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1. Relatoério

Trata-se de proposta de atualizacao da Instrucdo Normativa (IN), n® 28, de 2018
gue dispde sobre as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

Lembro que a categoria de suplementos alimentares € caracterizada pela
variedade de composicao, pela constante incorporacao de inovagdes tecnoldgicas, e pela
multiplicidade de beneficios alegados. Considerando a quantidade de inovagéao apresentada
pelo mercado, faz-se necessaria uma constante atualizagdo da lista dos constituintes
autorizados para uso na composigcao destes produtos.

A proposta ora em avaliagdo € resultado das contribuicbes recebidas na
Consulta Puablica (CP) n® 1040/2021 no periodo de 15/04/2021 a 15/06/2021. Dentre as
alteracbes propostas pela CP estava a inclusdo de 25 ingredientes, a alteracdo do
limite minimo diario de Acido félico para gestantes e a inclusdo do uso da
substancia Melatonina como constituinte de suplementos alimentares.

2. Analise

A Consulta Publica n® 1040/2021 teve um total de 41 (quarenta e uma) fichas
preenchidas, sendo 10 (dez) de pessoa fisica e 31 (trinta e uma) de pessoa juridica. De
acordo com o Relatério apresentado pela Geréncia Geral de Alimentos (GGALI), 42% das
contribuicbes foram aceitas, 20% aceitas parcialmente e 29% nao aceitas.

Foram recebidas diversas contribuicbes para o constituinte Melatonina,
principalmente em relag&o ao limite maximo definido (0,21 mg/dia) e a frase de adverténcia,
além de sugestdes para definir um limite minimo, incluir alegacao e excluir o constituinte da IN
n® 28, de 2018. Os argumentos que subsidiaram as propostas também foram diversos.

Houveram questionamentos sobre as conclusdes ou trechos do Relatério sobre



Avaliacao de Seguranca e Eficacia da Melatonina; relatos de resultados de estudos cientificos
sobre 0 uso da substancia, em diferentes condicdes de uso; descricbes das condi¢cdes de uso
da melatonina em alguns paises e das condicbes aprovadas por autoridades reguladoras
estrangeiras; relato de preocupagdes com 0s riscos a saude decorrentes do consumo de
melatonina nas condicbes propostas, sem acompanhamento médico e sem prescri¢ao;
preocupacdes com o uso indiscriminado e off-label; destaque a necessidade da existéncia de
sistema de nutrivigilancia robusto para captagao de possiveis eventos adversos; indicagao de
que o limite maximo proposto ndo condiz com a aplicabilidade clinica, estando aquém da
quantidade adequada. Ademais, alguns participantes informaram que protocolaram processos
junto a Anvisa, que embasam as alteracées nas condicoes de uso sugeridas.

A proposta é para a inclusdo da melatonina como constituinte autorizado para
suplementos alimentares na condicdo de fonte de substancia bioativa, especificacdo de
referéncia da USP-NF, sem limite minimo, com limite maximo de 0,21 mg/dia, indicado para o
grupo populacional de maiores de 19 anos, sem alegacéo de propriedade funcional e com a
adverténcia na rotulagem “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes,
criangas, pessoas com enfermidades, pessoas sob uso concomitante de medicamentos ou
outros suplementos e pessoas envolvidas em atividades que requerem atengao constante”.

As condi¢cdes de uso foram embasadas em resultado de avaliagdo de
documentos e normativos do cenario regulatério internacional, consulta dirigida a autoridades
estrangeiras e busca ativa de estudos em bases de dados cientificos. O Relatério sobre
Avaliagdo de Seguranca e Eficdcia da Melatonina sintetiza os elementos técnicos e
regulatérios que subsidiaram a proposta. A medida foi adotada em razao do interesse do setor
produtivo e dos consumidores no acesso a produtos contendo a substancia, que ja é utilizada
em diversos paises do mundo, sob diferentes condi¢des de uso e enquadramentos.

Diante das contribuicdes recebidas na consulta publica, a adverténcia para
pessoas com enfermidades foi retirada, ja que suplementos alimentares sdo produtos
destinados a suplementar a alimentacéo de individuos saudaveis, conforme inciso VII, art. 3°,
da Resolucdo RDC n. 243, de 2018. Desta forma, a redacéo para a adverténcia foi alterada
para: "Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, criancas e pessoas
envolvidas em atividades que requerem atencao constante. Pessoas com enfermidades e/ou
sob o uso de medicamentos, consulte seu médico." Além disso, a restricdo para pessoas sob
uso concomitante de medicamentos foi substituida por: "Pessoas com enfermidades e/ou sob
o uso de medicamentos, consulte seu médico." Em relacdo as demais contribuicbes sobre a
melatonina, os subsidios apresentados foram considerados insuficientes para alteracao das
condicdes propostas.

Destaco que solicitagdes para a reavaliagcado das condi¢des de uso devem seguir
o fluxo usual estabelecido pela Resolucdo RDC n?® 243, de 2018, mediante protocolo de
peticdo especifica de avaliagcdo de seguranca e de eficacia, contendo documentagdo que
comprove o atendimento aos requisitos estabelecidos no inciso |, art. 20, e suprindo as
lacunas e preocupacgdes apresentadas no Relatdrio sobre Avaliacdo de Seguranca e Eficacia
da Melatonina.

Foram recebidas contribuicées para que fossem contemplados no regulamento
os constituintes que, apos realizacao da consulta publica n® 1040/2021, tiveram avaliagao
favoravel realizada pela Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia (GEARE), quanto
a seguranca e eficacia de novos alimentos e novos ingredientes peticionadas por empresas
interessadas. A GGALI acatou a solicitacdo, da mesma forma como efetuado na primeira
atualizacao periodica sobre o tema (processo SEI n. 25351.906335/2019-01), tendo em vista
os principios da eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas, considerando
que o principal elemento para a inclusdao de novos constituintes para uso em suplementos



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6254004/Minuta+1040.pdf/5b42923b-9e4d-48ac-8c19-31a6defebd64

alimentares é a avaliacao técnica efetuada pela GEARE, com resultado favoravel quanto a
seguranca e eficacia de novos alimentos e novos ingredientes.

Em decorréncia, foram incluidos mais 16 constituintes como fontes de nutrientes,

substancias bioativas, enzimas e probidticos, com ado¢des de limites minimos € ou maximos
e de alegacdes e dizeres complementares de rotulagem para substancias bioativas, enzimas
e probioticos, conforme detalhado abaixo:

inclusdo do constituinte Sulfato de condroitina produzido a partir da fermentacao
de Escherichia coli como fonte de condroitina na quantidade diaria maxima de 600
mg, para o grupo populacional maiores de 19 anos de idade, exceto gestantes e lactantes,
e inclusdo da adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e
criancas.”;

inclusdo do constituinte Fibra da casca de aveia como fonte de fibras
alimentares seguindo os limites minimos e maximos ja aprovados para fibras alimentares
na IN n® 28, de 2018;

inclusdao do constituinte Fibra da casca de maca como fonte de fibras
alimentares seguindo os limites minimos e maximos ja aprovados para fibras alimentares
na IN n® 28, de 2018;

inclusdo do constituinte Acido docosahexaendico (DHA) obtido de odleo
de alga Aurantiochytrium sp. NH6181 como fonte de lipidios seguindo os limites
minimos e maximos ja aprovados para lipidios na IN n® 28, de 2018;

inclusdo do constituinte Acido docosahexaenodico (DHA) e acido eicosapentaendico
(EPA) obtido de lisinato de 6mega 3 como fonte de lipidios (acidos graxos de cadeia
longa eicosapentaenoico e docosaexaenoico) para o grupo populacional maiores de 19
anos de idade, exceto gestantes e lactantes, seguindo os limites minimo e maximo de EPA
e DHA ja aprovados na IN n? 28, de 2018, e inclusédo da adverténcia “Este produto n&o
deve ser consumido por gestantes, lactantes e criangas.”;

inclusdo do constituinte Acido alfa-linolénico n-3 obtido de Chlorella vulgaris como
fonte de lipidios seguindo os limites minimo e maximo ja aprovados para acido alfa-
linolénico n-3 na IN n° 28, de 2018;

inclusdo do constituinte Concentrado de acerola liofizado como fonte de vitamina
C seguindo os limites minimo e maximo ja aprovados para vitamina C na IN n® 28, de
2018;

inclusdo do constituinte Café verde em p6 como fonte das substancias bioativas cafeina
e acido clorogénico para o grupo populacional maiores de 19 anos de idade, exceto
gestantes e lactantes, seguindo os limites ja aprovados para cafeina na IN n® 28, de 2018,
e quantidade diaria maxima de 400 mg para o acido clorogénico;

inclusdo dos constituintes Café verde moido e Extrato de café verde como fontes da
substancia bioativa acido clorogénico para o grupo populacional maiores de 19 anos de
idade, exceto gestantes e lactantes, na quantidade diaria maxima de 400 mg para o acido
clorogénico;

inclusdo do constituinte Extrato aquoso de hortela (Mentha spicata L.) em p6 como
fonte de compostos fendlicos expressos em acido rosmarinico (substancia bioativa), na
quantidade diaria maxima de 160 mg de acido rosmarinico, para o grupo populacional
maiores de 19 anos de idade, exceto gestantes e lactantes, e inclusdo da adverténcia
“Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e criangas.”;

inclusdo do constituinte Extrato seco de semente de uva (Vitis vinifera L.) como fonte de
proantocianidinas de semente de uva (substancia bioativa) para o grupo populacional
maiores de 19 anos de idade, exceto gestantes e lactantes, na quantidade diaria maxima
de 116 mg de proantocianidinas;



¢ inclusdo do constituinte Alfa-galactosidase de Aspergillus niger como fonte da enzima
alfa-galactosidase para o grupo populacional maiores de 19 anos de idade, exceto
gestantes e lactantes, com limite minimo de 300 GalU e limite maximo de 4.800 GalU, com
alegacdo "A alfa-galactosidase auxilia na digestdo de galacto-oligossacarideos néao
digeriveis.", e adverténcias “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes
e criangas.” e "A dose deve ser ajustada as necessidades individuais de suplementacao
de alfa-galactosidase e ao consumo de alimentos contendo galacto-oligossacarideos.";

e inclusdo do constituinte Protease de Aspergillus niger expressa em Aspergillus
niger como fonte da enzima protease para o grupo populacional maiores de 19 anos de
idade, exceto gestantes e lactantes, com limite minimo de 333.334 PPl e limite maximo de
2.000.000 PPI, com alegacado "A protease pode auxiliar na digestdo do gluten.", e
adverténcias “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes e criancas.”,
"A dose deve ser ajustada as necessidades individuais de suplementag¢do de protease e
ao consumo de alimentos contendo gluten." e "O produto ndo possui eficacia comprovada
para celiacos.";

e inclusdo do constituinte Bacillus subtilis HU58 (NCIMB 30283) como fonte de
probidtico para o grupo populacional maiores de 19 anos de idade, exceto gestantes e

lactantes, com limite minimo de 2x10° UFC/dia, com alegagdo “O Bacillus subtilis HU58
pode contribuir para a saude intestinal”, e adverténcia “Este produto ndo deve ser
consumido por gestantes, lactantes, pessoas imunocomprometidas ou pessoas
acometidas de condig&o de saude debilitante grave.”;

e inclusdo do constituinte Lactobacillus coryniformis CECT 5711 como fonte de
probidtico para o grupo populacional maiores de 65 anos de idade, com

limite minimo de 3x10° UFC/dia, com alegacéo “O consumo de Lactobacillus coryniformis
CECT 5711 pode auxiliar na resposta imune de idosos a vacina contra influenza”, e
adverténcia “Este produto ndo deve ser consumido por pessoas imunocomprometidas ou
pessoas acometidas de condigdo de saude debilitante grave.”.

Outra alteracdo foi a exclusdo da associagdo de probioticos Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674), Lactobacillus acidophilus NCFM (ATCC
SD5221), Lactobacillus rhamnosus HN0OO1 (ATCC SD5675) e Lactobacillus paracasei LPC-
37 (ATCC SD5275) tendo em vista o indeferimento recente da peticido de avaliacdo de
seguranca e eficacia pela GGALI.

Atualmente, a IN 28, de 2018 contém 426 constituintes fontes de nutrientes,
substancias bioativas e probidticos. Com esta atualizacdo, serdo incluidas mais 40
substancias, totalizando 466 constituintes aptos a serem utilizados em suplementos
alimentares.

Por fim, frente as contribuigcdes recebidas, a GGALI verificou que para alguns
produtos pode ser necessario uma reformulacdo, como no caso de suplementos de &cido
folico para gestantes, ndo sendo possivel o atendimento imediato a norma. Dessa forma, foi
estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequagdo da rotulagem dos
suplementos alimentares que tenham em sua composicdo algum dos constituintes previstos
na Instrucdo Normativa e que tenham sido regularizados junto ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria até a data de publicacdo do regulamento.

Diante do relatado considero que as alteragdes aqui propostas resultam da
analise técnica realizada pela GGALI e da avaliagao das contribuigcdes recebidas na Consulta
Publica n® 1040/2021. Entendo, ainda, adequado o prazo de 24 meses proposto para
adequacao dos produtos a presente proposta normativa.



3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da Instrucdo Normativa que
dispde sobre a atualizacdo das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares, estabelecidas pela Instrucéao
Normativa n® 28, de 2018.

E o entendimento que submeto & apreciacéo e posterior deliberagao da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
14/10/2021, as 15:15, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
{5 https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1631468 e o cddigo
;.' CRC 03860D0D.
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