizes-basicas-paraa-avaliacdo-derisco-e-seguranca-dosalimentos; (Revogada pela
Resolug¢dao — RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

cl-atender-ao-disposto-no-incisoH-doart—3° destaResolucdo. (Revogada pela
Resolugdo — RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023)

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

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
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