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Consulta Plblica n° 60, de 13 de novembro de 2008
D.O.U de 14/11/2008

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n°® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no
DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 11 de novembro de 2008,

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacgéo:

Art.1° Fica aberto, a contar da data de publicacdo desta Consulta Publica, o prazo de 60 (sessenta)
dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Regulamento Técnico que
dispde sobre alimentos para atletas, constante do Anexo desta Consulta Pablica.

Art. 2° Informar que a proposta de Resolucdo estara disponivel, na integra, durante o periodo de
consulta no sitio http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm e que as sugestdes deverdo ser
encaminhadas, por escrito, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, SIA Trecho
5, Area Especial 57. Caixa Postal 11617, Brasilia -DF, CEP 71205-050 ou Fax: (61) 3448-6274/3462-5315
ou e-mail: cp60.alimentos@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no Art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os 6rgaos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiguem representantes nas discussdes posteriores, visando a consolidac¢édo do texto final.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC Ne.
Dispde sobre Alimentos para Atletas.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que |he
confere o Art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c Art. 54, incisos Il 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado e promulgado pela Portaria n°. 354, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em XX de
XXXXXX de 20XX,

considerando a necessidade de constante aperfeigoamento das a¢fes de controle sanitario na area
de alimentos, visando a protecéo da saude da populacao;

considerando a necessidade de atualizacdo da legislagdo sanitaria de alimentos, com base no
enfoque da andlise de risco e da prevencao do dano a saude da populagéo;

considerando a necessidade de comprovacao de eficacia cientifica dos alimentos para fins especiais;

considerando a evolucdo do conhecimento cientifico sobre nutricdo esportiva e sua participacdo no
desempenho do atleta;

considerando que a alimentagdo balanceada e diversificada € suficiente e recomendavel para atender
as necessidades nutricionais de individuos que praticam atividade fisica de forma regular ou esporadica
com objetivo de promocéo da saulde, recreacdo, estética, aptidao fisica, condicionamento fisico, insercéo
social, desenvolvimento de habilidades motoras ou reabilitacdo organico-funcional,



considerando que as necessidades nutricionais adicionais do atleta sdo direcionadas a suprir as
demandas de exercicios de alta intensidade relativas ao treinamento esportivo visando desempenho
maximo ou competitivo;

considerando que atleta é aquele que pratica exercicio fisico de alta intensidade com o objetivo de
rendimento esportivo ou competicao;

considerando a necessidade de melhorar a informacéo sobre esses produtos para o consumidor;

Adota a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de Alimentos para Atletas, que consta como Anexo da
presente Resolucao.

Art. 2° Alterar o item 2.2.2 (b) da Portaria SVS/MS n°. 29, de 13 de janeiro de 1998, e 0 Anexo Il da
Resolucdo RDC n°. 278, de 22 de setembro de 2005, onde se Ié “alimentos para praticantes de atividade
fisica” ler-se-a “alimentos para atletas”.

Art. 3° As empresas tém o prazo de 180 dias a contar da data da publicacdo desse Regulamento para
adequarem seus produtos.

Art. 4° O descumprimento desta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, sujeitando os infratores as
penalidades da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais disposic¢des aplicaveis.

Art. 5° Esta Resolucéo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 6° Revogar a Portaria SVS/MS n°. 222, de 24 de marco de 1998, e demais disposi¢cdes em
contrario.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

Regulamento Técnico de Alimentos para Atletas

1. ALCANCE

Este regulamento se aplica aos alimentos especialmente formulados para auxiliar os atletas a atender suas
necessidades nutricionais adicionais com objetivo de rendimento esportivo.

Excluem-se do alcance deste Regulamento:
a) substancias estimulantes, horménios ou outras consideradas como “doping” contidas na lista de
substéncias proibidas pela Agéncia Mundial Anti-doping (WADA);
b) substancias com agéo ou finalidade terapéutica ou medicamentosa, incluindo produtos fitoterapicos,
bem como suas associa¢gdes com nutrientes ou ndo nutrientes.

2. DEFINICOES
Para fins deste Regulamento, considera-se:

a) Atleta: individuo que pratica exercicio fisico de alta intensidade com o objetivo de rendimento
esportivo ou competicdo. Excluem-se desta definicdo os individuos que praticam atividade fisica de
forma regular ou esporadica com objetivo de promogdo da salde, recreacdo, estética, aptidao
fisica, condicionamento fisico, insercdo social, desenvolvimento de habilidades motoras ou
reabilitagdo organico-funcional.

b) Rendimento esportivo: capacidade maxima de realizar trabalho fisico especifico durante
treinamento fisico ou competicao.

c) Competicdo: disputa entre individuos, grupos (equipes) ou nacdes que sdo alinhadas antes, de
acordo com o principio de igual chance, visando o melhor desempenho com intuito de vitéria.

d) Alimento para atletas: produto especialmente formulado para auxiliar os atletas a suprir suas
necessidades nutricionais adicionais com o objetivo de rendimento. Esse produto visa
complementar a alimentacdo do atleta e ndo deve ser utilizado como substituto de refeicdes ou
Unica fonte alimentar.



e) Repositor hidroeletrolitico para atleta: produto formulado com a finalidade de repor as perdas
hidroeletroliticas de atletas em decorréncia de treinamento ou competicéo.

f) Repositor energético para atleta: produto formulado com a finalidade de complementar as
necessidades energéticas de atletas em decorréncia de treinamento ou competicéo.

g) Suplemento protéico para atleta: produto formulado com a finalidade de complementar as
necessidades protéicas em decorréncia de treinamento ou competigao.

h) Suplemento alimentar para atletas em situagBes especiais: produto destinado a complementar as
refeicdes de atletas em situacdes de competicdo onde o acesso a alimentos que compfem a
alimentacéo habitual seja restrito.

i) Suplemento de creatina para atletas: produto destinado a aumentar os estoques endégenos de
creatina com finalidade de rendimento esportivo.

i) Suplemento de cafeina para atletas: produto destinado para o atleta em exercicios fisicos de
resisténcia aerdbia de longa duragéo, com finalidade de rendimento esportivo.

k) PDCAAS - Protein Digestibility Corrected Amino Acid Score (Digestibilidade protéica corrigida pelo
escore aminoacidico): fator utilizado pela Organizacdo das Nac¢Bes Unidas para a Agricultura e
Alimentacdo (FAO) e Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para a determinacdo da qualidade
biol6gica de uma proteina (biodisponibilidade).

I) “Pack” forma de comercializacdo que permite a associacdo de produtos, em porc¢des individuais,
envasados em uma mesma embalagem primaria, e acondicionados em uma mesma embalagem
secundaria.

3. CLASSIFICACAO

3.1 Repositor hidroeletrolitico para atletas.

3.2 Repositor energético para atletas.

3.3 Suplemento protéico para atletas.

3.4 Suplemento alimentar para atletas em situacdes especiais.
3.5 Compostos nitrogenados e outras substancias para atletas.
3.5.1 Suplemento de creatina para atletas.

3.5.2 Suplemento de cafeina para atletas.

4. DESIGNACAO
Os produtos devem ser designados conforme classificagéo definida no item 3.

5. REQUISITOS ESPECIFICOS
5.1 Repositor hidroeletrolitico para atletas.
5.1.1 O produto pronto para o consumo deve atender aos seguintes requisitos:

a) O produto formulado para fins de reposicdo hidroeletrolitica deve conter soédio, cloreto e
carboidratos.

b) A quantidade de sodio deve estar entre 460 e 1150 mgl/l.

c) Os carboidratos devem constituir 4% a 8% (m/v).

d) A osmolalidade do produto ndo deve ser superior a 330 mOsm/Kg agua. A empresa deve
comprovar, por meio de célculos e ou de andlise laboratorial, a osmolalidade do produto. As bebidas
com osmolalidade entre 270 e 330 mOsm/kg agua podem ser consideradas isotbnicas.

e) Este produto ndo pode conter vitaminas e outros minerais.

5.1.2 O repositor hidroeletrolitico pronto para o consumo deve estar na forma liquida.

5.2 Repositor energético para atletas.

a) Nesse produto no minimo 75% do valor energético total deve ser proveniente dos carboidratos. A
guantidade de carboidratos deve ser de, no minimo, 20g nha porcao.

b) Esse produto pode conter vitaminas do complexo B até o limite de 100% da Ingestdo Diaria
Recomendada (IDR) destes nutrientes na quantidade diaria de consumo indicada pelo fabricante.

5.3 Suplemento protéico para atletas.

a) A composicao protéica deve ser constituida de 100% de proteinas com PDCAAS (Protein Digestibility
Corrected Amino Acid Score - Digestibilidade protéica corrigida pelo escore aminoacidico) acima de 90%
(Anexo A). Podem ser utilizadas proteinas intactas e ou hidrolisadas. Outras fontes de proteinas que ndo
constam no Anexo A podem ser utilizadas, desde que se comprove PDCAAS acima de 90%.

b) O produto deve conter no minimo 20% da IDR de proteina para adultos na por¢éo.

c¢) Para fins de atendimento aos requisitos especificos dos alimentos protéicos, a quantidade e a qualidade
de proteinas se referem ao produto como exposto a venda, sem considerar os ingredientes utilizados na
preparacao, quando for o caso.

d) Este produto pode conter carboidratos e gorduras, desde que a soma dos percentuais do valor energético
de ambos ndo supere o percentual energético de proteinas.



e) Este produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da IDR destes nutrientes na
recomendacdo diaria de consumo indicada pelo fabricante.

5.4 Suplemento alimentar para atletas em situacdes especiais.
Deve conter concentracdo variada de macronutrientes, obedecendo aos seguintes requisitos, no

produto pronto para 0 consumo:

a) Carboidratos: entre 50 a 70% do valor energético.

b) Proteinas: entre 13 a 20 % do valor energético. As proteinas utilizadas na formulagéo do produto devem
ter PDCAAS acima de 90%. Podem ser utilizadas proteinas intactas e ou hidrolisadas.

¢) Gorduras: até 30% do valor energético. O teor de gorduras saturadas nao deve ultrapassar 10% do
valor energético total.

d) Este produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da IDR destes nutrientes na
recomendacdo diaria de consumo indicada pelo fabricante.

e) Este produto pode ser adicionado de fibras.

f) Este produto deve fornecer, no minimo, 500 kcal por porcao.

g) Os ingredientes adicionados no preparo do produto, conforme instru¢cdes do fabricante, ndo devem
contribuir com mais de 30% das quantidades exigidas nos requisitos de macronutrientes.

5.5 Compostos nitrogenados e outras substancias para atletas.

5.5.1 Suplemento de creatina para atletas.

a) A recomendacdo diaria indicada pelo fabricante deve conter entre 3 e 5g de creatina.

b) O grau de pureza da creatina monoidratada utilizada na formulacdo do produto deve ser superior a
99,95%.

¢) Outras formas de creatina podem ser aceitas desde que comprovada sua seguranca de uso, conforme
Regulamento Técnico especifico, e eficacia da finalidade de uso para atletas.

d) Este produto ndo pode ser adicionado de vitaminas e minerais.

5.5.2 Suplemento de cafeina para atletas.
a) Este produto deve conter entre 140 e 560 mg de cafeina isolada na recomendacéo diaria.
b) Este produto ndo pode ser adicionado de vitaminas e minerais.

5.5.3 Outras substéncias para atletas.

Outras substancias podem ser permitidas como alimento para atletas desde que a seguranca de
uso, conforme regulamento técnico especifico, e eficacia da finalidade de uso com objetivo de rendimento
esportivo sejam cientificamente comprovadas.

6. REQUISITOS GERAIS

6.1 Os produtos devem atender aos Regulamentos Técnhicos especificos de Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo; Contaminantes; Caracteristicas Macroscoépicas, Microscopicas
e Microbioldgicas; Rotulagem de Alimentos Embalados; Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados;
Informacédo Nutricional Complementar, quando houver; e outras legislacfes pertinentes.

6.2 A venda dos produtos deve ser feita em unidades pré-embaladas.

6.3 Na comercializacdo em forma de “pack” é permitida a associacdo entre dois ou mais produtos
classificados como repositor energético e suplemento protéico, conforme disposto nos itens 5.2 e 5.3 deste
regulamento, em por¢des individuais.

6.3.1 A inclusdo de outras substancias fica condicionada ao disposto no item 5.5.3.

6.3.2 Cada produto que comp®e o “pack” deve ser registrado individualmente.

6.3.3 Nao é permitida a inclusdo de produtos de outras categorias de alimentos na forma de
comercializacao “pack”.

6.3.4 A somatédria das vitaminas e minerais, permitidos nos itens 5.2 e 5.3 para esses produtos, ndo deve
ultrapassar 100% da IDR destes nutrientes na recomendacao diaria de consumo indicada pelo fabricante.

7. ROTULAGEM

7.1 O tamanho da fonte utilizada para designagdo do produto deve ser no minimo 1/3 do tamanho da
marca.

7.2 Para todos os produtos previstos neste regulamento devem constar as seguintes adverténcias em
destaque e negrito:
a) “Este alimento é destinado exclusivamente a atletas sob recomendac¢éo de nutricionista ou médico e
nao substitui uma alimentacao equilibrada”.



b) “Este produto ndo deve ser consumido por criancas, gestantes, idosos e portadores de
enfermidades”.

7.3 Para os repositores hidroeletroliticos para atletas:
a) Deve constar a adverténcia em destaque e em negrito: “O consumo deste produto nas provas de
longa duracdo deve obedecer a orientagdo de nutricionista ou médico, pois 0 excesso pode ser
prejudicial a saude do atleta”.

b) Pode ser declarada a expresséo “isotbnico” quando o produto apresentar osmolalidade entre 270
e 330 mOsm/kg agua.

7.4 Para os suplementos de creatina para atletas deve constar a adverténcia em destaque e negrito:

“O consumo deste produto acima da recomendacdo diaria, sem a orientacdo de nutricionista ou
médico, pode ser prejudicial a satde do atleta”.

7.5 A informacao nutricional do produto deve ser expressa na por¢éo recomendada pelo fabricante.

7.6 Na rotulagem dos produtos comercializados na forma “pack” devem constar:
a) a expressao “Alimentos sortidos para atletas” seguido da designacédo de cada constituinte do “pack”;
b) alista de ingredientes e o niumero de registro de cada produto que compde a associacao, além dos
requisitos de rotulagem previstos para cada classificagéo;
c) o prazo de validade a ser declarado deve considerar o do produto com menor prazo;
d) ainformacé&o nutricional declarada na rotulagem deve ser de cada produto e da associagéo.

7.7 No rétulo do produto ndo devem constar:
a) as expressdes: "anabolizantes", "body building", "hipertrofia muscular", “massa muscular”, "queima
de gorduras", "fat burners", "aumento da capacidade sexual", “anticatabélico”, “anabdlico”, “power
growth factor”, equivalentes ou similares;
b) expressdes que facam referéncias a hormonios e outras substancias farmacoldgicas e ou derivadas
do metabolismo intermediario;
c) imagens referentes a perda de peso, ganho ou definicdo de massa muscular ou similares, que
induzam o consumidor a engano quanto a finalidade de uso do produto em relacéo a propriedades que

nao possam ser demonstradas.

7.8 Nao é permitido o uso de alegagfes de propriedades funcional e ou de salde na rotulagem, ou em
qualquer meio de divulgacéo, dos produtos objetos deste regulamento.

7.9 Os materiais promocionais devem atender aos mesmos requisitos estabelecidos para a rotulagem.
ANEXO A

VALORES DE PDCAAS PARA DIFERENTES PROTEINAS
Proteina PDCAAS
Ovo 118
Leite de Vaca |121
Carne Bovina |92
Soja 91

Fonte: WHO, 2007.
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