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PORTARIA N° 32, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

A Secretaria de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Salde, no uso de suas atribuicdes legais, considerando:

- a necessidade de:

a) normalizar o uso de Suplementos Vitaminicos e ou Minerais no Pais;

b) controlar efetivamente sua produgao e ou comercializagao:

c) aperfeigoar constantemente as acdes de controle sanitario na area de alimentos visando a protecdo a salde da

populagao:

d) fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer os SUPLEMENTOS

VITAMINICOS E OU MINERAIS;

- que os nutrientes destinados a complementar uma dieta normal devem ser reconhecidos como alimento, e ndo
como alimentos para fins especiais;

- que aos Suplementos Vitaminicos e ou Minerais ndo podem ser apregoados indicacGes terapéuticas; resolve:

Art. 10 - Aprovar o Regulamento Técnico para Suplementos Vitaminicos e ou Minerais, constante no anexo desta

Portaria.




Art. 20 - As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias a contar da data da publicacdo deste Regulamento
para se adequarem ao mesmo.

Art. 3° - O descumprimento aos termos desta Portaria constitui infracdo sanitaria sujeita aos dispositivos da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposicOes aplicaveis.

Art. 40 - Esta Portaria entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposicGes em contrario e em
especial a Portaria SVS/MS n© 59/95, de 13 de julho de 1995.

MARTA NOBREGA MARTINEZ
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO PARA FIXAGAO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DE SUPLEMENTOS VITAMINICOS E OU DE
MINERAIS

1. ALCANCE
1.1. Objetivo

Fixar a identidade e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obeceder os Suplementos Vitaminicos e ou
de Minerais

1.2. Ambito de Aplicacio

O presente Regulamento se aplica aos Suplementos Vitaminicos e ou de Minerais, tais como definidos no item 2.1.
Excluem-se desta categoria:

- alimentos para fins especiais, alimentos enriquecidos ou alimentos fortificados;

- produtos que contenham hormonios;

- bebidas alcodlicas;

- produtos que contenham substancias medicamentosas ou aos quais se atribuam indicagOes terapéuticas;

- produtos fitoterapicos isolados ou associados aos quais se atribuam acdo terapéutica;

2 DESCRICAO

2.1. Definicdo

Suplementos Vitaminicos e ou de Minerais para fins deste regulamento, doravante denominados simplesmente de
"suplementos”, sdo alimentos que servem para comtemplar com estes nutrientes a dieta didria de uma pessoa
saudavel, em casos onde sua ingestdo a partir da alimentacdo, seja insuficiente ou quando a dieta requerer
suplementacdo. Devem conter um minimo de 25%, e no maximo até 100% da Ingestdo Diaria Recomendada (IDR)

de vitaminas e ou minerais, na porcdo diaria indicada pelo fabricante, ndo podendo substituir os alimentos, nem
serem considerados como dieta exclusiva.



2.2. Classificacdo

Classificam-se como Suplementos:

- Vitaminas isoladas ou associadas entre si;
- Minerais isolados ou associados entre si;
- Associagbes de vitaminas com minerais;

- Produtos fontes naturais de vitaminas e ou minerais, legalmente regulamentados por Padrao de Identidade e
Qualidade (PIQ) de conformidade com a legislacdo pertinente.

Nota: Para as vitaminas e minerais, isolados ou combinados, adotam-se as especificacdes da Famacopéia Brasileira,
outras Farmacopéias oficialmente reconhecidas e ou do Food Chemical Codex.

2.3. Designagao

A denominacdo dever ser "Suplemento Vitaminico", "Suplemento de Vitamina....", "Suplemento Mineral",
"Suplemento de Vitamina(s) e Mineral(is)", "Suplemento Vitaminico - Mineral", ou "Suplemento a base de ..." seguido
da especificagao da(s) vitamina(s) ou mineral(is) presentes.

3. REFERENCIAS

3.1. Codex Alimentarius - CX/NFSDU 92/11

3.2. Codex Alimentarius - CAC/GL 1-1979 (Rev. 1 - 1991)

3.3. Codex Alimentarius - Alinorm 97/22, Appendix II

3.4. Codex Alimentarius ALINORM 97/26 (ALINORM 95/26 - Appendix 95/26)

3.5. Farmacopéia Basileira

3.6. Food Chemical Codex

4, COMPOSICAO REQUISITOS

Fatores Essenciais de Composigao e Qualidade

4.1. Composicao

4.1.1 Os Suplementos Vitaminicos e ou de Minerais devem conter no minimo 25% e no maximo 100% das IDR para
cada nutriente na porgdo diaria indicada pelo fabricante. Para garantir a dosagem especificada na rotulagem é

permitida a sobredosagem de vitaminas e ou minerais, desde que justificada tecnologicamente.

4.1.2 A formulacdo de Suplementos para estados fisioldgicos especiais (gestantes e lactantes) deve se basear nas
IDRs para cada caso.



4.1.3 As dosagens de vitaminas e minerais nos Suplementos devem ser calculadas com base nas IDRs estabelecida
pela legislacdo especifica.

4.1.4 Nas formulagGes de Suplementos, o fabricante deve evitar incompatibilidades tecnoldgicas, e ou associacGes de
vitaminas e ou minerais que possam interferir negativamente na biodisponibilidade desses nutrientes.

5. ADITIVOS, COADIJUVANTES DE TECNOLOGIA E EXCIPIENTES

51E permitido o uso dos aditivos, coadjuvantes de tecnologia excipientes constantes na legislagdo de alimentos e
outros reconhecidos pela Farmacopéias e Compéndios oficialmente aceitos, desde que justificadas as necessidades
tecnoldgicas e observados seus limites de seguranca, quando os houver..

6. CONTAMINANTES

6.1. Residuos de agrotoxicos

Devem estar em consonancia com os niveis toleravies nas matérias-pimas empregadas, estabelecidas pela legislacdo
especifica.

6.2 Residuos de aditivos dos ingredientes

Os remanescentes dos aditivos somente serdo tolerados quando em correspondéncia com a quantidade de
ingredientes empregados, obedecida a tolerancia fixada para os mesmos.

6.3 Contaminanates inorganicos

Devem obedecer os limites estabelecidos pela legislacdo especifica.

7. HIGIENE

Os Suplementos Vitaminicos e ou de Minerais devem ser preparados, manipulados, processados, acondicionados e
conservados conforme as Boas Préticas de Fabricagdo (BPF), atender aos padrGes microbioldgicos, microscopicos e
fisico-quimicos estabelecidos por legislagao especifica.

8. FORMAS DE APRESENTACAO

O produto pode ser apresentado nas formas sélidas, semi-solidas, liquidas e aerosol, tais como: tabletes, drageas,
pos, capsulas, granulados, pastilhas mastigaveis, liquidos, preparaces semi-sélidas, suspensdes e aerosois.

O produto deve ser acondicionado em embalagem adequada a manutengdo de sua caracteristicas até o final do
prazo de validade.

Os Suplementos somente podem ser vendidos em unidades pré-embaladas, ndo sendo permitida a venda
fracionada.

9. PESOS E MEDIDAS

Devem obedecer a legislagdo especifica.



10. ROTULAGEM

10.1E proibida toda e qualquer expressao que se refira ao uso do Suplemento para prevenir, aliviar, tratar uma
enfermidade ou alteracdo do estado fisioldgico.

10.2 Os rétulos dos Suplementos devem observar a legislagdo para alimentos, no que couber, além dos itens abaixo
discriminados:

No painel principal:
10.2.1. A designagdo do produto conforme item 2.3.
Nos demais painéis devem constar:

10.2.2. Adverténcia em destaque e em negrito: "Consumir este produto conforme a Recomendagdo de Ingestdo
Didria constante da embalagem"

10.2.3 S3o permitidas somente informagdes sobre as fungdes normais cientificamente comprovadas das vitmainas e
minerais, descrevendo o papel fisioldgico desses nutrientes no desenvolvimento, ou em funcdo do organismo.

10.2.4 Recomendacdo do modo de ingestdo do produto (quantidade, frequéncia, condicdes especiais) e modo de
preparo, quando for o caso.

10.2.5 Quantidade de nutrientes ingerida por porgdo individual e em comparacdo percentual a IDR. A porgdo
individual deve rser indicada pelo fabricante, bem como o nimero maximo de porgdes individuais para consumo
diario.

10.2.6 Cuidados de conservagdo e armazenamento, antes e depois de abrir a embalagem, quando for o caso.

10.2.7 A orientagdo em destaque e em negrito: "Gestantes, nutrizes e criangas até 3 (trés) nos, somente devem
consumir este produto sob orientacdo de nutricionistas ou médico".

11. REGISTRO

11.1. Os Suplementos estdo sujeitos aos mesmos procedimentos administrativos exigidos para o registro de
alimentos em geral.

11.2. Para fins de registro, o interessado deve apresentar ao 6rgdo competente do Ministério da Salde:

11.2.1. Proposta de Padrdo de Identidade e Qualidade, nocaso de produtos que ndao possuam padrGes ou aqueles
que necessitem de atualizacdo.

Art. 20 As empresas tém o prazo de 1(um) ano a contar da data da publicacdo deste regulamento para se
adequarem ao mesmo.

Art. 39 O desatendimento aos termos desta Portaria constitui infragdo sanitaria sujeita aos dispositivos da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposicOes aplicaveis.

Art. 4° Esta Poraria entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario e em especial



a Portaria SVS/MS n° 59/95, de 13 de julho de 1995.

MARTA NOBREGA MARTINEZ

ANEXO

ADITIVOS INTENCIONAIS

ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA ALIMENTAGAO INFANTIL

INS FUNGAO/ADITIVO limite maximo em g/100g do
produto (base seca)
IACIDULANTES
270 L(+) Acido lactico 1,5
330 Acido Citrico 2,5
[ANTIOXIDANTES
306 Tecoferdis: 0,03 (a)
- Mistura de Tecoferdis concentrados
307 a - Alfa Tecoferol 0,03 (a)
304 Palmitato de L- Ascorbila 0,02 (b)
300 L (+) Acido Ascorbico 0,05
301 Ascorbato de Sddio 0,05 (C)
303 Ascorbato de Potassio 0,05
[AROMATIZANTES
Extrato de baunilha q.S.p.
Etil-vanilina sintética (aroma imitagdo de|0,007
baunilha)
Vanilina natural (aroma natural de|0,007
baunilha)
0,007
Vanilina sintética (aroma imitagdo de
baunilha
EMULSIFICANTES
322 Lecitina 1,5
471 Mono- e digliceridios de acidos graxos 1,5
REGULADORES DE ACIDEZ
500(ii) Bicarbonato de Sddio q.s.p. (C)
503(ii) Bicarbonato de Amonio q.S.p.
503(i) Carbonato de Aménio q.S.p.
170(i) Carbonato de Calcio q.s.p.




g.s.p. = quantidade suficiente para obter o efeito desejado

(a)sobre o teor de gordura (isolados ou em combinacao)

(b)sobre o teor de gordura

(c) dentro do limite de sédio de 100mg/100g produto pronto para consumo

COADJUVANTE DE TECNOLOGIA PARA ALIMENTOS A BASE DE CEREAIS PARA ALIMENTACAO INFANTIL

COADJUVANTE DE TECNOLOGIA Limite maximo em 100 g do produto (base seca)

Enzimas amiloliticas q.S.p.

g.s.p. = quantidade suficiente para obter o efeito desejado



