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NOTA TECNICA N2 82/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.805725/2024-13

Fundamentagdo de proposta de Instrugdo Normativa que altera a Instrugdo Normativa - IN
n2 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso,
de alegagGes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

1. Relatério

A presente Nota Técnica traz a fundamentagdo da proposta de Instru¢do Normativa que atualiza as listas de constituintes, de limites de uso, de alega¢des e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares, por meio da alteragdo da Instrugdo Normativa - IN n2 28, de 26 de julho de 2018 (3151072).

A proposta normativa em questdo segue as condi¢des processuais estabelecidas no Termo de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo (TAP) n2 37, de 12
de julho de 2024, por meio do qual foi aprovada a abertura geral para as propostas normativas de atualizagdo periddica de suplementos alimentares que seguem o fluxo de
dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), por baixo impacto, e que sdo motivadas pela manifestagdo técnica favoravel da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) em resposta a petigbes protocoladas pelas empresas interessadas, demandas fundamentadas apresentadas pelos agentes afetados ou inconsisténcias pontuais

identificadas nas autorizagdes fornecidas, por meio das atividades rotineiras de gestdo do estoque regulatério conduzidas pela unidade.

Os documentos que motivaram as alteragdes abarcadas na proposta de Instrugdo Normativa em questdo sdo publicos, incluindo as manifestagdes técnicas da
GEARE/GGALI, com a eventual ressalva de trechos objeto de alguma restrigdo legal de acesso e que se encontram tachados.

2. Andlise

Em relagdo as alteragdes propostas na IN n2 28, de 2018, para atualizagdo periddica de suplementos alimentares em decorréncia da manifestagdo técnica favoravel
da GEARE/GGALI as peti¢des protocoladas na Anvisa, a Tabela 1 traz o nome dos constituintes incluidos ou que sofreram outras altera¢des, um descritivo das atualizacdes
propostas e o parecer com a manifestagdo técnica favoravel ao uso destes constituintes.

As inclusdes elencadas na Tabela 1 permitem o uso de novos constituintes em suplementos alimentares, considerados seguros para consumo humano nas
condigdes propostas, o que fornece mais alternativas tecnoldgicas para os fabricantes de alimentos elaborarem seus produtos, sendo consideradas altera¢Ges de baixo impacto.

Tabela 1. Constituintes que terdo uso autorizado para suplementos alimentares em decorréncia de manifestagdo técnica favoravel da GEARE/GGALI as petigdes
protocoladas na Anvisa.

Pareceres
técnicos

Nomes dos constituintes

Descritivo das atualizagbes

3146762

Oleo de peixe

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a criangas acima de 4 anos e jovens abaixo de 19 anc
constituinte ja consta do Anexo | da IN n2 28/2018, por ser aprovado para adultos, ndo é necessario alterar este Anexo. No Anexo |
sera incluido o limite minimo para criangas de 4 a 8 anos de 30 mg, e para jovens abaixo de 19 anos de 37,5 mg, considerando a m
para estabelecimento dos limites minimos de nutrientes essenciais. No Anexo IV da IN n2 28/2018, serd incluido o limite maximo p
anos de 200 mg e para jovens abaixo de 19 anos de 250 mg. N&o foi aprovada alegagdo para esse constituinte quando indicados pz
Assim, no Anexo V da IN n2 28/2018, serdo alteradas as condigdes de uso das alegagbes de EPA e DHA para indicar que sua declara
produtos indicados para estes publicos.

3146695

L-teanina de folhas de Camellia
sinensis

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a adultos como fonte do aminodcido teanina e serd i
da IN n2 28/2018. No Anexo Il da IN n2 28/2018, serd incluido o limite minimo para adultos de 50 mg. No Anexo IV da IN n2 28/20
limite maximo para adultos de 250 mg. N3o foi aprovada alegagdo para esse constituinte. De acordo com o Anexo VI da IN n2 28/2
aminoacidos devem veicular a adverténcia de rotulagem "Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e crianga:
é necessario alterar este anexo.

3146234

Glutationa obtida a partir de
fermentagdo por E. coli W

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a adultos como fonte de glutationa e sera incluido ne
28/2018. No Anexo Ill da IN n2 28/2018, sera incluido o limite minimo para adultos de "ndo estabelecido" (NE). No Anexo IV da IN
incluido o limite maximo para adultos de 500 mg. N3o foi aprovada alegagdo para esse constituinte. A adverténcia de rotulagem fo
requisito complementar de rotulagem e serd incluida no Anexo VI da IN n2 28/2018: "Este produto ndo deve ser consumido por ge
criangas. Pessoas com enfermidades e/ou sob o uso de medicamentos, consulte seu médico".

3017595

Extrato da flor de Tagetes
erecta

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a adultos como fonte de luteina e zeaxantina e serd |
da IN n2 28/2018. Ndo ha necessidade de alterar os limites minimos e maximos de luteina e zeaxantina que constam dos Anexos Il
28/2018. De acordo com o Anexo VI da IN n2 28/2018, todos os constituintes fontes de luteina e zeaxantina devem veicular a adve
"Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e criangas". Dessa forma, ndo é necessario alterar este anexo.

3146517

Bacillus clausii UBBC-07

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a criangas acima de 6 meses, exceto lactantes e gest.

nos Anexos | e Il da IN n2 28/2018. Os limites minimos de 4 x 10° UFC/dia serdo incluidos no Anexo Il da IN n2 28/2018 e os limite:
estabelecido" (NE), no Anexo IV da IN n2 28/2018. A seguinte alegacdo foi aprovada para o constituinte e sera incluida no Anexo V
Bacillus clausii UBBC-07 pode contribuir para a saude do trato gastrointestinal.". A seguinte adverténcia de rotulagem devera ser v
rotulagem de suplementos alimentares com este constituinte e sera incluida no Anexo VI da IN n2 28/2018: "Este produto n3o dev
criangas abaixo de 6 meses, gestantes, lactantes, pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condigdo de saude deb

3146159

Bifidobacterium longum subsp.
longum BB536,
Bifidobacterium longum subsp.
infantis M-63
e Bifidobacterium breve M-16V

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a criangas acima de 4 anos e jovens abaixo de 19 anc
Anexo | da IN n2 28/2018. Os limites minimos de 5 x10° UFC/dia, sendo 1,0 x 10° UFC de B. infantis M-63, 3,0 x 10° UFC B. longum
UFC de B. breve M-16V, serdo incluidos no Anexo Il da IN n2 28/2018 e os limites maximos de "ndo estabelecido" (NE), no Anexo |
28/2018. A seguinte alegagado foi aprovada para o constituinte e serd incluida no Anexo V da IN n2 28/2018: "A associagdo de Bifidc
subsp. longum BB536, Bifidobacterium longum subsp. infantis M-63 e Bifidobacterium breve M-16V pode contribuir para a saude «
gastrointestinal.". A seguinte adverténcia de rotulagem deverd ser veiculada na rotulagem de suplementos alimentares com estes
incluida no Anexo VI da IN n2 28/2018: "Este produto ndo deve ser consumido por criangas abaixo de 4 anos, adultos, gestantes, la
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condigdo de salde debilitante grave".

Outra alteragdo que esta sendo proposta é a atualizagdo do Anexo V da IN n2 28, de 2018, que lista as alegagOes autorizadas em suplementos alimentares, para
inclusdo de todos os nomes reconhecidos das vitaminas do complexo B pela regulamentagdo de rotulagem nutricional.

A pertinéncia dessa alteragdo foi identificada a partir dos testes conduzidos pela GGALI nos formularios eletrénicos de notificagdo de suplementos alimentares,
considerando que as alegagOes previstas para as vitaminas do complexo B:


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
https://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/521515
https://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/521515

a) ndo seguem uma terminologia padronizada no Anexo V, sendo que para algumas destas vitaminas sdo utilizados seu nome especifico (ex. tiamina), enquanto
para outras as respectivas abreviagdes com niimeros (ex. vitamina B12);

b) ndo abarcam todos os nomes reconhecidos destas vitaminas para fins de declaragdo da tabela de informagdo nutricional, conforme Anexo XI da Instrucdo
Normativa - IN n2 75, de 8 de outubro de 2020; e

Assim, as inclusGes propostas garantem consisténcia entre os requisitos para declaragdo de alegages e de rotulagem nutricional nos suplementos alimentares e
contribuem para uma implementagdo mais proporcional do marco normativo de suplementos alimentares, ndo sendo esperado que isto gere aumento expressivo de custos para
os agentes econdomicos afetados, eventuais impactos nos suplementos alimentares que ja se encontram no mercado ou repercussdes na compreensdo das informagdes pelos
consumidores.

Além disso, esta sendo proposta a corre¢do da denominagdo do constituinte fonte de fibras alimentares "Baoba em pé (Adansonia digitara)" para "Baoba em pd
(Adansonia digitata)" no Anexo |, para adequacgdo do seu nome cientifico.

A GGALI compreende que tais corre¢bes ndo provocardo aumento expressivo de custos para os agentes econOmicos afetados e que eventuais impactos nos
suplementos alimentares que ja se encontram no mercado serdo pontuais e minimizados pelo prazo de adequagdo fornecido.

3. Conclusdo

Encaminha-se, para apreciagdo da Diretoria Supervisora, a minuta de Instrugdo Normativa (3151072) com vistas a atualizagdo da Instrugdo Normativa n2 28, de 26
de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagGes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares, nos termos do TAP n2 37,
de 12 de julho de 2024.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Fernandes Nantes de Castilho, Gerente-Geral de Alimentos, em 05/09/2024, as 09:36, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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=% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3154883 e o cdigo CRC D1E72149.
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