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1. Relatorio

Trata-se de proposta de alteragdo da Instrucdo Normativa - IN n? 28, de 26 de
julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares, apresentada pela Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI).

O processo regulatdério em comento consta como tema de atualizagao periédica
da Agenda Regulatéria 2017/2020 - Tema n® 4.18, que trata da atualizacdo das listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares, cuja relatoria fora sorteada para este Diretor Substituto na Reunido Ordinaria
Publica — ROP n® 6, realizada em 28 de abril de 2020.

Vale salientar que os temas de regulamentacdo de atualizacédo periddica sédo
aqueles que, por sua natureza e dinamicidade, possuem edi¢des temporais ou passam por
frequentes inclusdes e alteracbes em sua composi¢cdo, seus anexos ou listas vinculadas, e
que estdo sujeitos a um rito simplificado dos tramites necessarios para a sua aprovacgao pela
Diretoria Colegiada.

Assim, de acordo com o fluxo regulatério aprovado para a atualizagao periédica
de suplementos alimentares, estd dispensada a realizagdo da etapa de consulta publica.
Além disso, vale destacar que se trata da primeira atualizacao da IN n® 28, de 2018, desde a
edicdo do marco regulatério que trata da matéria.

A proposta ora em andlise trata das seguintes alteracdes:

e inclusdo de 44 ingredientes como fontes de nutrientes, substancias bioativas,
enzimas e probioticos;

e adocdo de limites minimos para 14 substancias bioativas e probiéticos;

e adocdao de limites maximos para 8 nutrientes e substancias bioativas;

e adocao de 16 alegacdes para nutrientes, substancias bioativas e probidticos; e



e adocao de 20 dizeres complementares de rotulagem.

De acordo com o Despacho da GGALI que encaminhou a proposta para avalicao
deste Diretor, e complementado por manifestagdo subsequente, fora utilizada a minuta padrao
referendada pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, conforme Parecer n°
00081/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 0716992), que avaliou as minutas-padrao de
instrumentos normativos relacionados a temas de atualizacdo periddica da Anvisa. Desta
feita, ndo ha necessidade de que a proposta seja submetida a avaliagdo da Procuradoria,
conforme fluxo regulatério definido.

A area esclarece, ainda, que esta sendo proposto que o prazo para adequacgao a
IN seja ampliado de 12 meses para 24 meses, pois alguns suplementos alimentares
autorizados por meio de Resolucdo (RE), antes da atualizacdo da IN n® 28, de 2018,
precisardo de ajustes nos seus dizeres de rotulagem. Considerando que muitos desses
produtos ingressaram no mercado ha pouco tempo, que a pandemia do COVID-19 provocou
fortes impactos econdmicos em varios setores e que as mudancgas de rotulagem que precisam
ser realizadas tém apenas o intuito de aumentar a padronizacdo das informagdes, sem
prejuizo ao consumidor, a GGALI reconhece a pertinéncia de estabelecer um prazo maior
para esgotamento de estoque dos produtos.

2. Analise

Os suplementos alimentares tém a finalidade de suplementar a alimentagcao de
individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, isolados
ou combinados. Trata-se de categoria de produtos caracterizada pela variedade de
composicao, constante incorporagdo de inovagbes tecnoldgicas, forte apelo publicitario e

multiplicidade de beneficios alegados .

O marco regulatério que trata da matéria foi aprovado pela Anvisa em julho de
2018, quando foram editadas a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 243, que dispde
sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares; a RDC n® 241, que dispde sobre
0s requisitos para comprovagao da seguranca e dos beneficios a saude dos probidticos para
uso em alimentos; e a IN n® 28, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de
alegacoes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Dada a constante inovacao deste mercado, um elemento essencial do marco
regulatério estabelecido foi a possibilidade de atualizacdo peridédica da IN n? 28. De acordo
com o art. 4° da RDC n® 243, os constituintes autorizados para uso na composicao de
suplementos alimentares restringem-se aos previstos nos Anexos | e |l da IN n° 28, podendo
ser utilizados os constituintes aprovados por meio de Resolucédo (RE), resultante da analise
da peticdo de avaliacdo de seguranca e de eficacia de que trata o art. 20, até que sejam
atualizados os referidos Anexos. O art. 20, por sua vez, estabelece os requisitos que devem
ser comprovados pelas empresas na peticdo especifica de avaliacdo de seguranca e de
eficacia.

Vale salientar, conforme os documentos que instruem o processo, que ainda sob
relatoria da Diretora Alessandra Bastos Soares, fora publicada a Consulta Publica n® 786, que
dispunha sobre proposta de alteracao da Instrucdo Normativa n® 28, de 2018. De acordo com
o voto proferido pela Diretora na Reunido Ordinaria Publica n? 3/2020, realizada em
3/03/2020, o fluxo regulatério para a atualizagdo periddica de suplementos alimentares nao
exige a realizacdo de consulta publica, contudo, sua realizacao foi proposta, uma vez que:
tratava-se da primeira atualizacdo periddica de suplementos alimentares; os atores
afetados ainda n&o conheciam os detalhes do instrumento normativo que seria empregado;
estavam sendo propostas mudancgas que nao foram objeto dos resultados das peticdes de



novos alimentos protocolados por fabricantes de alimentos; e devido a possibilidade de ajuste
de prazo de adequacéao proposto para os suplementos alimentares que ja se encontravam no
mercado.

Conclui-se, portanto, que as alteracbes aqui propostas resultam da anélise
técnica realizada pela GGALI das peticbes especificas de avaliacdo de seguranca e de
eficacia protocoladas por fabricantes de alimentos e das contribuigées recebidas no ambito da
Consulta Publica n® 786, conforme estabelecem os normativos vigentes.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta de Instrucéo
Normativa que altera a Instru¢do Normativa n® 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, nos termos da minuta apresentada pela Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI).

E o entendimento que submeto & deliberagdo da Diretoria Colegiada.

[1] Disponivel em: http:/portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5836140/4.18 2020.pdf/91949946-34f3-436¢-8b40-99f5037058b6. Acesso
em 23/09/2020

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 04/11/2020, as 15:17, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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