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Analisa proposta de Instrucao
Normativa - IN para atualizacao
periddica da Instrucao Normativa
ne 28, de 26 de julho de 2018,
que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso,
de alegacbes e de rotulagem
complementar dos suplementos
alimentares.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n9 3.29 - Atualizacao
periddica da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacdes
e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de proposta de Instrucao Normativa para
alterar a 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.

As condicbes processuais que estao sendo observadas
pela presente proposta de IN constam no Termo de Abertura de
Processo Administrativo de Regulacao n® 37, de 2° de julho de
2024 (3044411), aprovado com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), por baixo impacto,
na Reuniao Ordindria Pudblica - ROP 11/2024 da Diretoria
Colegiada desta Anvisa.

A  fundamentacdo da minuta normativa ¢é
apresentada pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), por meio
da Nota Técnica n2 27/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
(3585726), que trata da reavaliacdao do limite maximo de
creatina em suplementos alimentares destinado a adultos, e da
Nota Técnica n2 28/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
(3585735), que apresenta a fundamentacao técnica das
alteracdes propostas.

A minuta de IN proposta (3585734) seqgue o modelo



de instrumento regulatério ja validado pela Procuradoria Federal
junto a Anvisa por meio do PARECER n.
00081/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (0716992).

E o breve relatdrio. Passo a anélise.

2. ANALISE

Atualmente, os suplementos alimentares estao
definidos como produtos para ingestao oral, apresentados em
formas farmacéuticas e destinados a suplementar a alimentacao
de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probidticos, isolados ou combinados. Tais produtos
estao regulamentados pela Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 243, de 26 de julho de 2018, que dispbe sobre os
requisitos sanitarios dos suplementos alimentares, e pela
Instrucao Normativa - IN n? 28, de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de
alegacoes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares.

Nesse contexto, os procedimentos para atualizacao
das listas positivas de constituintes, limites de uso, alegacdes e
rotulagem complementar estao estabelecidos no art. 20 da RDC
ne 243, de 2018.

No caso especifico, a proposta de Instrucao Normativa
visa atualizar a IN n? 28, de 2018, incorporando constituintes ou
alegacbes cujo uso sera autorizado em suplementos, em
decorréncia de manifestacdes técnicas favoraveis emitidas pela
GEARE/GGALI as peticoes protocoladas na Anvisa. A proposta de

atualizacao da IN n2 28, de 2018, visa as seguintes alteracoes:

A tabela a seguir apresenta os constituintes ou

alegacbes cujo wuso sera autorizado para suplementos
alimentares.
Pa,rec_eres Nom_es _dos Descritivo das atualizacoes
tecnicos constituintes
O constituinte foi aprovado para uso em
suplementos alimentares destinados a
individuos com 19 anos ou mais, exceto
gestantes e nutrizes, como fonte de
vitamina A e sera incluido no Anexo | da
IN n2 28/2018, com a nota "Constituinte
permitido apenas para suplementos
Chiorells | Simentares indicados pata indlviduos
3540178 pyrenoidosa (C. ’

sorokiniana) em
po

gestantes e lactantes". Como os limites
minimos e maximos de vitamina A ja
constam dos Anexos Ill e IV da IN n?
28/2018 nao sera necessario realizar
alteracoes nestes Anexos. No Anexo VI
da IN n? 28/2018, sera exigido que os
suplementos alimentares com esse
constituinte veiculem a adverténcia:



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/379671

"Este produto nao deve ser consumido
por gestantes, lactantes e criangas".

3540074

Fibras citricas

O constituinte foi aprovado para uso em
suplementos alimentares destinados a
individuos acima de 4 anos, exceto
gestantes e nutrizes, como fonte de
fibras alimentares e sera incluido no
Anexo | da IN n2 28/2018, com a nota
"Constituinte permitido apenas para
suplementos alimentares indicados para
individuos acima de 4 anos de idade,
exceto gestantes e lactantes". Como os
limites minimos e maximos de fibras
alimentares ja constam dos Anexos Il e
IV da IN n® 28/2018 nao sera necessario
realizar alteracoes nestes Anexos. No
Anexo VI da IN n? 28/2018, serd exigido
que os suplementos alimentares com
esse constituinte veiculem a
adverténcia: "Este produto ndo deve ser
consumido por criancas abaixo de 4
anos, gestantes e lactantes".

3540216

2'-Fucosil-lactose
obtido por
fermentacao
microbiana com
Escherichia coli
K12 (DH1) SCR6

2'-Fucosil-lactose
obtido por
fermentacao
microbiana com
Escherichia coli
K12 (DH1)
MAP1001d

Os constituintes foram aprovados para
uso em suplementos alimentares
destinados a individuos acima de 4 anos,
incluindo gestantes e nutrizes, como
fonte de fibras alimentares e serao
incluidos no Anexo | da IN n2 28/2018
com a nota "Para este constituinte,
aplicam-se os limites minimos e
maximos especificos para 2'-fucosil-
lactose estabelecidos nos Anexos lll e IV
desta Instrucao Normativa.". No Anexo
1l da IN n® 28/2018, serd incluido o
limite minimo de "nao especificado"
(NE) com a nota "Esse constituinte deve
ser utilizado em combinacao com outros
constituintes autorizados como fontes
de fibras alimentares para atender ao
limite minimo de fibras alimentares
estabelecido no Anexo |l desta
Instrucao Normativa." No Anexo IV da
IN n® 28/2018, serd incluido o limite
maximo de 3 g/dia. No Anexo VI da IN
n? 28/2018, sera exigido que os
suplementos alimentares com esses
constituintes veiculem as adverténcias:
"Este produto nao deve ser consumido
por criancas abaixo de 4 anos" e "Os
suplementos nao devem ser utilizados
se forem consumidos no mesmo dia
outros alimentos com adicao de 2-
fucosillactose".

O constituinte foi aprovado para uso em
suplementos alimentares destinados a
individuos com 19 anos ou mais, exceto




3540607

Acido gama
aminobutirico
(GABA)

gestantes e nutrizes, como fonte da
substancia bioativa acido gama
aminobutirico e sera incluido no Anexo |
da IN n2 28/2018. No Anexo Ill da IN n¢
28/2018, sera incluido o limite minimo
de 50 mg/dia. No Anexo IV da IN n®
28/2018, sera incluido o limite maximo
de 300 mg/dia. No Anexo VI da IN n?
28/2018, sera exigido que os
suplementos alimentares com esse
constituinte veiculem a adverténcia:
"Este produto nao deve ser consumido
por gestantes, lactantes e criancas".

3538163

Associacao de
Lactobacillus
plantarum (CECT
7484),
Lactobacillus
plantarum (CECT
7485) e
Pediococcus
acidilactici (CECT
7483)

A associacao de constituintes foi
aprovada para uso em suplementos
alimentares destinados a individuos com
19 anos ou mais, exceto gestantes e
nutrizes, como fonte de probidticos e
serd incluida no Anexo | da IN n?
28/2018. No Anexo Ill da IN n¢ 28/2018,

sera incluido o limite minimo de 3 x109,

sendo: 1 x10? de cada linhagem. No
Anexo IV da IN n® 28/2018, sera
incluido o limite maximo de "nao
estabelecido" (NE). As seguintes
alegacdes foram aprovadas para a
associacao e serao incluidas no Anexo V
da IN n® 28/2018: "A associacao de
Lactobacillus plantarum (CECT 7484),
Lactobacillus plantarum (CECT 7485) e
Pediococcus acidilactici (CECT 7483)
pode contribuir com a sadde do trato
gastrointestinal” e “A associacao de
Lactobacillus plantarum (CECT 7484),
Lactobacillus plantarum (CECT 7485) e
Pediococcus acidilactici (CECT 7483)
pode contribuir para a reducao do
desconforto intestinal em adultos". No
Anexo VI da IN n® 28/2018, serd exigido
que os suplementos alimentares com
essa associacdo veiculem a adverténcia:
"Este produto nao deve ser consumido
por gestantes, lactantes, lactentes,
criangas, pessoas imunocomprometidas
ou pessoas acometidas de condicao de
salde debilitante grave.".

A constituinte foi aprovado para uso em
suplementos alimentares destinados a
individuos com 19 anos ou mais, exceto
gestantes e nutrizes, como fonte de
probidticos e sera incluido no Anexo |
da IN n2 28/2018. No Anexo Ill da IN n®
28/2018, sera incluido o limite minimo
de 1 x1019. No Anexo IV da IN ne
28/2018, sera incluido o limite maximo
de "nao estabelecido" (NE). A seguinte




3543957

Lactobacillus
acidophillus DDS-
1® (NCIMB
30333)

alegacao foi aprovada para o
constituinte e serd incluida no Anexo V
da IN n2 28/2018: "O Lactobacillus
acidophillus DDS-1® (NCIMB 30333)
pode contribuir com a sadde do trato
gastrointestinal.". No Anexo VI da IN n?
28/2018, sera exigido que os
suplementos alimentares com essa
associacao veiculem a adverténcia:
"Este produto nao deve ser consumido
por gestantes, lactantes, lactentes,
criangas, pessoas imunocomprometidas
ou pessoas acometidas de condicao de
salde debilitante grave.".

3562286

Bacillus
coagulans SNZ
1969 (MTCC
5724; BCCM LMG
S-27484; ATCC
3560)

O constituinte foi aprovado para uso em
suplementos alimentares destinados a
individuos de 4 a 8 anos, 9 a 18 anos e
com 19 anos ou mais, exceto gestantes
e nutrizes, como fonte de probidticos e
sera incluido no Anexo | da IN n?
28/2018. No Anexo Ill da IN n2 28/2018,
sera incluido o limite minimo para os
grupos populacionaisde 4 a8 anose 9 a

18 anos de 1 x108 e o limite minimo
para o grupo populacional de 19 anos

ou mais de 2 x10°2. No Anexo IV da IN
ne 28/2018, sera incluido o limite
maximo de "nao estabelecido" (NE). A
seguinte alegacao foi aprovada para o
constituinte e sera incluida no Anexo V
da IN n® 28/2018: "O Bacillus coagulans
SNZ 1969 (MTCC 5724; BCCM LMG S-
27484; ATCC 3560) pode contribuir
com a salde do trato gastrointestinal”.
No Anexo VI da IN n? 28/2018, sera
exigido que os suplementos alimentares
com esse constituinte veiculem a
adverténcia: "Este produto nao deve ser
consumido por gestantes, lactantes,
lactentes, criancas até trés anos de
idade, pessoas imunocomprometidas ou
pessoas acometidas de condicao de
salde debilitante grave.”

3567062

Bifidobacterium
animalis subsp.
lactis HNO19
(ATCC SD5674)

A seguinte alegacao foi aprovada para o
constituinte e serd incluida no Anexo V
da IN n¢ 28/2018: "O Bifidobacterium
animalis subsp. lactis HN019 (ATCC
SD5674) pode contribuir com a saude
da gengiva”. No Anexo VI da IN n?
28/2018, sera exigido que os
suplementos alimentares com esse
constituinte veiculem a adverténcia:
"Este produto nao deve ser consumido
por gestantes, lactantes, lactentes,
criancas até trés anos de idade, pessoas
imunocomprometidas ou pessoas




acometidas de condicao de saude
debilitante grave.”

Tabela 1. Constituintes ou alegacdes que terao uso
autorizado para suplementos em decorréncia de
manifestacao técnica favordvel da GEARE/GGALI as
peticdes protocoladas na Anvisa.

Diante do exposto, e considerando que as alteracoes
propostas tém por objetivo permitir o uso de novos constituintes
em suplementos alimentares, considerados seguros para
consumo humano nas condicdes propostas, bem como de novas
alegacdes cuja eficacia foi devidamente demonstrada, e que tais
atualizacbes ampliam as alternativas disponiveis ao setor
produtivo para a formulacao de suplementos alimentares, sendo
classificadas como alteracdes de baixo impacto, manifesto minha
concordancia com a atualizacdo da Instrucdao Normativa n 28, de
26 de julho de 2018.

Além das atualizacdes propostas acima, a GGALI
sugere a ampliacdao do limite maximo de uso de creatina em
suplementos alimentares.

Em sintese, a creatina é uma substancia amplamente
utilizada em suplementos alimentares destinados a adultos,
reconhecida por seus efeitos ergogénicos bem estabelecidos em
atividades fisicas de curta duracao e alta intensidade.

No Brasil, a creatina monohidratada esta autorizada
para uso como constituinte de suplementos alimentares, desde
que:

a) atenda as especificacdes de identidade, pureza e
composicao estabelecidas no Food Chemicals Codex (FCC) ou na
United States Pharmacopeia (USP);

b) seja utilizada exclusivamente em suplementos
destinados a adultos com 19 anos ou mais;

c) a quantidade didria fornecida seja exatamente de
3 gramas; e

d) conste na rotulagem a adverténcia: “Este produto
nao deve ser consumido por gestantes, lactantes e criancas”,
além das demais informacdes obrigatdrias exigidas para
suplementos alimentares.

Adicionalmente, os suplementos de creatina podem
veicular a seguinte alegacao funcional: “A creatina auxilia no
aumento do desempenho fisico durante exercicios repetidos de
curta duracao e alta intensidade.”

A exigéncia de que a quantidade didria de creatina
fornecida pelos suplementos alimentares seja exatamente 3
gramas de creatina por dia, sem margem de tolerancia entre os
limites minimo e maximo, tem gerado dificuldades para a
formulacao desses produtos. Diversos fatores inerentes ao
desenvolvimento, processamento e conservacao de suplementos
alimentares podem impactar, ainda que minimamente, o teor



final da substancia presente no produto ao longo de sua vida util.

De acordo com o art. 92 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n® 243, de 26 de julho de 2018, que dispoe
sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares, esses
produtos devem atender aos limites minimos e maximos de uso
estabelecidos nos Anexos Il e IV da Instrucao Normativa - IN n?
28, de 26 de julho de 2018. Adicionalmente, o art. 10 da mesma
RDC determina que esses produtos devem ser desenvolvidos e
produzidos de forma a assegurar a manutencao de suas
caracteristicas até o final do prazo de validade, por meio de
estudos de estabilidade e controles de qualidade adequados.

Para atender a essas exigéncias, é pratica comum
entre as empresas a adocao de sobredosagens tecnoldgicas
controladas, as quais sao permitidas pela propria
regulamentacao, desde que o produto, no momento em que é
disponibilizado para consumo, nao ultrapasse o limite maximo
estabelecido.

Contudo, quando os limites minimo e maximo
coincidem, como ocorre atualmente com a creatina, ndao ha
margem legalmente permitida para essa variacao técnica,
dificultando a conformidade com as exigéncias de estabilidade e
controle de qualidade. Pequenas perdas naturais ao longo da
vida util, variacdes analiticas dentro da faixa de erro dos métodos
de quantificacao, diferencas na especificacao do teor do
ingrediente ativo conforme o compéndio de referéncia e os
efeitos do processamento e da forma de apresentacao dos
produtos (ex. pd, capsula, tablete,) tornam muito dificil
assegurar, com exatidao absoluta, a entrega de 3 gramas em
todas as etapas do ciclo de vida do produto.

A auséncia de uma faixa quantitativa tolerdvel
compromete a viabilidade regulatéria e tecnolégica da
formulacao, além de se afastar das boas praticas regulatérias
internacionais, que reconhecem a necessidade de variacoes
operacionais dentro de limites tecnicamente seguros.

Em vista das evidéncias cientificas disponiveis e
marcos regulatérios internacionais sobre o tema, esta sendo
proposta a ampliacao do limite maximo de creatina em
suplementos alimentares destinados a adultos, de 3 para 5
gramas diarias. Estudos clinicos e metanalises indicam que essa
faixa é segura para adultos saudaveis, sem associacao com
efeitos adversos clinicos relevantes, inclusive em regimes de uso
prolongado. A medida ¢é considerada de baixo impacto
regulatdrio, pois nao acarreta custos adicionais para o setor
produtivo e nao representa risco a saude publica, mantendo-se os
requisitos de pureza, composicao e qualidade para os
constituintes fonte de creatina autorizados, bem como as
restricoes de uso para gestantes, lactantes e menores de 19
anos.

Diante do exposto, entendo que a proposta de
ampliacao do limite maximo diario de creatina, de 3 para 5
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gramas por dia, encontra respaldo técnico suficiente,
considerando que:

a) a faixa proposta é considerada segura para adultos
saudaveis, mantendo-se as restricoes de uso para gestantes,
lactantes e individuos menores de 19 anos;

b) os efeitos ergogénicos da creatina sdao observados
a partir da ingestao diaria de 3 gramas;

C) a proposta contribui para o alinhamento da
regulamentacao brasileira as boas praticas internacionais; e

d) nao implica custos adicionais para o setor
produtivo.

3. VOTO

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
proposta de Instrucao Normativa (IN) que visa alterar a IN 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 (3585734).

E este o Voto que submeto & apreciacdo e
deliberacao final da Diretoria-Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 05/06/2025, as 08:36,
conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
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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