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Analisa a proposta de Instrugdo Normativa para
alterar a IN n® 28, de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites
de wuso, de alegacbes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos
Agenda Regulatoria 2026-2027: Tema 3.30 - Atualizagao periddica da lista de constituintes, de
limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. Relatorio

Trata-se de proposta de atualizagdo da Instrucdo Normativa - 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, conforme Minuta de Instrugcédo
Normativa (SElI n® 4201160) e fundamentacdo técnica apresentada na Nota Técnica n°
30/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n® 4201170).

As alteracdes propostas decorrem das atividades de atualizacdo periddica do
marco regulatério de suplementos alimentares conduzidas pela Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALLI), especialmente a partir de manifestacées técnicas favoraveis emitidas pela Geréncia
de Avaliacdo de Risco e Eficacia (GEARE) em resposta a peticbes protocoladas pelas
empresas interessadas, bem como inconsisténcias pontuais identificadas pela prépria GGALI na
conducdo de atividades de rotina relacionadas a gestdo do estoque regulatério. As
modificacbes foram fundamentadas em avaliagbes técnico-cientificas individualizadas,
considerando as evidéncias disponiveis acerca da seguranca de uso e da eficacia dos
constituintes e alegacdes pleiteados.

Conforme consignado na Nota Técnica supracitada, a presente atualizacdo consta
da Agenda Regulatoria 2026-2027, sob tema n°®3.30 - Atualizagdo periddica da lista de
constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares, e observa as condicdes processuais previamente aprovadas por meio do Termo de
Abertura de Processo Regulatério - TAP n® 37, de 2 de julho de 2024, o qual estabeleceu fluxo
regulatério com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP),
em razéo do baixo impacto regulatério das alteracbes propostas.

Ainda, nos termos do paragrafo unico do art. 28 da OS n® 117, de 12 de dezembro
de 2022, a minuta de IN em deliberacdo nao foi submetida a andlise juridica da Procuradoria
Federal junto a Anvisa, por se tratar de minuta padronizada previamente validada pela unidade
de assessoramento juridico.

E o relatério. Passo a anélise.



2. Analise

A Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 243, de 26 de julho de 2018, dispde
sobre o0s requisitos sanitarios aplicaveis aos suplementos alimentares. Em complemento ao
referido regulamento, a Instrucdo Normativa - IN n® 28, de 2018, estabelece as listas de
constituintes autorizados, limites de uso, alegacdes e requisitos de rotulagem complementar
aplicaveis a esses produtos.

Nesse contexto, a proposta normativa em apreciacao insere-se no processo
continuo de aperfeicoamento do marco regulatério de suplementos alimentares conduzido por
esta Agéncia e decorre de avaliagbes técnico-cientificas individualizadas realizadas pela
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), fundamentadas nas evidéncias disponiveis acerca da
seguranca de uso e da eficacia dos constituintes e alegacdes pleiteados.

Assim, as alteracées submetidas a deliberagdo ampliam o rol de constituintes
autorizados e aprimoram as possibilidades regulatérias de formulacédo e inovacao para o setor
produtivo, sem prejuizo dos parametros de seguranca sanitaria estabelecidos pela
regulamentacdo vigente. As propostas contemplam a autorizagdo de uso de cinco novos
constituintes em suplementos alimentares, compreendendo um novo constituinte como fonte de
nutriente, um novo constituinte como fonte de substancia bioativa e trés novos probidticos,
incluindo uma associacao probiotica inédita. Ademais, propde-se a ampliacdo das condi¢oes de
uso de um probidtico ja autorizado para outros grupos populacionais, bem como o ajuste de
inconsisténcia normativa relacionada a alegacdo de EPA (acido eicosapentaenoico) e DHA
(acido docosahexaenoico), com vistas ao alinhamento do texto regulatério as conclusées
técnico-cientificas que subsidiaram sua aprovacao.

As atualizagbes propostas, acompanhadas de seus respectivos descritivos
técnicos, encontram-se sintetizadas na tabela abaixo:

Nomes dos

- Descritivo das atualizacoes
constituintes

O constituinte foi aprovado como fonte de cafeina para uso em suplementos
alimentares destinados a individuos com 19 anos ou mais e sera incluido no Anexo |

Extrato fluido de | - |\ ne 28/2018. Néo & necessario realizar alteragdes nos demais Anexos da IN n®

uarana . . o .
g 28/2018, pois 0os demais requisitos para os suplementos alimentares contendo
cafeina ja estao estabelecidos.
Associacéo de A associacao de constituintes foi aprovada para uso em suplementos alimentares

Limosilactobacillus | destinados a individuos com 19 anos ou mais e sera incluida no Anexo | da IN n®
28/2018. No Anexo lll da IN n?2 28/2018, sera incluido o limite minimo de 2 x 108

(rf:tcig il UFC/dia, sendo 1 x 10° UFC de cada linhagem. No Anexo IV da IN ne 28/2018, sera
incluido o limite maximo NE. A seguinte alegacéao foi aprovada para o constituinte e
ﬁ%tgg; ((EDSM sera incluida no Anexo V da IN n® 28/2018: “A associagao de Limosilactobacillus
Limosilactobacillus reuteri (Lactobacillus reuteri) (DSM 17938) e Limosilactobacillus reuteri (Lactobacillus
reuteri reuteri) (ATCC PTA 6475) pode, cor)tr.ibuir com a saude do tratol gastrointestinal.”. No
) Anexo VI da IN n? 28/2018, sera exigido que os suplementos alimentares com esse
(Lactobacillus

probiético veiculem a adverténcia: “Este produto ndo deve ser consumido por
reuteri) (ATGC gestantes, lactantes, lactentes, criangas, pessoas imunocomprometidas ou
PTA 6475) acometidas de condi¢do de satde debilitante grave.”.




O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a
individuos com 19 anos ou mais e sera incluido no Anexo | da IN n? 28/2018. No
Anexo Il da IN n? 28/2018, sera incluido o limite minimo de 1 x 10'° UFC/dia. No

Lactiplantibacillus | Anexo IV da IN n2 28/2018, sera incluido o limite maximo NE. A seguinte alegagéo foi
plantarum aprovada para o constituinte e sera incluida no Anexo V da IN n® 28/2018: “O
(Lactobacillus Lactiplantibacillus plantarum (Lactobacillus plantarum) 299V (DSM 9843) pode
plantarum) 299V contribuir com a saude do trato gastrointestinal.”. No Anexo VI da IN n® 28/2018, sera
(DSM 9843) exigido que os suplementos alimentares com esse probiético veiculem a adverténcia:
“Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, lactentes, criangas,
pessoas imunocomprometidas ou acometidas de condigdo de saude debilitante
grave.”.
O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a
lactantes e sera incluido no Anexo | da IN n® 28/2018. No Anexo Il da IN n® 28/2018,
serd incluido o limite minimo de 3 x 10° UFC/dia. No Anexo IV da IN n® 28/2018, sera
L actobacillus incluido o limite maximo NE. A seguinte alegacéo foi aprovada para o constituinte e
fermentum (GECT sera incluida no Anexo V da IN n® 28/2018: “O Lactobacillus fermentum (CECT 5716)
5716) pode reduzir o risco relacionado a mastite em lactantes saudaveis.”. No Anexo VI da

IN n® 28/2018, sera exigido que os suplementos alimentares com esse probibtico
veiculem a adverténcia: “Este produto ndo deve ser consumido por gestantes,
lactentes, criangas, pessoas imunocomprometidas ou acometidas de condicao de
saude debilitante grave.”.

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares destinados a

individuos com 19 anos ou mais e sera incluido no Anexo | da IN n? 28/2018. Nao é
necessario realizar alteragdes nos demais Anexos da IN n? 28/2018, pois os demais
requisitos para os suplementos alimentares contendo lipidios j& estéo estabelecidos.

Banha de avestruz

O constituinte ja aprovado teve seu uso ampliado para suplementos alimentares
destinados aos grupos populacionais entre 7 e 11 meses, 1 e 3 anos, 4 e 8 anos, € 9
e 18 anos. No Anexo Ill da IN n? 28/2018, sera incluido o limite minimo de 1 x 108
UFC/dia, para esses grupos. No Anexo IV da IN n® 28/2018, sera incluido o limite
maximo NE, para esses grupos. Nao é necessario realizar alteragcdes nos outros
Anexos.

Limosilactobacillus

reuteri DSM
17938

Importa destacar que a proposta nao promove flexibilizagdo indiscriminada de
requisitos sanitarios, tampouco reduz o nivel de protecao a saude assegurado pelo atual marco
regulatério, uma vez que as inclusdes e alteracdes propostas foram condicionadas a definicao
de limites minimos, limites maximos, restricoes de uso, alegacdes especificas e requisitos
complementares de rotulagem, inclusive adverténcias voltadas a mitigacao de riscos em grupos
populacionais vulneraveis.

No tocante aos probioticos incluidos, observa-se especial cautela regulatéria da
area técnica ao exigir adverténcias especificas para produtos destinados a populagdes
potencialmente sensiveis, como gestantes, lactantes, criancas e pessoas imunocomprometidas
ou acometidas de condicdo de saude debilitante grave, medida compativel com o principio da
precaucao sanitaria e com a gestao proporcional do risco.

Além disso, merece destaque a proposta de correcdo do requisito relacionado a
alegacao de EPA e DHA. A medida possui inequivoco carater saneador e visa harmonizar o
texto normativo com o conteddo técnico-cientifico efetivamente aprovado no processo
regulatério originario, conferindo maior coeréncia interna ao estoque regulatério da Agéncia e
reduzindo assimetrias regulatérias indevidas. Segundo consignado na Nota Técnica n°
30/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n? 4201170), houve divergéncia entre o
parecer técnico que subsidiou a autorizagdo da alegacdo e o texto normativo efetivamente
publicado, tendo sido estabelecido, equivocadamente, o quantitativo minimo de 1.500 mg de
EPA e DHA para a utlizagcdo da alegacdo, quando as evidéncias cientificas avaliadas




demonstravam suficiéncia de 250 mg para sustentagcédo da alegacao funcional autorizada.

Sob a ética regulatéria, ndo se identificam impactos relevantes sobre os custos
regulatérios suportados pelos agentes econdmicos, tampouco aumento expressivo de despesa
orgamentaria ou financeira para a Administragdo Publica. Igualmente, ndo ha repercussdes
substanciais sobre politicas publicas de saude, ambientais, econbémicas, sociais ou de
seguranga. Por outro lado, a proposta tende a contribuir para a redugao de barreiras técnicas
ao comeércio, ampliacado da previsibilidade regulatéria e estimulo a inovacdo no setor de
suplementos alimentares, preservando-se, simultaneamente, os padrées sanitarios necessarios
a protecao da saude da populagéo.

Diante desse cenario, entendo que a proposta regulatéria apresentada mostra-se
tecnicamente consistente, juridicamente adequada e alinhada a missao institucional da Anvisa
de promogao e protecao da saude da populacao.

Por fim, registro meus cumprimentos a Gerente-Geral da GGALI, Patricia Castilho,
a Gerente da GEARE, Ligia Lindner, e ao Coordenador da Coordenagcdo de Padrbes e
Regulacao de Alimentos (COPAR), Tiago Rauber, pela elevada qualidade técnica da instrucao
processual, pela robustez das analises empreendidas e pela conducao diligente e criteriosa da
matéria, que confere seguranga técnica e regulatéria a proposta submetida a apreciacéo desta
Diretoria Colegiada.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO da Minuta de Instrucdo Normativa (SEI
n® 4201160) que altera a IN n® 28, de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites
de uso, de alegacgdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

E o voto que submeto & apreciacéo e deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em
10/06/2026, as 12:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
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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