TEMA 4.18 - Atualizagao da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacgoes

e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares @A“MENWS
atualizado em 09/04/21

Os suplementos alimentares sao produtos para ingestao oral, apresentados em formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos, isolados ou combinados. Séo regulados por meio da Resolucao RDC n° 243, de 20/07/2018, e
Instrucdo Normativa IN n°® 28, de 26/07/2018. Essa categoria de produtos é caracterizada pela variedade de composicao, constante incorporacdo de inovacdes
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 inovacdo deste mercado, um elemento essencial é a possibilidade de atualizacdo periédica da Instrucdo Normativa n° 28, de
26/07/2018, que apresenta as listas de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probioticos, de limites de uso, de alega¢fes e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares.

As atualizacdes propostas para as listas sdo decorrentes das manifestagcdes técnicas da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), em respostas as peticdes de
avaliacao 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? @‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

" Incorporagdo das inovacdes tecnologicas a0 marco normativo 1. Processo n°25351.927767/2020-81: Atualizacéo da lista de constituintes, de limites de
de suplementos alimentares, por meio da inclusdo de novos uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares (EM
constl_tumtes auf[orlza,dos., para uso n,est.a categoria de prodgto, ANDAMENTO).
reduzindo barreiras técnicas ao comercio € aumentando o nivel 2. Processo n° 25351.906335/2019-01: Atualizacdo da lista de constituintes, de limites de
de seguranca juridica desse mercado. uso, de alegacBes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares. —

= Protecéo a satde dos consumidores, de forma a garantir que os CONCLUIDO pela Instrucdo Normativa n° 76, de 05/11/2020 - Dispde sobre a
constituintes dos suplementos alimentares sejam utilizados em atualizacéo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
quantidades significativas e seguras e que os efeitos alegados complementar dos suplementos alimentares.

e demais orientagfes de rotulagem contribuam para o consumo
consciente, considerando a evolugdo do conhecimento cientifico

€ aincorporagdo de inovagées. OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Garantir o acesso seguro da populagao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;

= Racionalizar as ac6es de regularizacao de produtos e servicos.

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


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437267

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

e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares @A“MENWS
(atualizado em 09/04/21)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizacdo da lista de constituintes, de limites RELATORIA: Cristiane Rose Jourdan Gomes

de uso, de alegac®es e de rotulagem complementar dos suplementos AREA R~ESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
alimentares SITUACAO: Em elaboracéo de instrumento regulatorio
NUMERO DO PROCESSO: 25351.927767/2020-81 CONDICAO PROCESSUAL: Nao se aplica a Atualizac6es Periédicas

(voltar para lista processos)

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

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
'::)ec:::z ce Abertura do processo Em andamento Nota Técnica n°® 2/2021/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
AElES de Impacto Relatdrio de Analise de Impacto N&o se aplica
Regulatorio (AIR)
Consulta Publica n° 1.040, de 04/04/2021, aberta a contribuicdes entre 15/04 a
15/06/2021
Realizacdo de Consulta Publica Em andamento Noticia de divulgacao:

Elaboracdo de e Proposta de Consulta Publica inclui a melatonina como constituinte autorizado

Instrumento (08/04/2021).
Regulatério

Andlise das contribuicdes Prevista para 3°
recebidas em CP trim 2021 (jul-set)
i (0]
Deliberagao Final Deliberacéo em Dicol STSYSIE [P €

trim 2021 (jul-set)


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6254004/Parecer+com+as+justificativas+regulat%C3%B3rias.pdf/9e59cb36-3b16-4be1-a7d3-4e9c6b5fb379
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/448287
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/proposta-de-consulta-publica-inclui-a-melatonina-como-constituinte-autorizado

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

e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares @A“MENWS

(atualizado em 09/04/21)

PROCESSO REGULATORIO: Atualizacdo da lista de constituintes, de limites
de uso, de alegac®es e de rotulagem complementar dos suplementos

alimentares
NUMERO DO PROCESSO: 25351.906335/2019-01
(voltar para lista processos)

RELATORIA: Rémison Rodrigues Mota

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
SITUACAO: CONCLUIDO

CONDICAO PROCESSUAL: N&o se aplica a Atualizagbes Periddicas

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

STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO

ATIVIDADE

Abertura do

Abertura do processo
Processo

Analise de Impacto

L . Relatério de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) 2

Realizacdo de Consulta Publica

Elaboracao de
Instrumento
Regulatodrio

Analise das contribuicdes
recebidas em CP

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol

Concluida

N&o se aplica

Concluida

Concluida

Concluida

1

=
_Io

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

Consulta Publica n° 786, de 06/03/2020, realizada entre 19/03 a 04/05/2020

Noticia de divulgacao:

e Suplementos alimentares: aprovada consulta publica (06/03/2020).
e Aberta consulta publica sobre suplementos alimentares (19/03/2020).

Relatério de Consolidacao da Consulta Publica n°® 786/2020.

Instrumentos de conclusdo do processo:

e Instrucdo Normativa n® 76, de 05/11/2020 - Dispde sobre a atualizacéo das listas
de constituintes, de limites de uso, de alegacfes e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares.

ANVISA


http://antigo.anvisa.gov.br/TAP#/visualizar/401152
http://antigo.anvisa.gov.br/TAP#/visualizar/401152
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/415877
http://antigo.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
http://antigo.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=aberta-consulta-publica-sobre-suplementos-alimentares&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5816272&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Consolida%C3%A7%C3%A3o+da+CP+n%C2%BA+786_2020/a4c0bbcb-e3d4-4fbd-a6eb-757bf0c5312d
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/437267

