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RESUMO

A regulacéao de probiéticos no Brasil passou por avangos significativos nos ultimos anos,
acompanhando o crescimento do mercado de alimentos funcionais e suplementos
alimentares e a ampliagcao das evidéncias cientificas sobre seus beneficios a saude. Este
trabalho teve como objetivo analisar a evolugdo das normas brasileiras relacionadas a
seguranga, eficacia e qualidade dos produtos probidticos. A metodologia consistiu em
uma revisao narrativa da literatura, realizada entre agosto e setembro de 2025, nas
bases SciELO, Google Académico e site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), utilizando os descritores “probidticos”, “regulacao”, “ANVISA” e “seguranca
alimentar”. Foram selecionados artigos, documentos técnicos e resolugdes publicadas
entre 2018 e 2025. Os resultados apontam que a ANVISA estabeleceu marcos
regulatorios fundamentais por meio das RDC n° 241/2018 e n°® 243/2018, que definiram
critérios de comprovacgao cientifica, e pela IN n° 28/2018, que abordou composicéo e
rotulagem. Em 2024, a RDC n°® 843 e a IN n° 304 introduziram uma abordagem baseada
em classificagao de risco, diferenciando os procedimentos regulatérios conforme o perfil
do produto. Apesar dos avangos, ainda existem desafios como altos custos de registro,
viabilidade tecnoldgica dos microrganismos e necessidade de atualizagdo normativa
continua. Conclui-se que o Brasil dispde de uma das regulamenta¢des mais completas
da América Latina, equilibrando inovagao, seguranga e desenvolvimento sustentavel do
setor de probidticos.
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