TEMA 4.18 - Atualizacdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegagoes

e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares @A“MENW
atualizado em 03/04/20

Os suplementos alimentares sédo produtos para ingestéo oral, apresentados em formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacéo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou combinados. Essa categoria de produtos é caracterizada pela variedade de
composicao, constante incorporacéo de inovagdes tecnolégicas, forte apelo publicitario e multiplicidade de beneficios alegados. Além disso, o mercado de suplementos
alimentares apresenta constante crescimento econdmico e uma diversidade de abordagens regulatérias em nivel internacional.

Nesse contexto de constate inovagdo deste mercado, um elemento essencial € a possibilidade de atualizagdo periédica da Instrucdo Normativa n° 28, de
26/07/2018, que apresenta as listas de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

As atualizacdes propostas para as listas sdo decorrentes das manifestacdes técnicas da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), em respostas as peticdes de
avaliacdo de seguranca e eficacia de novos alimentos e novos ingredientes protocoladas por fabricantes de alimentos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Em PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= Incorporagdo das inovacgdes tecnoldgicas ao marco normativo
de suplementos alimentares, por meio da inclusdao de novos 1. Processo n® 25351.906335/2019-01: Atualizacdo da lista de constituintes, de limites
constituintes autorizados para uso nesta categoria de produto, de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.
reduzindo barreiras técnicas ao comércio e aumentando o nivel (EM ANDAMENTO)

de seguranca juridica desse mercado.

= Protecdo a saude dos consumidores, de forma a garantir que os
constituintes dos suplementos alimentares sejam utilizados em
guantidades significativas e seguras e que os efeitos alegados
e demais orienta¢Bes de rotulagem contribuam para o consumo
consciente, considerando a evolucdo do conhecimento cientifico

€ aincorporagdo de inovagdes. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

= Racionalizar as a¢des de regularizacéo de produtos e servigos.

= Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Alimentos_Portal.pdf/a458826b-f6e9-494c-a45c-4ea1f8a9311d

TEMA 4.18 - Atualizacdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegagoes

(atualizado em 03/04/20)

e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares @A“MENWS

PROCESSO REGULATORIO: Atualizac&o da lista de constituintes, de limites RELATORIA: Diretor supervisor da area (temporariamente, até novo sorteio)
de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

alimentares

NUMERO DO PROCESSO: 25351.906335/2019-01

(voltar para lista processos)

SITUAQAO: Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Nao se aplica a Atualizagbes Periédicas

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Atualizagdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alega¢des e de rotulagem complementar dos
suplementos

ATIVIDADE

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

Abertura do
Processo

Analise de Impacto
Regulatodrio (AIR)

Elaboragao de
Instrumento
Regulatério

Deliberagao Final

Abertura do processo

Relatério de Analise de Impacto

Realizacéo de Consulta Publica

Andlise das contribuicdes
recebidas em CP e concluséo da
proposta de instrumento
regulatério

Deliberagéo em Dicol

Processo iniciado por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 28 de
15/07/2019

Concluida

N&o se aplica

Consulta aberta a contribuic6es entre 19/03 a 04/05/2020:

Consulta Publica n°® 786 de 06/03/2020 - Proposta de Instrugdo Normativa que
dispde sobre a atualizacédo das listas de constituintes, limites de uso, de alega¢fes
e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Em andamento

Noticias:
e Suplementos alimentares: aprovada consulta publica (06/03/2020)

Prevista para 2°
trim 2020 (abr-jun)

Prevista para 2°
trim 2020 (abr-jun)

—-~ANVISA


http://portal.anvisa.gov.br/TAP#/visualizar/401152
http://portal.anvisa.gov.br/TAP#/visualizar/401152
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/415877
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=aprovada-consulta-publica-sobre-suplementos-alimentares&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5802255&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content

