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1. Relatoério e Analise

Trata-se da apreciacdo de minuta de Instru¢dao Normativa (SEl 3165693) para atualiza¢dao da Instrugao
Normativa n? 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacbes e
de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

O processo foi devidamente instruido pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), no qual a Nota
Técnica n? 82/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 3154883) traz a fundamentacdo da referida intervencdo.

A proposta normativa em questao segue as condi¢des processuais estabelecidas no Termo de Abertura
de Processo Administrativo de Regulacdo (TAP)_n2 37, de 12 de julho de 2024, por meio do qual foi aprovada a
abertura geral para as propostas normativas de atualizacdo periddica de suplementos alimentares que seguem o
fluxo de dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta Publica (CP), por baixo impacto.

Tais atualizagdes sao motivadas pela manifestagao técnica favoravel da Geréncia de Avaliagao de Risco
e Eficacia de Alimentos da Geréncia-Geral de Alimentos (GEARE/GGALI) em resposta a peticdes protocoladas pelas
empresas interessadas, demandas fundamentadas apresentadas pelos agentes afetados ou inconsisténcias pontuais
identificadas nas autorizacbes fornecidas, por meio das atividades rotineiras de gestdo do estoque regulatdrio
conduzidas pela unidade.

No caso em especifico, as alteracdes propostas na Instrucdo Normativa n? 28, de 2018, estdo
relacionadas as seguintes atualizacdes:

a) Inclusdo de 6 (seis) ingredientes fontes de aminodacidos, substancias bioativas ou
probidticos na "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares,
exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criancas
de primeira infancia (1 a 3 anos)";

b) Correcdo do nome cientifico do ingrediente fonte de fibra alimentar Baobd em pé
(Adansonia digitata) na "Lista de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, exceto para os suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses)
ou criangas de primeira infancia (1 a 3 anos)";

c) Inclusdo de 1 (um) probidtico na "Lista de constituintes autorizados para uso em
suplementos alimentares indicados para lactentes (0 a 12 meses) ou criangas de primeira
infancia (1 a 3 anos)";

d) Inclusdo de limites minimos para 5 (cinco) nutrientes, substancias bioativas ou probidticos
na "Lista de limites minimos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que
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devem ser fornecidos pelos suplementos alimentares, na recomendacdo diaria de consumo e
por grupo populacional indicado pelo fabricante";

e) Inclusdo de limites maximos para 5 (cinco) nutrientes, substancias bioativas ou probidticos
na "Lista dos limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos que
nao podem ser ultrapassados pelos suplementos alimentares, na recomendac¢do didria de
consumo e por grupo populacional indicado pelo fabricante";

f) Inclusdo ou alteracdo de alegacbes para 11 (onze) nutrientes ou probidticos na “Lista de
alegacOes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e os respectivos
requisitos de composicdo e de rotulagem"; e

g) Adocgdo de dizeres complementares de rotulagem para 3 (trés) substancias bioativas ou
probiéticos na 'Lista de requisitos de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares".

Essas mudancas sdo baseadas em uma avaliacdo de risco pré-mercado, que tem como objetivo
garantir a seguranca do consumo humano, além de oferecer novas alternativas tecnoldgicas aos fabricantes de
alimentos. Todos os documentos que embasaram essas alteracdes sdo de acesso publico, incluindo pareceres da area
técnica, exceto quando ha restri¢des legais.

Considerando que a intervencdo normativa proposta estd adequada as diretrizes e aos procedimentos
para melhoria da qualidade regulatéria e foi elaborada com base no modelo pré-definido e validado pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa (SEI 0716992), proponho a sua aprovagao.

2. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a proposta de Instru¢cdo Normativa para atualizacado
periddica das listas de constituintes, de limites de uso, de alega¢Ges e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares, publicada por meio da IN n2 28, de 26 de julho de 2018.

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberag3o da Diretoria Colegiada.
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