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g( ) ............. : Probidticos favorecem a saude intestinal e
\\T'/ imunolégica, mas exigem comprovacgado cientifica
e conformidade com a RDC n® 843/2024 da
ANVISA, com desafios e oportunidades como
sinergia com lactoferrina bovina.
INTRODUCAO

Nos ultimos anos, os probiéticos tém ganhado destaque no Brasil, tanto no setor regulatério
quanto na pesquisa cientifica. Esses microrganismos vivos, quando administrados em quantidades
adequadas, promovem beneficios a satide do hospedeiro. No Brasil, o uso de probiéticos em alimentos
e suplementos requer prévia avaliacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), conforme
a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 243 de 2018, que estabelece critérios de seguranca e

eficacia, exigindo comprovacao cientifica especifica para cada cepa utilizada.

De acordo com a Instrug¢dao Normativa (IN) N° 28 de 2018, os suplementos contendo probiéticos
podem apresentar alegacdes funcionais, desde que respaldadas por evidéncias cientificas e associadas
a linhagens previamente aprovadas. Embora esses efeitos benéficos possam ser atribuidos
genericamente a grupos de microrganismos, a abordagem regulatéria requer a sua demonstragao para
a linhagem especifica. Em 2021, a ANVISA publicou um guia técnico orientando o processo de peticdo
para avaliacdo de probiodticos, reforcando as exigéncias técnicas e os parametros para uso desses

microrganismos em alimentos. Mais recentemente, com a publicacdo da RDC N° 843 de 2024 e da IN N°

304 de 2024, novas exigéncias foram incorporadas a legislacdao, ampliando o controle sobre o registro,
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notificacdo e rotulagem de produtos contendo probiéticos, e incluindo novas cepas e alegacdes

autorizadas especificas.

MARCOS REGULATORIOS E DESAFIOS TECNOLOGICOS
A RDC n? 243/2018 estabeleceu o marco regulatorio para suplementos alimentares no Brasil,

incluindo produtos contendo probidticos. Essa resolu¢do concedeu um prazo de cinco anos para que as
empresas se adequassem as novas regras, encerrando-se em 27 de julho de 2023. A partir de entao,
produtos contendo probioticos s6 podem ser fabricados e comercializados se atenderem integralmente
aos requisitos estabelecidos, estando regularizados junto ao 6rgao local de vigilancia sanitaria, o que

inclui desde a validacao da cepa utilizada até os parametros de seguranca e eficacia.

Dentro desse contexto regulatdrio, destaca-se a aprovagdo e uso de associacdes de cepas
probiodticas como suplementos alimentares. Essa estratégia visa potencializar beneficios a satide por
meio da sinergia entre mecanismos de a¢do, ampliacdo do espectro funcional, e melhoria da
estabilidade e viabilidade das cepas. A regulamentacao atual, descrita na IN N° 28 de 2018 e suas
atualizacoes, especifica os constituintes autorizados e as alegacdes funcionais permitidas para tais

combinacgdes, conforme ilustrado na Figura 1.

/A]ega(;iio autorizada Constituintes autorizados
il o LU L Ll Associacio de Lactobacillus helveticus RD052 (CNCM [-1722) e de
ikl ekl Bifidobacterium longum R0175 (CNCM 1-3470)

em pessoas saudaveis

Associacdo de Bifidobacterium animalis ssp. lactis HN0O19 (ATCC
Contribui com a satide do SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM  (ATCC SD5221),
trato gastrointestinal Lactobacillus rhamnosus HNOO1 /Lacticaseibacillus rhamnosus HNOD1
(ATCC SD5675) e Lactobacillus paracasei LPC-37 [Lacticaseibacillus

paracasei LPC-37 (ATCC SD5275)

Associacdo de Bifidobacterium lactis BI-07 (ATCC SD5220), de
Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC SD5221), de Bifidobacterium
lactis BI-04 (ATCC SD5219) e de Lactobacillus paracasei Lpc-
37 /Lacticaseibacillus paracasei LPC-37 (ATCC SD5275)

Pode contribuir com a
salde do trato
gastrointestinal

Associacdo de Lactobacillus rhamnosus R0011/Lacticaseibacillus
rhamnosus R0O011 (CNCM [-1720) e de Lactobacillus helveticus R0O052
(CNCM 1-1722)

Associacdo de Pediococcus pentosaceus (CECT 8330) e Bifidobacterium
\ longum (CECT 7894) /

Figura 1. Alegacdes e associagdes de cepas autorizadas.

Em 2024 foi publicada pela ANVISA a RDC N° 843 que introduziu um novo modelo regulatério

com abordagem baseada em risco. No caso de produtos de alto risco, como férmulas infantis e, mais
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recentemente, as formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, devem possuir registro
junto a ANVISA. Produtos classificados como de risco intermediario, como alimentos contendo
probiodticos com alegag¢des funcionais, passaram a ser obrigatoriamente notificados a ANVISA, e nao
mais apenas comunicados aos 6rgaos locais. Os produtos notificados recebem um ndmero de
identificacdo especifico que devera estar impresso na embalagem do produto, seguido da informacao:
"Alimento notificado na ANVISA". Isso exige que a industria adapte seus fluxos de desenvolvimento de
produtos, registros documentais, controle de processos e rotulagem. Os produtos de baixo risco, como

alimentos convencionais, deve ser comunicados aos 6rgaos de fiscalizagdo local.

Junto a esta RDC foi publicada a IN N° 304 de 2024 que atualizou a lista de constituintes e
alegacdes permitidas, incluindo novas cepas probidticas aprovadas. Foram revisadas e ampliadas as
alegacdes que podem ser feitas nos rétulos de suplementos contendo probidticos, desde que
respaldadas por evidéncias e associadas as cepas especificas aprovadas. Entre elas esta o acréscimo de
alegacdes relacionadas a saude vaginal associadas a combinagdes especificas de probidticos e

lactoferrina bovina. A Tabela 1 apresenta as alega¢des mais recentes aprovadas em legislacao.

Tabela 1. Alegacdes aprovadas para probiéticos de acordo com a IN N° 304 de 2024.

Constituinte Autorizado | Alegacao | Requisitos | Rotulagem

Associacdo de Lactobacillus

helveticus R0052, Bifidobacterium "Contribui para a saide

longum ssp. infantis RO033 e
Bifidobacterium bifidum R0071

Associacdo de Lactobacillus
acidophilus La-14 (ATCC SD5212),
Lactobacillus rhamnosus HN0OO1
(ATCC SD5675) e lactoferrina
bovina

Associacdo de Lactobacillus
rhamnosus GR-1 (DSM33426) e
Limosilactobacillus reuteri RC-14
(DSM33016)

gastrointestinal.”

A associacdo deve conter
quantidades minimas
estabelecidas de cada

componente, conforme

especificado na normativa.

S~

"Contribui para a satde

/ vaginal."

A adverténcia "Este produto nio
deve ser consumido por
gestantes, lactantes, lactentes,
criangas, pessoas
imunocomprometidas ou
pessoas acometidas de condicao
de satde debilitante grave.”

A lactoferrina bovina é uma glicoproteina que por possui afinidade por ions de ferro, atua no
controle de microrganismos e modulacao imunologica. Portanto, desempenha efeito sinérgico junto as

cepas (Kell; Heyden; Pretorius, 2020).

Para as industrias, a atualizacdo regulatoria tende a ser rapidamente incorporada, visto seus

recursos técnicos e operacionais. Ja para as

agroindustrias e produtores de menor porte, essa
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atualizacdo representa um desafio significativo, exigindo maior formalizacdo dos processos, robustez

documental, rastreabilidade e adequagao regulatoria.

CONSIDERACOES FINAIS

As atualizagdes trazidas pela ANVISA representam avanc¢os importantes na regulamentacao de
probidticos como suplementos alimentares, que reforcam critérios de seguranca, eficacia e
transparéncia. Na pratica, a industria precisa garantir que as cepas utilizadas estejam devidamente
reconhecidas, com avaliagdo de seguranca e eficacia bem documentada. Embora as exigéncias atuais
representem um avanc¢o regulatoério, elas também impdem desafios tecnoldgicos significativos, que
demandam um maior investimento em pesquisa, desenvolvimento e controle de qualidade. Ao mesmo
tempo, contribuem para a valoriza¢do dos alimentos e suplementos produzidos no Brasil, assegurando

maior confian¢a dos consumidores e competitividade no mercado nacional e internacional.
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