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PARECER N2 2/2021/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.927767/2020-81

Interessado: Geréncia-Geral de Alimentos

Assunto: Atualizacdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares.

Solicita alteracdo do fluxo processual da atualizacao
periodica de suplementos alimentares, para que
seja realizacdo a andlise de impacto regulatério e a
consulta publica

1. Contextualizacio

Os suplementos alimentares sdo produtos para ingestao oral, apresentados em formas farmacéuticas,
destinados a suplementar a alimentacdo de individuos saudéveis com nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probidticos, isolados ou combinados. Essa categoria de produtos ¢ caracterizada pela variedade
de composicao, constante incorporagdo de inovagdes tecnologicas, forte apelo publicitario e multiplicidade
de beneficios alegados.

O presente processo visa atualizar as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares, a partir do posicionamento técnico favoravel da Geréncia de
Avaliagdo de Risco e Eficacia (GEARE) da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), em resposta as peticdes
de avaliacao de seguranca e eficacia de novos alimentos e novos ingredientes, exceto probidticos e enzimas,
protocoladas pelos fabricantes de alimentos. Tais atualizagcdes possuem impacto positivo aos consumidores,
pois aumentam a disponibilidade e variedade de suplementos alimentares no mercado.

Além disso, o presente processo tem como objetivo incluir a melatonina na IN n° 28, de 2018, como fonte de
substancia bioativa para uso em suplementos alimentares, com limite maximo diario de consumo de 0,21 mg,

conforme as evidéncias cientificas constantes do processo SEI n® 25351.918593/2020-65.

Por fim, faz-se necessario ajustar os limites minimos de 4cido f6lico a fim de seguir as recomendacdes do
Ministério da Saude, do IOM (Institute of Medicine) e da EFSA (European Food Safety Authority) para
reducao do risco de defeito no tubo neural em fetos.

2. Mudanca de padrio previamente definido para a etapa de Consulta Publica

Os processos regulatorios do tema 4.18 - Atualizacdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegagdes
e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares. possuem como padrao a tramita¢do processual
sem a realizacdo da etapa de consulta publica.

No entanto, entendemos importante a realizagdo da consulta publica no presente processo, pois embora nao
tenhamos identificado impactos negativos na proposta apresentada, consideramos que as alteragdes a serem
efetuadas apresentam abrangéncia significativa, notadamente no que tange a inclusdo da melatonina na IN n°
28, de 2018 e dos ajustes dos limites de acido folico. Adicionalmente, a experiéncia prévia na realizagao da
consulta publica para a atualizagdo periodica relacionado aos suplementos alimentares evidenciou a
importancia da etapa de participacdo social neste tema, tendo em vista as melhorias efetuadas na proposta
normativa decorrentes das contribuigdes recebidas na consulta publica.

3. Conclusao

Diante do exposto, refor¢o o entendimento da GGALI sobre a condugio do processo regulatorio referente a
presente proposta de atualizacdo periddica da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de



rotulagem complementar dos suplementos alimentares, mediante a realizacdo de AIR e de consulta publica.

A consideragao superior.

Documento assinado eletronicamente por Thalita Antony de Souza Lima, Gerente-Geral de
Alimentos, em 19/03/2021, as 20:29, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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