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CP 1.324/2025

Periodo de contribuigoes: 02/05 a 31/07/2025 (90 dias)

Proposta de Instrugao Normativa que estabelece as Objetivo do Dialogo

especificacoes de identidade, pureza e composigao
Apresentar os resultados da analise das contribui¢des e

de ingredientes autorizados para uso em
discutir os encaminhamentos propostos.

alimentos.

CP 1.325/2025

Proposta de Resolugao de Diretoria Colegiada que altera a:
RDC n° 243/ 2018 e a IN n° 28/2018.

RDC n° 839/2023.
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Consulta Publica n°

1.324/2025

Especificagoes de identidade, pureza e
composicao de ingredientes
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Objetivo da proposta

» Consolidar, em um unico instrumento normativo, as referéncias de especificagées reconhecidas, aquelas
definidas pela Anvisa e as de natureza proprietaria, de modo a facilitar o acesso e a aplicacao dos requisitos

aplicaveis aos ingredientes autorizados.

» Normatizar o procedimento para pedidos de equivaléncia de especificagao.




Perfil de participacgao

Panorama geral das
contribuigoes
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Participantes: 66
Perfil predominante: setor produtivo (51/66)

Total de contribuicbes: 271, com sugestdes sobre

distintos pontos da proposta

Impactos positivos (organizacao e clareza regulatéria)

Potenciais  impactos  negativos  (especialmente

operacionais e de implementacao).




Panorama dos temas abordados

1. Escopo da norma

2. Especificagbes dos Ingredientes

3. Definicao de especificagao proprietaria

4. Critérios e Procedimentos para Equivaléncia de Especificagao
5. Anexos

6. Disposi¢oes Transitérias e Prazo de Adequacgao
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Escopo da norma

Principais demandas Propostas

- Restricdo do escopo a novos alimentos e ingredientes » Delimitacéo do escopo para ingredientes listados na IN
(RDC ne 839/2023). n°® 28/2018 e na IN n°® 367/2025.

» Exclusdo de dispositivos que geravam interpretagcao

* Reorganizagao das listas por categoria de produto, com -
ambigua quanto aos:

segregagao por categoria de produto, incluindo a
indicagao das condigbes de uso e da respectiva horma

o v Novos ingredientes utilizados em categorias sem lista
aplicavel.

normativa especifica (para inclusado posterior).

* Inclusao de dispositivo vinculando o uso do ingrediente

. . v Ingredientes cujas especificagdes ja estdo definidas em
as normas previstas no escopo.

normas especificas.
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INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]
Estabelece as especificagoes de identidade, pureza e composigao de ingredientes autorizados para uso em
alimentos.

CAPITULO |
DISPOSIGOES INICIAIS

Art. 1° Esta Instrugdo Normativa estabelece as especificagdes de identidade, pureza e composigao de ingredientes
autorizados para uso em:

| - suplementos alimentares, nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 243, de 26 de julho de 2018 e
pela Instrugdo Normativa - IN n° 28, de 26 de julho de 2018, ou outras que |lhe vierem a substituir; e

Il - férmulas infantis, formulas de nutrientes para recém-nascidos de alto risco, alimentos de transi¢ao e alimentos a
base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia, férmulas para nutricdo enteral e férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo, nos termos da Resolu¢ao de Diretoria Colegiada Anvisa n°® 976, de
5 de junho de 2025, e pela Instrugdo Normativa Anvisa n°® 367, de 5 de junho de 2025, ou outras que Ihe vierem a
substituir.

Paragrafo unico. Esta Instrugdao Normativa nao se aplica:
| - aos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia; e
Il - aos constituintes cujas especificagdes estejam estabelecidas em normas especificas.




Principais demandas

* Manutencado da regra de uso de qualquer referéncia
reconhecida (Anexo II).

» Aplicacao do Anexo Il restrita a novos ingredientes.
» Aprimoramento conceitual e procedimental:

v Inclusdo de definicoes (empresa proprietaria e

peticionante).

v Previsdao de procedimentos para transferéncia de
titularidade e alteragéao de detentor.

Especificagcoes dos Ingredientes
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Propostas

 Especificagdes aprovadas pela Anvisa (Anexo |):
consolidacao e ajustes baseados nas contribui¢cdes
e processos aprovados.

* Revisao do Anexo Il

v Restricdo de referéncias quando vinculadas a
processos aprovados e manutencdao da
flexibilidade para adogdao de referéncias
reconhecidas nos demais casos.

v Inclusdo de dispositivo que trata de ingredientes
com diferentes graus de hidratacao.

 Especificagbes proprietarias (Anexo llI):

v Inclusdo de definigdes (especificagdo proprietdria)
na RDC n° 839/2023 (CP 1.325/2025).

v’ Criagao de procedimento par
atualizacdo/alteragcdo da empresa detentora.
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CAPITULO Il }
ESPECIFICAGOES DE IDENTIDADE, PUREZA E COMPOSIGAO AUTORIZADAS

Art. 2° O Anexo | desta Instrugdo Normativa estabelece a lista de ingredientes que devem atender integralmente as
especificagcbes de identidade, pureza e composigcao aprovadas pela Anvisa.

Art. 3° O Anexo |l desta Instrugdo Normativa estabelece a lista de ingredientes que devem atender integralmente as
especificagdes de identidade, pureza e composigao de referéncias aprovadas com base no art. 19 da Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de dezembro de 2023, ou outra que |he vier a substituir.

§1° No caso dos ingredientes que possuam mais de uma referéncia aprovada, devem ser atendidas integralmente as
especificagoes de, pelo menos, uma destas referéncias.

§2° Diferentes graus de hidratagao dos ingredientes fontes de vitaminas e minerais sao aceitos, desde que contemplados
na especificagao de identidade, pureza e composicao utilizada como referéncia.

§3° A empresa responsavel pela fabricagdo dos produtos de que trata o art. 1° desta Instrugdo Normativa deve dispor da
monografia de especificagao atualizada aplicavel aos ingredientes listados no Anexo Il desta Instrugao Normativa e
apresenta-la a autoridade sanitaria quando solicitada.

Art. 4° O Anexo lll desta Instrugao Normativa estabelece a lista de ingredientes que devem atender integralmente as
especificagoes proprietarias de identidade, pureza e composi¢ao aprovadas.
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Defini¢ao de especificagao proprietaria:
alteragao da RDC n° 839/2023 (CP 1.325/2025)
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Propostas

* Inclusao de definicbes para especificacao proprietaria e
Principais demandas representante da empresa detentora da especificacdo

proprietaria na RDC n° 839/2023.
* Incluir definicdes para empresa proprietaria e empresa

peticionante na RDC n° 839/2023. » Alteracdes nos arts. 7° e 12 da RDC n° 839/2023 para
indicacdo da empresa detentora da especificacao
proprietaria nos dossiés submetidos a Anvisa, quando
aplicavel.
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XXXI - especificagao proprietaria: especificagao vinculada a empresa nacional ou internacional proprietaria dos dados
técnicos, provas cientificas ou estudos realizados com o novo alimento ou novo ingrediente e que fundamentaram a
decisao da Anvisa quanto a suficiéncia dos elementos apresentados no dossié; e
XXXII - representante da empresa detentora da especificagao proprietaria: empresa que nao se configura como a
empresa proprietaria da especificagdo, mas que tem um acordo com esta para representacdo junto a Anvisa." (NR)

Il - o nome da empresa detentora da especificagao proprietaria, quando a conclusao da analise pela Anvisa tiver sido
baseada em dados técnicos, provas cientificas ou estudos realizados com a especificagao desenvolvida para o novo
alimento ou novo ingrediente objeto do pleito. (NR)

(O 1= o R TR U O R RS RSP U TSP P PRSPPI
V - nome da empresa detentora da especificagao proprietaria, com indicagao dos estudos, dados técnicos ou provas
cientificas de sua titularidade, juntamente com a justificativa para enquadramento no art. 7°, § 29, inciso Il, quando
aplicavel,
VI - documento legal que comprove o acordo entre a empresa detentora da especificagao proprietaria e o peticionante
para representacao junto a Anvisa;
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Alteracao na minuta de IN de especificagoes (CP 1.324/2025)
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CAPITULO IV
CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA ALTERAGAO DE EMPRESA DETENTORA DA ESPECIFICAGAO PROPRIETARIA

Art. 10. Nos casos de operagdes societarias ou comerciais que impliquem alteragdo da empresa detentora da
especificacao proprietdria de ingredientes listados do Anexo Ill desta Instrugcdo Normativa, devera ser solicitada a
atualizacao das informacoes.

Paragrafo unico. A solicitacdo de que trata o caput desse artigo devera ser realizada pela empresa detentora da
especificacdo proprietaria ou seu representante legal por meio de protocolo de peticao especifica contendo:
| - identificagdo do ingrediente listado no Anexo Il desta Instru¢ao Normativa;

Il - identificagao da nova empresa detentora da especificagao proprietaria;

Il - copia da monografia de especificacao;

IV - declaragao da operacao societaria ou comercial praticada, conforme disposto nos Anexos IV e V desta Instrugcao
Normativa;

V - documento legal que comprove o acordo entre a empresa detentora da especificacado proprietaria e seu representante
legal junto a Anvisa, quando se tratar de representante; e
VI - declaracao de que nao houve alteragao das caracteristicas técnico-sanitarias, incluindo o método de producao e as

especificacdes, do novo alimento ou novo ingrediente aprovado pela Anvisa.
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CAPITULO IV
CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA ALTERAGAO DE EMPRESA DETENTORA DA ESPECIFICAGAO PROPRIETARIA

Art. 11. Nos casos de alteragao da razao social de empresa detentora da especificacao proprietdria de ingredientes
listados no Anexo Il desta Instrugao Normativa, devera ser solicitada a atualizagdo das informacgoes.
Paragrafo unico. A solicitacao de que trata o caput desse artigo devera ser realizada pela empresa detentora da
especificacao proprietdria ou seu representante legal por meio de protocolo de peticao especifica contendo:
| - identificacdo do ingrediente listado no Anexo Il desta Instru¢gdo Normativa;

Il - identificagcdo da nova razao social da empresa detentora da especificagao proprietaria;

Il - cdpia do contrato social ou do ato juridico de formalizacao da alteragao;

IV - documento legal que comprove o acordo entre a empresa detentora da especificagao proprietaria e seu representante
legal junto a Anvisa, quando se tratar de representante; e
V - declaragao de que nao houve alteracao das caracteristicas técnico-sanitarias, incluindo o método de producao e as
especificagdes, do novo alimento ou novo ingrediente aprovado pela Anvisa.




= ANVISA
—
M i nuta j.i_ Agéncia Nacionalé Vigilancia Sanitaria

CAPITULO IV
CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA ALTERAGAO DE EMPRESA DETENTORA DA ESPECIFICAGAO PROPRIETARIA

Art. 12. Apés a conclusao da analise das peticdes de que tratam os arts. 11 e 12 desta Instrugao Normativa, a Anvisa
dard ciéncia ao peticionante da sua decisao mediante:
| - envio por oficio eletrénico do parecer, em versao integral e a proposta de versao publica; e
Il - publicagcdo de RE no Diario Oficial da Uniao, exclusivamente em caso de indeferimento da peticao de equivaléncia de
especificacao.

Paragrafo unico. A alteracdo na empresa detentora da especificagao proprietaria sera autorizada apds aprovacgao do
parecer publico de deferimento e publicagao, no Didrio Oficial da Uniao, da atualizagao do Anexo Il desta Instrugcao
Normativa.
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ANEXO IV

DECLARAGAO DE OPERAGAO SOCIETARIA OU COMERCIAL

Para fins de atualizagdo dos dados relativos & empresa detentora da especificagdo proprietaria dos ingredientes listados no Anexo Il da Instrugio Normativa n2 xxc de xox, de xoox, a EMPRESA SUCEDIDA

, inscrita no CNPJ sob o n2 com sede & cidade , estado reprasentada
legalmente por » identidade ne expedida pelo érgdo , CPF ne e a EMPRESA SUCESSORA ,
inscrita no CNPJ sob o ng com sede & , cidade estado , representada legalmente por .
identidade n2 , expedida pelo drgdo CPF n2 DECLARAM SOB AS PENAS DA LEI, perante a ANVISA, para fins do disposto na Instrugio Normativa n2 xox, de xowx, de xox, que
efetuaram a operagio (societdria ou comercial) denominada {fus3o, cisdo ou incorporagio, em caso de operacio societdria, ou venda de ativos ou de um conjunto de ativos, em caso de
operagdo comercial), conforme consta, (da certiddo do arquivamento do ato societario registrado, em caso de operagdo societaria, ou do instrumento contratual de transferéncia de ativos ou de
um conjunto de ativos, em caso de operagio comercial), emitida pela (identificagdo da junta comercial, em caso de operago societdria, ou pela empresa sucedida para celebrago da transferéncia, em
caso de operagdo comercial) em de de

As empresas citadas DECLARAM sob as penas da Lei, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que no houve alteragdo das caracteristicas técnico- sanitarias previamente aprovadas pela ANVISA e DECLARAM gque nenhuma mudanga nas
caracteristicas técnico-sanitérias sera realizada até que haja sutorizag#o ou aprovacio, de acordo com os atos formais respectivos expedidos pela ANVISA.

As empresas citadas DECLARAM SOB AS PENAS DA LEI, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que as informagdes acima prestadas sdo a expressdo da verdade e ambas assumem responsabilidade solidéria pela sua exatiddo.

Responsdvel Legal da empresa sucedida Responsavel Legal da empresa sucessora
Assinatura: Assinatura:
CPF: CPF:
. de de . de de

Responsdvel Técnico da empresa sucedida Responsivel Técnico da empresa sucessora
Assinatura: Assinatura:
CPF: CPF:

de de de de
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ANEXO V

DECLARAGAO DE OPERAGAO SOCIETARIA PRATICADA NO EXTERIOR

Para fins de atualizacdo dos dados relativos & empresa detentora da especificagio proprietdria dos ingredientes listados no Anexo Il da Instrugdo Normativa n2 xxx, de xxxx, de xxxx, a EMPRESA SOLICITANTE

inscrita no CNPJ sob o n? ., com sede 3 . cidade .

estado representada legalmente por identidade ne , expedida pelo érgdo CPF n2 declara perante a

ANVISA, para fins do disposto na Instrugdo Normativa n2 xxx, de xxxx, de xxx, que a EMPRESA SUCEDIDA com sede & N

cidade Estado __ , pais e, a EMPRESA SUCESSORA , com sede a cidade , estado pais
, efetuaram a operagio societdria no exterior em de de

A empresa solicitante declara sob as penas da Lei, por meio do seu representante legal, que n8o houve alteragiio das caracteristicas técnico-sanitarias previamente aprovadas pela ANVISA e declara que nenhuma mudanga nas caracteristicas técnico-
sanitirias sera realizada até que haja autorizagio ou aprovagio, de acordo com os atos formais respectivos expedidos pela ANVISA.

A empresa solicitante declara SOB AS PENAS DA LEI, por meio do seu representante legal, que as informages acima prestadas sdo a expressdo da verdade e assume responsabilidade pela sua exatiddo.

Responsavel Legal da empresa solicitante Assinatura:
CPF:
de de




Principais demandas

Delimitacdo do escopo — pedido de equivaléncia
aplicavel apenas quando ha divergéncias em relagdo ao
Anexo I.

Critérios de comprovagdo — restritos aos parametros
especificados e ao processo produtivo, apenas quando
previsto na referéncia.

Atualizagdo de referéncias — possibilidade de inclusao
no Anexo Il de ingrediente do Anexo | quando houver
publicacdo da especificagdo em compéndios
reconhecidos.

Vedacgdo expressa para pedidos de equivaléncia para
ingredientes com especificacao proprietaria (Anexo Ill).
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Critérios e Procedimentos para Equivaléncia de Especificagao

Propostas

Ajustes no texto normativo para melhor clareza
quanto a aplicacao dos pedidos de equivaléncia:
aplica-se quando ha divergéncia em relacao a
especificagdo aprovada, sem impacto na
identidade, qualidade, composi¢ao ou seguranca.

Definicao de critérios para inclusdo no Anexo Il de
ingredientes do Anexo | com monografias em
referéncias reconhecidas.

Inclusdo de dispositivo com vedagao expressa de
pedidos de equivaléncia para ingredientes do
Anexo Il
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CAPITULO 1lI
CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA SOLICITAGOES DE EQUIVALENCIA ENTRE ESPECIFICAGOES

Art. 5° Nos casos em que a especificagdo de um ingrediente divergir da especificagdo aprovada pela Anvisa, sua
equivaléncia com a especifica¢ao de identidade, pureza e composic¢ao aplicavel aos ingredientes listados no Anexo | desta
Instru¢cdo Normativa podera ser solicitada, quando:
| - o processo de producao e os parametros especificados forem compativeis com aqueles descritos na especificagao
aprovada; e
Il - as diferencas entre os parametros especificados ndo comprometerem a seguranga e nao exigirem nova avaliagao
toxicoldgica.

Paragrafo unico. A solicitagdo de equivaléncia de especificagdo de que trata o caput desse artigo devera ser realizada por
meio de protocolo de petigao especifica contendo:
| - nome comum e sindbnimos do novo alimento, novo ingrediente ou constituinte;

Il - descrigao da proposta de especificagao, juntamente com os métodos analiticos empregados e resultados analiticos, de
acordo com o disposto nos arts. 20, 21 e 22 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de dezembro de
2023, ou outra que lhe vier a substituir;

Il - descrigao detalhada do processo de produgao do ingrediente, de acordo com o disposto na Segao VI do Capitulo Il da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de dezembro de 2023, ou outra que lhe vier a substituir; e
IV - racional técnico-cientifico comprovando que as diferengas entre as especificagdes ndao demandam uma nova

avaliacdo de seguranca.
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CAPITULO llI
CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA SOLICITAGOES DE EQUIVALENCIA ENTRE ESPECIFICAGOES

Art. 6° A inclusao de referéncias de especificagcao de identidade, pureza e composigao nao previstas para os ingredientes
listados no Anexo Il desta Instrugao Normativa podera ser solicitada, quando:
| - as referéncias de especificagao estiverem elencadas no art. 19 da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14
de dezembro de 2023, ou outra que lhe vier a substituir;
Il - o processo de produgao e os parametros especificados forem compativeis com aqueles descritos nas respectivas
referéncias; e
lll - as diferengas entre os parametros especificados ndo comprometerem a seguranga e nao exigirem nova avaliagao
toxicolégica.
Paragrafo unico. A solicitacado de inclusao de referéncias de especificagao de que trata o caput desse artigo devera ser
realizada por meio de protocolo de peticao especifica contendo:
| - nome comum e sindbnimos do novo alimento, novo ingrediente ou constituinte;
Il - identificagao das monografias de referéncia constantes do Anexo Il desta Instrugao Normativa;
Il - descricao detalhada do processo de produgao do ingrediente, de acordo com o disposto na Secao VI do Capitulo 11l da
RDC n° 839, de 14 de dezembro de 2023, ou outra que lhe vier a substituir;
IV - cdpia das monografias de especificagdo a serem incluidas com descricdo dos métodos analiticos empregados e
resultados analiticos, de acordo com o disposto nas sec¢des IV e V do Capitulo Il da RDC n° 839, de 14 de dezembro de
2023, ou outra que |he vier a substituir; e
V - racional técnico-cientifico comprovando que as diferencgas entre as especificagcdes ndao demandam uma nova
avaliagao de seguranca.
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CAPITULO IlI
CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA SOLICITAGOES DE EQUIVALENCIA ENTRE ESPECIFICAGOES

Art. 7° Nos casos em que a especificagado de ingredientes listados no Anexo | desta Instrugao Normativa venha a ser
publicada em uma das referéncias elencadas no art. 19 da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de
dezembro de 2023, ou outra que lhe vier a substituir, sua inclusdo no Anexo Il desta Instrugdo Normativa podera ser

solicitada, quando:

| - o processo de produgao e os parametros especificados forem compativeis com aqueles descritos nas respectivas

referéncias; e
Il - as diferencas entre os parametros especificados ndo comprometerem a seguranga e nao exigirem nova avaliagao
toxicologica.
Paragrafo unico. A solicitagao de inclusao de referéncias de especificagao de que trata o caput desse artigo devera ser
realizada por meio de protocolo de peti¢cao especifica contendo:
| - nome comum e sinébnimos do novo alimento, novo ingrediente ou constituinte;

Il - copia da monografia de referéncias a ser incluida com descrigao dos métodos analiticos empregados e resultados
analiticos, de acordo com o disposto nas se¢des IV e V do Capitulo Il da RDC n° 839, de 14 de dezembro de 2023, ou
outra que lhe vier a substituir; e
Il - racional técnico-cientifico comprovando que eventuais diferencgas entre as especificagdes ndao demandam uma nova

avaliacao de seguranca.
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CAPITULO 1lI
CRITERIOS E PROCEDIMENTOS PARA SOLICITAGOES DE EQUIVALENCIA ENTRE ESPECIFICAGOES

Art. 8° Para os ingredientes listados no Anexo lll desta Instrugcdo Normativa, ndo sao permitidas solicitagdes de
equivaléncia entre especificagoes.

Art. 9° Apds a conclusao da analise das peti¢des de que tratam os arts. 5° a 7° desta Instrugdo Normativa, a Anvisa dara
ciéncia ao peticionante da sua decisao mediante:
| - envio por oficio eletronico do parecer, em versao integral e a proposta de versao publica; e
Il - publicagédo de Resolugdo Especifica (RE) no Didrio Oficial da Unido, exclusivamente em caso de indeferimento da
peticdo de equivaléncia de especificagao.

Paragrafo unico. A equivaléncia entre as especificacOes sera autorizada apds aprovacao do parecer publico de
deferimento e publicagao, no Diario Oficial da Uniao, da atualizacao dos respectivos Anexos desta Instrugao Normativa.
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Anexo |
58 ingredientes




=L ANVISA

j i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Alteracoes na IN n° 28/2018
Colageno tipo Il nao desnaturado

Demandas Propostas
e Excluir a especiﬁcagéo do Anexo | e manter o » Técnica ELISA incluida na IN n°® 28/2018 como
ingrediente apenas no Anexo Ill com critério para uso da alegagao funcional.

especificagcao proprietaria, uma vez que a
quantificacdo do colageno tipo Il ndo desnaturado
depende de método especifico.

« Justificativa: método especifico para detectar
epitopos do colageno tipo Il ndo desnaturado
(tripla hélice).
» A comprovacgao da preservacgao e identificagcao da
estrutura de tripla hélice sé é possivel por
imunoensaio ELISA.

» Esses epitopos estao diretamente associados a
alegacao funcional do ingrediente.
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ANEXO V

ALTERAGOES NA "LISTA DE ALEGAGOES AUTORIZADAS PARA USO NA ROTULAGEM DOS SUPLEMENTOS
ALIMENTARES E RESPECTIVOS REQUISITOS DE COMPOSIGCAO E DE ROTULAGEM" DO ANEXO V DA
INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018.

Constituintes Alegacdes autorizadas Requisitos especificos de composicéo e rotulagem

Colageno tipo Il ndo desnaturado A alegagdo esta restrita aos suplementos alimentares cuja

quantidade minima de colageno total seja de 10 mg e de
O colageno tipo Il ndo colageno tipo Il ndo desnaturado atenda aos valores minimos
desnaturado auxilia na estabelecidos no Anexo |l desta Instrugdo Normativa
manutencio da funcio quantificados pelo método ELISA.

articular.
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Anexo Il
355 ingredientes
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Anexo Il
85 ingredientes
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Anexo IV
Excluido da proposta




Principais demandas

Definicdo de regras para peticdes de equivaléncia ja
protocoladas.

Estabelecimento de prazos para vigéncia e adequagéao
(30 dias a 36 meses).

Permissao de comercializagao de produtos fabricados
no periodo de transigcao até o fim da validade.

Excecdo para Anexo | — néo aplicagdo de prazo,
permitindo uso imediato mediante atendimento as
especificacoes.

=L ANVISA
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e

Prazo de Adequacao

Propostas

+ Definigao de regras para peti¢cdes de equivaléncia e
para peticoes de avaliagao de novos ingredientes ja
protocoladas.

* Prazo de adequacao de 24 meses para produtos ja
regularizados, sem prejuizo do cumprimento das
normas vigentes.

» Comercializagao permitida de produtos fabricados
no periodo até o fim do prazo de validade.
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_ CAPiTULOV ]
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 13. Os peticionantes de processos de avaliacao de segurancga de novos alimentos e novos ingredientes que se
enquadrem na situagao prevista no art. 7°, §2°, inciso I, da Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de
dezembro de2023, ou outra que lhe vier a substituir, pendentes de decisao da Anvisa deverao aditar a peticao no prazo
de até 30 (trinta) dias a partir da vigéncia desta Instrugdo Normativa com as seguintes informacgdes:
| - nome da empresa detentora da especificagao proprietaria, com indicacao dos estudos, dados técnicos ou provas
cientificas de sua titularidade, juntamente com a justificativa para enquadramento no art. 7°, § 2°, inciso |l, da
Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 839, de 14 de dezembro de2023, ou outra que lhe vier a substituir, quando
aplicavel; e
Il - documento legal que comprove o acordo entre a empresa detentora da especificagao proprietaria e o peticionante
ou seu representante legal para representacao junto a Anvisa.
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CAPITULO V
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 14. As peticdes de equivaléncia de especificagao, pendentes de decisdo da Anvisa quando da vigéncia desta Instrugcao
Normativa, serdo avaliadas em conformidade com os requisitos e procedimentos estabelecidos no Capitulo Ill desta
Instru¢do Normativa.

§ 1° As peticbes de que trata o caput desse artigo, que nao atenderem aos requisitos desta Instru¢do Normativa seréo
indeferidas, salvo se os peticionantes manifestarem expressamente, no prazo de até 30 (trinta) dias a partir da vigéncia
desta Instru¢ao Normativa, seu interesse em:
| - desistir do pedido; ou
Il - aditar a peticao, de acordo com as disposi¢cdes desta Instrugdo Normativa, em ato unico.

§ 2° Em caso de ndo manifestagao, apds o prazo estabelecido no §1° do caput desse artigo, a peti¢cdo sera analisada
independentemente do aditamento, de acordo com as disposi¢oes aprovadas nesta Instru¢ao Normativa.

§ 3° 0 aditamento de que trata o inciso Il do §1° do caput desse artigo devera ser efetuado no prazo de até 90 (noventa)
dias a partir da data de publicacao desta Instrugao Normativa, em ato unico.

§ 4° Caso o aditamento nao seja protocolado no prazo estabelecido no §3° do caput desse artigo, a peticdo sera
indeferida.

Art. 15. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucao constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°®
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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CAPITULO V
DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 16. Fica estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses, contado a partir da data de entrada em vigor desta Instrugdo
Normativa, para a adequacgao dos seguintes ingredientes as especificagdes estabelecidas, desde que tais produtos tenham
sido regularizados junto a autoridade sanitaria competente até a data de entrada em vigor desta Instrugdo Normativa:
| - todos os ingredientes listados no Anexo | desta Instrugdo Normativa;
Il - os ingredientes listados no Anexo Il desta Instrugdao Normativa, para os quais exista restricao na relagao de
especificacdes de referéncia reconhecidas; e
[l - os seguintes ingredientes listados no Anexo Il desta Instrugdo Normativa:
a) cloreto de ribosideo de nicotinamida;
b) cloridrato de glucosamina obtido a partir de fermentacgao por E. coli AT-29;
c¢) metilsulfonilmetano;
d) 6leo de microalga Crypthecodinium cohnii
e) transresveratrol de levedura (Sacharomyces cerevisae); e
f) transresveratrol sintético.

§1° Durante o prazo de adequagéao de que trata o caput desse artigo, os ingredientes deverdo atender integralmente as
especificagdes de identidade, pureza e composicao estabelecidas em, pelo menos, uma das referéncias elencadas no art.
19 da Resolugdo de Diretoria Colegiada n° 839, de 14 de dezembro de 2023, ou as especificagdes aprovadas pela Anvisa,

conforme o caso.
§2° Os produtos fabricados até o final do prazo de adequagéao de que trata o caput desse artigo poderao ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.
Art. 17. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagao.
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Consulta Publica n°

1.325/2025

Alteracoes e ajustes em normas especificas
para alinhamento regulatorio.



Perfil de participagao

Panorama geral das
contribuicoes
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* Participantes: 24

Perfil predominante: setor produtivo (21/24)

Total de contribui¢des: 70

 Impactos positivos (organizacao e clareza regulatéria)
* Impactos negativos

v alteragcdo nos dispositivos relacionados as especificagoes
dos ingredientes autorizados, tratada no ambito da CP n°
1324/2025.

v’ proposta de exclusao do 6leo de alho e de reclassificacao
da lactulose na IN n° 28/2018.



Panorama dos temas abordados

—_—

. Alteragdes na RDC n° 243/2018 e na RDC n°® 976/2025
2. Alteragdes na IN n° 28/2018

3. Novos ingredientes com propésito tecnolégico

4. Exclusao do 6leo de alho

5. Reclassificacao da lactulose

6. Disposicoes Transitérias e Prazo de Adequacgao

=L ANVISA
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Principais demandas

* Manutengao da redagao vigente do art. 8° da RDC n°
243/2018.

« Manutencédo da flexibilidade regulatéria (atendimento a
pelo menos uma referéncia aceita, sem vinculagao a
compéndio especifico).

Alteragoes na RDC n° 243/2018 e na RDC n° ;',E ANVIIA e
976/2025

Propostas

« Modificagdes da CP n° 1.324/2025 (Anexo Il) atendem
as preocupacodes do setor produtivo sobre restricao de
referéncias de especificacoes.

» Ajuste do art. 8° da RDC n°® 243/2018 para manter
consisténcia com a nova IN de especificagoes.

» Alteracao do art. 42 da RDC n° 976/2025 para incluir
referéncia a IN de especificacdes.
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RDC n° 243/2018

Art. 8° Os constituintes fontes de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probiodticos de que trata o art. 4°
desta Resolugao devem atender integralmente as especificagoes de identidade, pureza e composigao estabelecidas:

| - na Instrugdo Normativa Anvisa n® XXX, de XX de XXXXXXX de XXXX (SEl 4175624), ou outra que lhe vier a
substituir; ou

Il - nas normas especificas referenciadas nos Anexos | e Il da Instrugdo Normativa - IN n° 28, de 26 de julho de
2018”, ou outra que Ihe vier a substituir. (NR)

RDC n° 976/2025

O art. 42 da Resolucgéo de Diretoria Colegiada Anvisa n°® 976, de 5 de junho de 2025, passa a vigorar com a seguinte
redacao:

“Art. 42. Os compostos fonte de vitaminas, minerais, aminoacidos, substancias bioativas e probiéticos utilizados na
formulagao dos produtos abrangidos por esta Resolugao devem atender integralmente as especificagoes de
identidade, pureza e composicao estabelecidas na Instrucao Normativa Anvisa n® XXX, de XX de XXXXXXX de XXXX

(SEI 4175624), ou outra que lhe vier a substituir.” (NR)
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na IN n° 28/2018
Novos Ingredientes com propadsito tecnologico

Incluidos dispositivo e Anexo a fim de contemplar os novos ingredientes autorizados com propdsito tecnoldgico em
suplementos alimentares.

Atualmente, enquadram-se nessa situacgao, o isomalto-oligossacarideo e a cera da cana de agucar.
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Art. 1° A Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 243, de 26 de julho de 2018, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

"Art. 5° Os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares
restringem-se aqueles previstos na:

| - na Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 778, de 1° de margo de 2023, ou outra que |he vier a substituir; e
Il - na Instru¢gdo Normativa - IN n°® 211, de 1° de margo de 2023, ou outra que lhe vier a substituir." (NR)

Art. 5°-A Os suplementos alimentares podem ser adicionados dos ingredientes autorizados para uso com propdésito
tecnologicos estabelecidos no Anexo VIII da Instrucdao Normativa - IN n° 28, de 26 de julho de 2018, ou outra que lhe vier
a substituir, desde que sejam observadas as condi¢des de uso estabelecidas.” (NR)
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ANEXO VII

IN’CLUSAO DA LISTA DE INGREDIENTES AUTORIZADOS PARA USO EM SUPLEMENTOS ALIMENTARES COM
PROPOSITO TECNOLOGICO E RESPECTIVAS CONDIGOES NO ANEXO VIII DA INSTRUGAO NORMATIVA - IN N° 28, DE
26 DE JULHO DE 2018.

INGREDIENTES COM PROPOSITO
TECNOLOGICO

Isomalto-oligossacarideos Constituinte permitido apenas em suplementos liquidos e suplementos
solidos, destinados a criangas a partir de 9 anos de idade e individuos com
idade igual ou acima de 19 anos de idade, nas quantidades maximas de
59/100g e 15g/100g, respectivamente, com a finalidade de adogar por
substituicdo parcial de agucares. O uso nido esta permitido em suplementos
em capsulas, comprimidos e drageas.

Cera da cana de agucar Constituinte permitido apenas em suplementos sdlidos, na quantidade maxima

de 0,5g/100g, com a finalidade de ser aplicada na superficie externa para
conferir um revestimento protetor.




Alteracoes na IN n° 28/2018 %:: ANVIIA e
Exclusao do dleo de alho

Propostas

» Exclusao do 6leo de alho:
Principais demandas
v Auséncia de especificagao adequada do ingrediente.
* Manutengdo do o6leo de alho na IN 28/2018, com
substituicdo da alicina pelos compostos sulfurados v’ Falta de fundamentagao da agao metabdlica/fisiologica
secundarios (DAS, DADS e DATS) como marcadores, dos compostos sulfurados para uso como alimento.

tendo por base a especificagao do FCC.
v Impossibilidade de definir limites diarios de uso para os

compostos sulfurados, conforme exigido pela RDC n°
243/2018.




Alteracoes na IN n° 28/2018 %:: ANVIIA e
Reclassificagao da lactulose

Principais demandas
Manutencao da lactulose como constituinte fonte de fibra alimentar na IN n® 28/2018.

Reclassificagdo da lactulose na IN n° 28/2018 como substancia bioativa ou outros nutrientes (ex.: carnitina, creatina,
taurina), mantendo os limites minimos previstos para fibras na IN n°® 28/2018.

Manutengao da alegagao funcional com ajuste na redagao: “A lactulose auxilia no funcionamento do intestino”.

Autorizacdo de uso de novas alegacées considerando a evidéncia cientifica e opinido da EFSA (2010).
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Reclassificagao da lactulose T e

+ Lactulose: dissacarideo sintético nao digerivel.

» Especificagcdes USP e Farmacopeia Japonesa: solucao de agucares preparada a partir da lactose.

» Nao atende definicao legal de nutriente, carboidrato ou fibra.

/ RDC n° 429/2020 \ / \

RDC n° 429/2020

Carboidratos
* Monossacarideos, dissacarideos, oligossacarideos
e polissacarideos, incluido polidis.
+ Digeridos, absorvidos e metabolizados pelo ser
humano.

Nutriente
Substancia quimica consumida normalmente como
componente de um alimento, que proporcione
energia, que seja necessaria para o crescimento, o
desenvolvimento e a manutencio da saude e da
vida ou cuja caréncia resulte em mudangas

Fibra alimentar
. Polimero de carboidrato com = 3 unidades
monomeéricas.
. Nao hidrolisado por enzimas enddgenas do trato

digestivo humano. / k

quimicas ou fisioldgicas caracteristicas.




Alteracoes na IN n° 28/2018 :I;E ANVIIA e
Reclassificagao da lactulose

Sobreposi¢ao Regulatodria

4 N\ N

IN n°® 28/2018 Medicamento
* Lactulose autorizada como fonte de fibras * Indicagao terapéutica: constipagao intestinal.
alimentares em suplementos com doses * Doses: 10 — 20g/dia.
minimas variando de 3,75ga 5,7 g. * Contraindicagbes e necessidade de orientacéo
* Permitido para criangas a partir dos 4 anos, medica.
adultos, gestantes e lactantes. « Uso por gestantes e lactantes apenas sob
+ Sem dose diaria maxima estabelecida. orientagdo meédica.

o NG J
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Reclassificagao da lactulose

Farmacovigilancia e Nutrivigilancia

* Notificagdes na nutrivigilancia relacionadas a auséncia de efeito benéfico para suplementos de
lactulose.

* Notificagdes na farmacovigilancia de eventos adversos como diarreia, prurido, ndusea e vémito, com
registros de casos graves.

EFSA (2010)

» Alegacao funcional para a lactulose associa a dose diaria minima de 10g a redugao do tempo de
transito intestinal.
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Reclassificagao da lactulose

Propostas

/ \ / Manutengao, de forma transitéria, da Iactulosﬁ

na IN n° 28/2018, como substancia bioativa,
com alteragcdes nas condi¢cdes de uso:
« Exclusdo da lactulose da IN n° 28/2018. v Autorizacdo de uso apenas para adultos, exceto
gestantes e lactantes.
v' Manutencgao do limite minimo de 5,7 g/dia.
v' Definigao de limite maximo < 10 g/dia (9,9
g/dia), de forma a evitar a sobreposigdo com a
dose terapéutica utilizada em medicamentos.
v Exclusdo da alegagéao de propriedade funcional,
visto que o efeito benéfico foi evidenciado na

\ / \ dose de 10 g/dia.

» Regularizagao dos produtos contendo essa
substancia como medicamentos, no prazo de
adequacao a ser estabelecido.
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e
Prazo de Adequacao

Principais demandas Propostas
« Ampliagdo do prazo de adequacdo de 2 para 3 ou 5 * Prazo de 24 meses para adequagdo dos
anos. produtos as altera¢cdes da norma, para itens ja

regularizados até a entrada em vigor.
» Permissao para que produtos fabricados no periodo _
possam ser comercializados até o fim do prazo de * Produtos fabricados dentro do prazo podem ser
validade. comercializados até o fim do prazo de validade.
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Art. 18. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicacao.

§1° Fica estabelecido o prazo de até 24 (vinte e quatro) meses, contado da data de entrada em vigor desta Resolugao,
para adequacao do seguintes produtos, desde que tenham sido regularizados junto a autoridade sanitaria competente
até a data de entrada em vigor desta Resolucgao:

| - dos suplementos alimentares formulados com os constituintes lactulose ou 6leo de alho;
Il - dos suplementos alimentares formulados com os 6leos vegetais de que tratam a Instrugdo Normativa MAPA n° 1,

de 30 de janeiro de 2012, a Instrugdo Normativa MAPA n° 49, de 22 de dezembro de 2006, e a Instrugdao Normativa n°
87, de 15 de margo de 2021, ou outras que |lhes vierem a substituir;
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Il - dos produtos formulados com os seguintes ingredientes:

a) L-ascorbato de potdssio (CAS 15421-15-5);
b) carbonato cuprico (CAS 1184-64-1);

c) carbonato de manganés (Il) (CAS 598-62-9);
d) carbonato ferroso, estabilizado com sacarose (CAS 1335-56-4);
e) citrato cuprico (CAS 866-82-0);

f) cloridrato de L-carnitina (CAS 6645-46-1);
g) cloridrato de L-isoleucina (CAS 17694-98-3);
h) cloridrato de L-leucina (CAS 760-84-9);

i) colina (CAS 62-49-7);

j) dicloridrato de L-cistina (CAS 30925-07-6);
k) fluoreto de célcio (CAS 7789-75-5);

) fluoreto de potdssio (CAS 7789-23-3);

m) iodato de sédio (CAS 7681-55-2);

n) L-ornitina (CAS 70-26-8);

0) L-lactato de potdssio (CAS 85895-78-9);

p) lactato de zinco (CAS 16039-53-5);

q) sacarato férrico (CAS 8047-67-4);

r) selenito hidrogénio de sédio (CAS 7782-82-3);
s) succinato ferroso (CAS 17022-52-5); e
t) sulfato de cromo (lll) (CAS 10101-53-8).

§2° Os produtos fabricados até o final do prazo de adequagao de que trata o caput desse artigo utilizando os ingredientes de que
trata o §1° poderao ser comercializados até o fim do seu prazo de validade.



pr

Obrigada
GEARE/GGALI

= ANVISA
_H/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

.



	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28
	Slide 29
	Slide 30
	Slide 31
	Slide 32
	Slide 33
	Slide 34
	Slide 35
	Slide 36
	Slide 37
	Slide 38
	Slide 39
	Slide 40
	Slide 41
	Slide 42
	Slide 43
	Slide 44
	Slide 45
	Slide 46
	Slide 47
	Slide 48
	Slide 49
	Slide 50
	Slide 51
	Slide 52
	Slide 53
	Slide 54

