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1. Relatorio

Trata-se de proposta de Instrugcdo Normativa (IN), encaminhada pela Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), para atualizar a IN n? 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 (SEI n® 4101689).

A iniciativa segue as condi¢cbes processuais definidas no Termo de Abertura do
Processo Administrativo de Regulacao n® 37, de 2 de julho de 2024 (SEI n® 3044411), aprovado
com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta Publica (CP),
por baixo impacto, conforme deliberado na Reunido Ordindria Publica - ROP n? 11/2024 da
Diretoria Colegiada.

A fundamentacédo da proposta normativa foi apresentada pela Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI), por meio da Nota Técnica n® 11/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
(SElI'n®4102173).

A minuta de IN apresentada segue o0 modelo de instrumento regulatério ja validado
pela  Procuradoria Federal junto a Anvisa por meio do PARECER n.
00081/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n® 0716992).

E o breve relatério. Passo a analise.

2. Analise

Suplementos alimentares sdo aqueles produtos de ingestao oral, apresentados em
formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacédo de individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probibticos, isolados ou combinados.

Segundo a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 243, de 26 de julho de
2018 (RDC n® 243/2018), que dispbe sobre os requisitos sanitarios dos suplementos
alimentares, os constituintes autorizados para uso na composicdo desses produtos limitam-se



aqueles dispostos na Instrucao Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018 (IN n? 28/2018), que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacbes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

Em 2024, por meio do Termo de Abertura de Processo Administrativo de
Regulagao (TAP) n® 37, de 2° de julho de 2024, foi aprovada a abertura geral para as propostas
normativas de atualizagdo periddica de suplementos alimentares com dispensa de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), por baixo impacto, nas seguintes
situacoes:

a) atualizacbes motivadas por manifestacao técnica favoravel da Geréncia-Geral
de Alimentos (GGALI) em resposta a peticbes protocoladas pelas empresas
interessadas;

b) demandas fundamentadas apresentadas pelos agentes afetados; ou

c) inconsisténcias pontuais identificadas nas autorizagdes fornecidas, por meio
das atividades rotineiras de gestdo do estoque regulatério conduzidas pela
unidade.

As atualizagbes objeto da presente analise decorrem de manifestagbes técnicas
favoraveis emitidas pela Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia (GEARE/GGALI),
resultantes da andlise das peti¢cdes protocoladas na Anvisa, conforme procedimento previsto no
Art. 20 da RDC n® 243/2018.

A Tabela 1 apresenta um descritivo das atualizagdes propostas na IN n® 28/2018.
De modo geral, as alteragdes permitem a autorizagdo de uso de cinco novos constituintes,
sendo dois permitidos como fonte de nutrientes, um como fonte de substancias bioativas e dois
como fonte de probidticos. Uma nova associacdo de probioticos e fruto-oligossacarideos
também esta sendo autorizada, além de seis novas alegacdes, sendo trés para nutrientes ja
permitidos e trés para probidticos.

Tabela 1. Constituintes ou alega¢des que terdo uso autorizado para suplementos em decorréncia
de manifestagcéo técnica favoravel da GEARE/GGALI as peti¢cdes protocoladas na Anvisa.

Nomes dos

o Descritivo das atualizacoes
constituintes

A seguinte alegagéo foi aprovada para suplementos alimentares contendo
Tiamina fontes de tiamina e propde-se a inclusdo no Anexo V da IN n® 28/2018: "A
tiamina auxilia na fungcao normal do sistema nervoso.".

A seguinte alegacéao foi aprovada para suplementos alimentares contendo
Vitamina B12 fontes de tiamina e propde-se a inclusdo no Anexo V da IN n? 28/2018: "A
vitamina B12 auxilia na fungado normal do sistema nervoso.".

A seguinte alegagéo foi aprovada para suplementos alimentares contendo
Vitamina B6 fontes de tiamina e propde-se a inclusdo no Anexo V da IN n® 28/2018: "A
vitamina B6 auxilia na fungdo normal do sistema nervoso.".

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares
destinados a individuos com 3 anos ou mais como fonte de lipidios,
Oleo de améndoa de |propondo-se sua inclusdo no Anexo | da IN n? 28/2018. Ndo é necessaério

baru realizar alteragcbes nos demais Anexos da IN n® 28/2018, pois o0s
requisitos para os suplementos alimentares contendo lipidios ja estao
estabelecidos.




Oleo de microalgas
Schizochytrium sp.
ATCC PTA-9695 com
DHA

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares
destinados a individuos com 3 anos ou mais como fonte de DHA,
propondo-se sua inclusdao no Anexo | da IN n® 28/2018. Nao & necessario
realizar alteragdes nos demais Anexos da IN n? 28/2018, pois os
requisitos para os suplementos alimentares contendo DHA ja estédo
estabelecidos.

Concentrado de agai
liofilizado

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares
destinados a individuos com 19 anos ou mais, exceto gestantes e
nutrizes, como fonte de polifendis e de antocianinas do acai, propondo-se
sua inclusao no Anexo | da IN n? 28/2018. No Anexo IIl da IN n? 28/2018,
proposta a inclusdo dos limites minimos de 200 mg/dia do polifendis do
acai e de 36 mg/dia de antocianinas do acgai. No Anexo IV da IN n®
28/2018, proposta a inclusdo dos limites maximos de 825 mg/dia do
polifendis do acai e de 150 mg/dia de antocianinas do acai. No Anexo VI
da IN n® 28/2018, propde-se a exigéncia que os suplementos alimentares
com esse constituinte veiculem a adverténcia: "Este produto ndo deve ser
consumido por gestantes, lactantes e criangas.".

Bifidobacterium

animalis subsp. lactis
CCT 7858

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares
destinados a individuos com 19 anos ou mais, exceto gestantes e
nutrizes, como fonte de probibticos e propode-se sua inclusdo no Anexo |
da IN n® 28/2018. No Anexo IIl da IN n® 28/2018, proposta a incluséo do

limite minimo de 1 x10°. No Anexo IV da IN n® 28/2018, sera proposta a
inclusdo do limite maximo de "nao estabelecido” (NE). A seguinte
alegagédo foi aprovada para o constituinte e propde-se a inclusao no

Anexo V da IN n? 28/2018: "O Bifidobacterium animalis subsp. lactis CCT
7858 pode contribuir com a saude do trato gastro intestinal.". No Anexo VI
da IN n® 28/2018, propde-se a exigéncia que os suplementos alimentares
com esse probidtico veiculem a adverténcia: "Este produto ndo deve ser
consumido por gestantes, lactantes, lactentes, criancas, pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicdo de saude
debilitante grave.".

Streptococcus
salivarius K12

O constituinte foi aprovado para uso em suplementos alimentares
destinados a individuos com mais de trés anos de idade, exceto gestantes
e nutrizes, como fonte de probidticos e propde-se sua inclusdo no Anexo |
da IN n® 28/2018. No Anexo Ill da IN n? 28/2018, proposta a inclusao do

limite minimo de 1 x10%. No Anexo IV da IN n® 28/2018, proposta a
inclusdo do limite maximo de "ndo estabelecido" (NE). A seguinte
alegacao foi aprovada para o constituinte e propde-se sua inclusao no

Anexo V da IN n® 28/2018: "O Streptococcus salivarius K12 pode reduzir o
risco de infecgcbes das vias aéreas superiores de criangas com idade
superior a trés anos e adultos.". No Anexo VI da IN n® 28/2018, esta
sendo proposta exigéncia que os suplementos alimentares com esse
probiético veiculem a adverténcia: "Este produto ndo deve ser consumido
por gestantes, lactantes, lactentes, criangas de até 3 anos de idade,
pessoas imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicdo de
saude debilitante grave.”.




A associacdo de constituintes foi aprovada para uso em suplementos
alimentares destinados a individuos com mais de trés anos de idade,
_ exceto gestantes e nutrizes, como fonte de probidticos e FOS e propde-se
Associacdo de  |sya inclusdo no Anexo | da IN n® 28/2018. No Anexo Ill da IN n? 28/2018,

Bifidobacterium |5 on0sta a inclusdo do limite minimo de 8 x 10° UFC/dia, sendo 2 x 10°
animalis subsp. 1actis | yFG/dia de cada linhagem e 12 g de FOS. No Anexo IV da IN n® 28/2018,

SD52;|401£Z(AT(;C " esta sendo proposto o limite maximo de "ndo estabelecido" (NE). A
. ) .aCtO acllls |seguinte alegagdo foi aprovada para o constituinte e propde-se sua
acidophilus NCFM

(ATCC SD5221) inclusdo no Anexo V da IN n® 28/2018: "A associacédo de Bifidobacterium
Lactobacillus animalis subsp. lactis HNO19 (ATCC SD5674), Lactobacillus acidophilus
rhamnosus HNOO1 NCFM (ATCC SD5221), Lactobacillus rhamnosus HNO001 (ATCC

(ATCC SD5675), |SD5675), Lactobacillus paracasei Lpc-37 (ATCC SD5275) e Fruto-
Lactobacillus oligossacarideos (FOS) pode contribuir com a saude do trato
paracasei Lpc-37 gastrointestinal.". No Anexo VI da IN n? 28/2018, propbe-se a exigéncia
(ATCC SD5275) e |que os suplementos alimentares com esse probidtico veiculem a
Fruto-oligossacarideos |adverténcia: "Este produto ndo deve ser consumido por gestantes,
(FOS) lactantes, lactentes, criancas de até 3 anos de idade, pessoas
imunocomprometidas ou pessoas acometidas de condicdo de saude
debilitante grave.”.

Destaco que as alteragdes listadas foram consideradas seguras para consumo
humano nas condi¢cbes propostas. Além disso, os documentos que motivaram as alteragdes
abarcadas nesta proposta de IN sdo publicos, incluindo as manifestagdes técnicas da GGALI,
garantindo-se a transparéncia da presente proposta.

Conforme asseverado pela GGALI na Nota Técnica n®
11/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA  (SEIn® 4102173), as alteragbes propostas
ampliarao o rol de constituintes, condicbes de uso e alegacdes a disposicdo do setor produtivo
de alimentos para formulagdo de suplementos alimentares, contribuindo para a reducdo de
barreiras técnicas ao comércio e para o estimulo a inovacédo do setor, sem trazer risco a saude
da populacdo a luz das evidéncias cientificas disponiveis. Trata-se, portanto, de uma
intervengédo favoravel ao comeércio e a sociedade.

Ressalto que, para as atualizagdes propostas, ndo se vislumbra aumento
relevante de custos para os agentes econdmicos envolvidos, tampouco elevacao de despesas
orgamentarias ou financeiras. Também n&o alteram de forma significativa o mérito dos
requisitos sanitarios ja estabelecidos. Da mesma forma, entende-se que as modificagdes nédo
geram impactos relevantes nas politicas publicas de saude. Assim, estdo presentes o0s
elementos que permitem classificar a proposta como de baixo impacto, nos termos do Decreto
n® 10.411, de 30 de junho 2020, e da Portaria n® 162, de 2021.

Destaco que a minuta de IN proposta tem por base modelo de minuta pré-definido
e validado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa. Assim, dispensou-se analise juridica pela
Procuradoria Federal junto a Anvisa, em conformidade com o Paragrafo unico, Art. 28, da
Orientacao de Servigo n® 117/Anvisa, de 12 de dezembro de 2022.

Observa-se, portanto, que as alteragcbes propostas estdo respaldadas por
manifestacdo técnica favoravel e sao consideradas seguras para consumo humano nas
condi¢cOes propostas. Ademais, ampliam a diversidade de constituintes, condigdes de uso e
alegacbes disponiveis ao setor produtivo de alimentos para a formulacdo de suplementos
alimentares, contribuindo para a reducédo de barreiras técnicas ao comércio e favorecendo o
desenvolvimento de inovagdes no setor, sem implicar aumento de riscos a saude da populagéo.
As alteracdes também se caracterizam como de baixo impacto.




Por fim, ressalto que a presente proposta dialoga diretamente com o cotidiano de
parcela importante da populagéo, que busca nos suplementos alimentares uma forma de cuidar
da saude no dia a dia. Ao assegurar que esses produtos sejam formulados com constituintes
avaliados e autorizados com base em critérios cientificos, além de determinar os alertas
aplicaveis a cada produto, a Anvisa contribui para que essas escolhas sejam feitas com
seguranca e confianca. Além disso, as alegagcdes autorizadas para esses produtos permitem
que o consumidor compreenda com maior clareza a finalidade de seu consumo, uma vez que
os beneficios informados foram previamente avaliados pela Agéncia a luz das evidéncias
cientificas disponiveis. Assim, cumprimento a equipe da GGALI pela proposta e pela condugéo
criteriosa e qualificada das anélises realizadas.

3. Voto

Ante ao exposto, VOTO pela aprovacao da proposta de Instrucao Normativa (SEI
n® 4101689) para atualizacao periddica da Instrucdo Normativa n® 28, de 26 de julho de 2018,
que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacbées e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

E o voto que submeto & apreciacio e deliberacdo desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco Cerqueira, Diretora, em
01/04/2026, as 12:17, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4127311 e o cédigo
1 CRC D62E5C5F.
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