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1. Contextualizacao
A Consulta Publica (CP) n2 1.325, de 2025, tratou da proposta de Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC que altera a:

e RDC n? 243, de 26 de julho de 2018, que dispGe sobre os requisitos sanitarios dos
suplementos alimentares;

e RDC n? 839, de 14 de dezembro de 2023, que dispde sobre a comprovacao de
segurancga e a autorizagao de uso de novos alimentos e novos ingredientes; e

e Instrucdao Normativa - IN n2 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

Esta CP foi publicada em conjunto com a CP n2 1.324, de 2025, que abordou a proposta
de Instrucdo Normativa (IN) que estabelece as especificacbes de identidade, pureza e
composi¢ao de ingredientes autorizados para uso em alimentos.

Este documento tem como objetivo divulgar a analise das contribuicdes recebidas para a
CP n? 1.325, de 2025, que ficou aberta para contribuicdes no periodo de 02/02/2025 a
31/07/2025, totalizando 90 dias, e os encaminhamentos.

O relatdrio completo com a andlise das contribuicdes sera disponibilizado no Portal da
Anvisa apds conclusdo do processo regulatdrio.

2. Objetivo da Proposta Normativa

O objetivo da CP n2 1.325, de 2025, foi promover alteracées nas normas aplicaveis
considerando a proposta de IN de especificacGes e ajustes em virtude de atualizacoes
normativas.

Especificamente sobre a IN n2 28, de 2018, foram sugeridas modificagcdes na lista de
constituintes autorizados para dois ingredientes:

e exclusdo do 6leo de alho da lista de constituintes autorizados para uso em
suplementos alimentares, pois foi verificado que a concentracdo de alicina em
derivados do 6leo de alho varia substancialmente de acordo com o processo de
obtencdo, em funcdo de sua instabilidade, e que ndo ha um compéndio de referéncia
com parametros especificados para esta substancia; e

e alteracdo do nutriente fornecido pela lactulose de fibras alimentares para
carboidratos, considerando que esta substancia ndo se enquadra na definicdo de
fibras alimentares da RDC n2 429, de 2020, por se tratar de um dissacarideo.
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3. Perfil de participagdao e panorama geral das contribui¢des
e Participantes: 24
e Total de contribuigdes: 70
e Perfil predominante: setor produtivo (21/24)

De modo geral, houve aceitacdo da proposta normativa, tendo sido reconhecidos:

e Impactos positivos (organizacdo e clareza regulatéria);
e Impactos negativos:

v’ relacionados a alteracdo nos dispositivos relacionados as especificacdes dos
ingredientes autorizados, tratada no ambito da CP n2 1324/2025;

v direcionados a proposta de exclusdo do dleo de alho e de reclassificacdo da
lactulose na IN n2 28/2018, por gerar perdas de estoque e de portfélio para as
empresas, restricdo de acesso e custos operacionais para reformulacdo de
produtos e adequacdo de rotulagem.
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4. Analise das contribuicdes e encaminhamentos
4.1. Alteragdes na RDC n2 243/2018 e na RDC n2 976/2025

A alteracdo proposta no art. 82 da RDC n2 243/2018 teve por objetivo remeter os
requisitos de especificacdes dos constituintes para a nova Instrucdo Normativa da CP n?
1.324/2025.

a) Principais temas abordados

e Restricao de referéncias para ingredientes amplamente utilizados.

e Possivel perda da flexibilidade ja garantida pelo arcaboucgo regulatério atual.

e Entendimento de que o modelo vigente jd assegura seguranca sanitdria com base em
referéncias robustas.

b) Principais demandas

e Defesa da manutencdo da redagdo vigente do art. 82 da RDC n2 243/2018.

e Manutencdo da flexibilidade regulatéria (atendimento a pelo menos uma referéncia
aceita, sem vinculagdo a compéndio especifico).

e Aplicacdo da IN de especificagdes aos novos ingredientes, considerando o escopo da RDC
n2 839/2023.

e Inclusdo, no texto, do carater de atualizacdo periddica da Instrucdo Normativa.

c) Propostas

Entende-se que com as modificagcdes propostas no ambito da CP n2 1.324/2025, para
ingredientes listados no Anexo Il da minuta de IN, as preocupac¢des apresentadas pelo setor
produtivo quanto a restricdo de referéncias de especificacbes foram adequadamente
enderec¢adas, com mitigacdo dos potenciais impactos negativos.

Quanto a sugestdao de explicitar, no texto normativo, a consideracdo de futuras
atualiza¢Ges da Instrucdo Normativa, avalia-se que tal mencdo é desnecessaria, uma vez que
as atualizacGes passam a integrar automaticamente o texto vigente.

O texto que altera o art. 82 da RDC n? 243/2018 foi ajustado para assegurar
consisténcia com as alteragdes promovidas na minuta da Instrucdo Normativa de
especificacoes.

Para fins de consisténcia, o art. 42 da RDC n2 976/2025 também foi alterado para fazer
referéncia a IN de especificacdes.
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4.2. Alteragdes na IN n2 28/2018

4.2.1. Exclusdo do 6leo de alho
a) Principais temas abordados

e A exclusao do 6leo de alho se baseia na instabilidade da alicina, que nao é o principal
componente do déleo.

e Compostos sulfurados secundarios (DAS, DADS e DATS) sao mais estdveis, representariam
melhor o 6leo de alho e sdo responsaveis por suas propriedades terapéuticas.

e O FCC fornece base técnica para a especificacdo do 6leo de alho.

e A exclusao compromete o acesso a suplementos historicamente utilizados.

b) Principais demandas

e Manutengdo do dleo de alho na IN 28/2018, com substituicdo da alicina pelos compostos
sulfurados secundarios (DAS, DADS e DATS) como marcadores, tendo por base
especificacdo do FCC.

c) Propostas

e Exclusdo do 6leo de alho da IN 28/2018, conforme proposto na CP, uma vez que:

v" N3o foi apresentada uma especificacdo apropriada para o ingrediente, conforme
exigem os arts. 19 e 20 da RDC n? 839, de 2023, contendo os parametros-chave, com
os respectivos limites minimo e maximo, grau de pureza, concentragdo de impurezas,
produtos de degradacdo e residuos e outros parametros aplicaveis, com os
respectivos métodos analiticos;

v" A acdo metabdlica ou fisioldgica dos compostos sulfurados no organismo humano ndo
foi descrita e fundamentada, considerando o uso como alimento; e

v" A informac3o apresentada n3o permite a definicido de limites didrios para as
substancias de interesse (DAS, DADS e DATS), conforme determina o art. 20, inciso |,
alinea “d” da RDC n? 243, de 2018.

Foram enviados oficios para as empresas detentoras de notificacdes de suplementos
contendo d6leo de alho junto a Anvisa, bem como para a responsavel pela contribuicdo
apresentada na CP, solicitando os subsidios necessarios para andlise quanto a manutencao
do éleo de alho na IN n2 28/2018.

A exclusdo desse constituinte implicard a necessidade de retirada de todos os
suplementos alimentares a base de dleo de mercado, no prazo de adequacdo a ser
estabelecido.
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As empresas interessadas poderdo submeter, a qualquer tempo, peticdo especifica
para avaliacgdo do uso do dleo de alho como constituinte de suplemento alimentar,
devidamente instruida com as informacgdes e a documentacao exigidas pela RDC n2 839/2023
e RDC n2243/2018, para analise da Anvisa quanto a pertinéncia de reintroduzir o ingrediente
como constituinte de suplemento alimentar.

4.2.2. Reclassificagdo da lactulose
a) Principais temas abordados

e lLacuna regulatdria para classificacdo da lactulose como fibra alimentar ou carboidrato,
nos termos da RDC n? 429/2020, por se tratar de um dissacarideo n3o digerivel.

e Perfil funcional mais préximo de fibra alimentar do que de carboidratos.

e Enquadramento como carboidrato eleva dose minima didria (cerca de 5,7 g para 19,5 g),
o que pode gerar efeitos gastrointestinais indesejaveis, além de excluir a possibilidade de
uso da alegacdo funcional prevista para fibras alimentares na IN n2 28/2018.

e Impactos relevantes em formulacdo, rotulagem e posicionamento no mercado.

e Coexisténcia de enquadramento: suplemento alimentar x medicamento.

b) Principais demandas

e Manutencdo da lactulose como constituinte fonte de fibra alimentar na IN n2 28/2018.

e Reclassificacdo da lactulose na IN n2 28/2018 como substdncia bioativa ou outros
nutrientes (ex.: carnitina, creatina, taurina), mantendo os limites minimos previstos para
fibras na IN n2 28/2018.

e Manutengdo da alegacdao funcional com ajuste na redacdo: “A lactulose auxilia no
funcionamento do intestino”.

e Autorizacdo de uso de novas alegacdes considerando a evidéncia cientifica e opinido da
EFSA (2010).

c) Propostas

A lactulose é um dissacarideo sintético ndo digerivel, obtido por isomerizacao da
lactose. A RDC n2 429/2020 define fibra alimentar com base em critérios estruturais (grau de
polimerizacdo 2 3) e fisiolégicos. Nesse sentido, a lactulose, por ser um dissacarideo (grau de
polimerizacdo = 2), ndo atende ao critério estrutural para fibra alimentar. Além disso, também
ndo se enquadra como carboidrato, ja que ndo é digerida, absorvida ou metabolizada pelo
organismo humano. A substdncia também ndo se enquadra como nutriente, pois ndo fornece
energia, ndo é essencial para o crescimento, o desenvolvimento e a manutencdo da saude e
da vida, e sua auséncia ndo resulta em alteracdes quimicas ou fisioldgicas caracteristicas.
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As referéncias farmacopeicas, como a Farmacopeia Americana (USP) e a Farmacopeia
Japonesa, nao estabelecem parametros de fibra para a lactulose, descrevendo-a apenas como
solugdo de agucares derivados da lactose.

No Brasil, verifica-se uma sobreposicdao regulatdéria. A lactulose é atualmente
permitida como constituinte fonte de fibra em suplementos alimentares, conforme a IN n2
28/2018, ao mesmo tempo em que esta classificada como medicamento laxante isento de
prescricdo, conforme a IN n2 285/2024. Ressalta-se que os efeitos fisioldgicos desejados sdo
observados em doses tipicas de uso terapéutico (cerca de 10 g/dia), e o medicamento
apresenta contraindicagdes, adverténcias e necessidade de orientagdao médica.

Dados da farmacovigilancia e da nutrivigilancia reforcam esse carater, pois foram
identificadas notificagGes na nutrivigilancia relacionadas a auséncia de efeito benéfico para
suplementos de lactulose e, na farmacovigilancia, de eventos adversos como diarreia,
prurido, ndusea e vomito, com registros de casos graves.

Diante desse cendrio, observa-se que a lactulose ndo se enquadra como fibra
alimentar, carboidrato ou nutriente. O uso predominantemente terapéutico indica que o
enquadramento mais adequado seria como medicamento.

Assim, estd em discussao a proposta de:

e Exclusdo da lactulose da IN n2 28/2018, o que implica na necessidade de regularizacdo
dos produtos contendo essa substancia como medicamentos, no prazo de adequacao a
ser estabelecido; ou

e Manutencdo, de forma transitdria, da lactulose na IN n2 28/2018, como substancia
bioativa, com alteracdes nas condicGes de uso:

v" Autorizac3do de uso apenas para adultos, exceto gestantes e lactantes, considerando
as contraindicacOes previstas para o mesmo ingrediente como medicamento e a
necessidade de orientacdo médica quando utilizado por criangas, gestantes e
lactantes.

v" Manutenc3o do limite minimo de 5,7 g/dia.

v Definicdo de limite maximo < 10 g/dia (9,9 g/dia), de forma a evitar a sobreposicdo
com a dose terapéutica utilizada em medicamentos.

v' Exclusdo da alegacdo de propriedade funcional, visto que o efeito benéfico foi
evidenciado na dose de 10 g/dia.

4.2.3. Novos ingredientes autorizados para uso em suplementos alimentares com propoésito
tecnolégico

Foram incluidos dispositivo e Anexo na IN n2 28/2018 a fim de contemplar os novos
ingredientes autorizados com propdsito tecnolégico em suplementos alimentares.
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Atualmente, enquadram-se nessa situagao, o isomalto-oligossacarideo e a cera da cana de
acucar.

4.3. Alteragdes na RDC n2 839/2023
a) Principais temas abordados

e Identificada lacuna na RDC n2 839/2023 quanto a definicdo de empresa proprietdria,
comprometendo a clareza sobre titularidade e atualizacdo de especificacdes proprietarias
no contexto da CP n? 1.324/2025.

b) Principais demandas

e Incluir definicBes para empresa proprietaria e empresa peticionante na RDC n2 839/2023.
e Definir procedimentos para transferéncia de titularidade de peticionantes e alteracdo de
empresa detentora da especificacdo proprietaria.

c) Propostas

e Inclusdo de definicdes para especificacdo proprietdria e representante da empresa
detentora da especificacdo proprietdria na RDC n2 839/2023 para maior clareza
regulatoria.

e Alteracdes nos arts. 72 e 12 da RDC n2 839/2023 para indicacdo da empresa detentora da
especificacdo proprietaria nos dossiés submetidos a Anvisa, quando aplicavel.

A definicdo de especificacdo proprietaria busca expressar que:

e a especificacdo é vinculada a empresa detentora das especificacdes e da tecnologia
de producdo do novo alimento ou novo ingrediente; e

e aespecificacdo esta diretamente vinculada aos dados técnicos, as provas cientificas e
aos estudos de seguranca gerados ou detidos pela empresa, relativos ao novo
alimento ou novo ingrediente, que fundamentaram a decisdao da Anvisa quanto a
suficiéncia dos elementos apresentados no dossié.

Porém, o reconhecimento dessa propriedade ndao impede que outras empresas
submetam peti¢des prdprias, em atendimento aos requisitos da RDC n2 839/2023.

4.4. Disposi¢oes transitdrias e prazo de adequagao
a) Principais temas abordados

e Impactos significativos sobre os processos de desenvolvimento e regularizacao de
produtos contendo éleo de alho e lactulose, dentre os quais: a necessidade de
homologacdo de novos fornecedores, o descarte de estoques ja adquiridos de
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ingredientes e materiais de embalagem, a reformula¢do de produtos com realizagao
de novos estudos de estabilidade e a revisdo e atualizacdo de dossiés e registros
regulatdrios ja consolidados.

b) Principais demandas

e Ampliacdo do prazo de adequacdo de que trata o paragrafo Unico do art. 62 da minuta de
2 (dois) para 3 (trés) ou 5 (cinco) anos.

e Permitir que produtos fabricados dentro do prazo de adequagao que utilizem ingredientes
impactados pela proposta possam ser comercializados até o final de seus prazos de
validade.

c) Propostas

e Estabelecimento do prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequacao dos produtos
as alteracGes e aos ajustes realizados pela proposta normativa, desde que tenham
sido regularizados junto a autoridade sanitdria competente até a data de entrada em
vigor da norma.

e Produtos fabricados até o final do prazo de adequacao poderdo ser comercializados
até o fim de seu prazo de validade.

4.5. Ajustes complementares

As listas de Anexos da IN n2 28/2018 e da IN n2 367/2025 serdo republicadas para fins
de harmonizacdao e alinhamento entre as normas em relagdo a nomenclatura dos
ingredientes.




