15/04/2026, 17:25 SEI/ANVISA - 4182189 - Voto

.= ANVISA

|
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
VOTO N2 108/2026/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.948613/2025-37

Analisa a proposta de abertura de Processo

Administrativo de Regulagcdo para Assuntos de
Atualizagdo Periddica e de Instrugao Normativa - IN
destinada a atualizar as listas de constituintes, de
limites de wuso, de alega¢bes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares,
publicadas pela IN n2 28, de 26 de julho de 2018 (IN
n2 28/2018).

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) / Segunda Diretoria (DIRE2)

Agenda Regulatéria 2026-2027: Tema n2 3.30 - Atualizacdo periddica das listas de constituintes, de limites

de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares

Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=protocolo_pesquisa_rapida&id_protocolo=44745044&....

1. Relatoério

Trata-se de proposta apresentada pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) para abertura
de Processo Administrativo de Regulacdo para Assuntos de Atualiza¢do Periddica e para publicagdo de
Instrucdo Normativa - IN destinada a atualizar as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e
de rotulagem complementar dos suplementos alimentares, publicadas pela IN n2 28, de 26 de julho de
2018 (IN n2 28/2018).

A atualizacdo das referidas listas integra a Agenda Regulatéria 2026/2027, sob o tema n2
3.30, classificado como assunto de atualizacdo periddica. Esta sendo proposta abertura de Processo
Administrativo de Regulacdo com dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por se tratar de ato normativo destinado ao enfrentamento de situacdo de urgéncia; e dispensa de
Avaliagdo do Resultado Regulatoério (ARR) por se tratar de ato de carater excepcional, para tratar situagao
especifica e pontual, para a qual a realizacdo de ARR representa o emprego de recursos desproporcionais
aos eventuais impactos esperados.

A proposta decorre da identificacdo, no cendrio do monitoramento pds-mercado, de
possivel risco de hepatotoxicidade associado ao uso oral de produtos contendo curcuma (Curcuma
longa) ou curcuminoides, incluindo suplementos alimentares.

No curso da instrucao processual, foram elaborados e recebidos os seguintes documentos
técnicos, entre outros:

a) Formulario de Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para
Assuntos de Atualizacdo Periddica (FAP-AP) (SEI n? 4121317), que propde a tramitacdo
com dispensa de Anadlise de Impacto Regulatdrio (AIR) e de Consulta Publica (CP), por
urgéncia, bem como sugere a dispensa de Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR), por
ser ato normativo de cardter excepcional, para tratar situacao especifica e pontual;

b) Minuta de Instrucdao Normativa (SElI n2 3973657);
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c) Nota Técnica n? 18/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n? 4121451),
contendo a fundamentagao da proposta de Instrugdo Normativa que altera a IN n?
28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegac¢des e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares;

d) Documentos complementares que subsidiam a proposta, incluindo o Alerta n2
4/2026 (SEI n? 4146825), Parecer n? 1408973232 (SEl n? 4148634) e documentos
relacionados a Didlogo Setorial promovido pela GGALI (SEI n2 4146770 e 4148002);

e) Despacho n? 74/2026/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI n? 4186960),
contendo subsidios da Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM);

f) Oficio AL — EX TC 015/2026 (SElI n? 4199526), encaminhado pela Associacdo dos
Laboratdrios Farmacéuticos Nacionais (Alanac), contendo consideracbes acerca da
proposta;

g) Nota Técnica n? 29/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n® 4200044),
elaborada pela GGALI, em atencdo ao Oficio anteriormente mencionado.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), por meio do Parecer n2
13/2026/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n? 4176890), avaliou a proposta quanto as condi¢des processuais
propostas e aderéncia a Portaria n? 162, de 2021, a Orientac¢do de Servigo n2 96, de 2021, e a Orientagao
de Servigo n? 117, de 2022.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. Analise

O uso de suplementos alimentares integra, cada vez mais, o cotidiano da populac¢do, sendo
frequentemente percebido como alternativa para promocao da saude. Em um contexto de uso crescente,
torna-se ainda mais relevante assegurar que tais produtos sejam utilizados de forma segura e com
informagbes adequadas ao consumidor, especialmente diante de evidéncias cientificas que indicam
possiveis riscos associados ao consumo em formas concentradas, distintas do uso alimentar tradicional.

Entre esses produtos, destacam-se aqueles a base de curcuma (Curcuma longa). A
presente proposta normativa é motivada pela identificagdo de possivel risco de hepatotoxicidade
associado ao uso oral de produtos contendo extratos concentrados de Curcuma longa, com base em
avaliagGes conduzidas por autoridades regulatérias internacionais em decorréncia de relatos de eventos
adversos associados ao consumo desses produtos, que culminaram com a publicacdo do Alerta n? 4/2026
(SEl n2 4146825), pela Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria
(GGMON).

Conforme informado pela Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) no Despacho n2
74/2026/SEI/GFARM/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI n2 4186960), o alerta em questdo foi inicialmente
motivado pelo recebimento de comunicagao da autoridade regulatéria Health Canada acerca da avaliacao
de seguranca sobre o possivel risco de hepatotoxicidade associado ao uso oral de produtos contendo
curcuma e curcuminoides. Embora, até o momento, ndo existam registros de disturbios hepatobiliares
nos sistemas de farmacovigilancia em ambito nacional (VigiMed), em observancia ao principio da
precauc¢do, a GFARM realizou busca ativa na literatura cientifica, que identificou estudos que descrevem
possivel associacdo entre o uso de clircuma ou curcumina e a ocorréncia de lesdo hepatica. Embora os
dados ainda nao permitam estabelecer causalidade definitiva, indicam uma possibilidade razoavel de
risco, especialmente em condi¢Oes especificas de uso, como altas doses ou formulagdes concentradas.
Diante desse cenario, no dia 27 de fevereiro de 2026, a GFARM providenciou a emissao de alerta sanitario
em articulacdo com outras dreas da Anvisa.

O alerta em questdo (Alerta n? 4[20261) descreve de forma mais detalhada a adocdo, por
diversas autoridades regulatérias internacionais, de medidas sanitarias decorrentes da avaliacdo de
relatos de hepatotoxicidade associados ao uso oral de produtos contendo curcuma (C. longa) ou
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curcuminoides, incluindo medicamentos, suplementos alimentares e produtos naturais para saude,
conforme histérico a seguir.

A Health Canada identificou um risco raro, porém, potencialmente grave, de
hepatotoxicidade associado ao uso oral de curcuma/curcuminoides, com base em dados de
farmacovigilancia, literatura e bases internacionais. Embora muitos casos envolvam comorbidades e uso
concomitante de outros produtos, a autoridade considerou ndo ser possivel excluir o nexo causal,
descrevendo um padrdao compativel com reacdo idiossincrasica, com evolugdao, em alguns casos, para
insuficiéncia hepatica e ébito. Como medida, determinou a inclusdao de adverténcias especificas em
rétulos e monografias, com orientacdao para interrupcao do uso diante de sintomas e cautela em
populacdes de risco.

Na Franca, a Agéncia Nacional de Seguranca Sanitaria da Alimentacdo, do Meio Ambiente e
do Trabalho (ANSES) identificou dezenas de relatos de eventos adversos, incluindo hepatite, associados a
suplementos contendo cuUrcuma/curcumina no sistema de nutrivigilancia. Destacou o risco
potencialmente ampliado em formulagées com aumento de biodisponibilidade (como associacbes com
piperina e formas micelares ou encapsuladas, por exemplo), mesmo em niveis de ingestdo considerados
seguros para formas tradicionais do ingrediente.

O Instituto Federal Alemdo de Avaliacdo de Riscos (BfR) concluiu que suplementos com
curcumina podem representar risco a saude, especialmente quando associados a piperina ou formulados
com tecnologias que aumentam a biodisponibilidade. Embora as evidéncias ainda sejam inconclusivas, ha
indicios consistentes de hepatotoxicidade, levando a recomendac¢do de avaliagdo individualizada dos
produtos, considerando composicao, tecnologia e nivel de exposicao.

O Ministério da Saude da Italia identificou casos de hepatotoxicidade associados a
suplementos contendo C. longa, com padrdao compativel com reagdes idiossincrasicas. Diante da
persisténcia das notificacdes, adotou medidas como o reforco de adverténcias obrigatdérias na
rotulagem, contraindicagdes para grupos de risco (incluindo pessoas com alteragdes hepaticas, gestantes
e lactantes) e recomendacdo de orientacdio médica para uso prolongado ou concomitante a
medicamentos. Adicionalmente, revisou diretrizes, removendo alegacbes fisioldgicas previamente
atribuidas a curcuma e questionando o enquadramento regulatério de extratos com alto teor de
curcumina.

A autoridade regulatéria da Australia, Therapeutic Goods Administration, emitiu alerta de
seguranca apds receber relatos de problemas hepaticos em consumidores de medicamentos e
suplementos contendo espécies de circuma ou curcumina, incluindo casos graves e ébito. Concluiu que
ha risco raro de lesdao hepatica associado a esses produtos, possivelmente maior em doses elevadas,
formulacdes com maior biodisponibilidade e em individuos com doenca hepatica prévia. A autoridade
recomendou que esses individuos evitem o uso e destacou que o risco ndo se aplica ao consumo
alimentar usual de curcuma.

O Alerta n? 4/2026 conclui que, em conjunto, essas avalia¢gdes indicam que:

a) os casos de hepatotoxicidade sdo raros, porém, potencialmente graves;

b) o padrdo observado é compativel com reagbes idiossincrasicas, ou seja, reacoes
imprevisiveis e por vezes fatais;

c) o risco esta associado ao uso de extratos concentrados ou curcuminoides, e ndo ao
consumo da curcuma como alimento; e

d) formulacdes com biodisponibilidade aumentada podem representar maior
preocupacado do ponto de vista de seguranca.

Diante desse cenario, o Alerta emitido pela Anvisa orientou profissionais de saude,
fabricantes e consumidores sobre o possivel risco de hepatotoxicidade associado ao uso de produtos
contendo extratos concentrados de curcuma, incluindo medicamentos e suplementos alimentares.
Adicionalmente, como medida preventiva, a Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM) providenciou a
atualizagdo das bulas dos medicamentos contendo extratos concentrados de circuma, de forma a incluir
informagdes sobre o referido risco e a descrigao dos sinais e sintomas relacionados. Para suplementos
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alimentares, o préprio Alerta n? 4/2026 comunicou a previsdo de iniciativa normativa para exigir
adverténcia na rotulagem desses produtos informando a possibilidade de eventos adversos em
determinados casos.

E nesse contexto que se encontra inserida a presente proposta regulatéria, voltada ao
fortalecimento da comunicagao de risco e ao aprimoramento da clareza regulatéria quanto as condicdes
de uso dos ingredientes derivados da circuma autorizados para uso em suplementos alimentares.

Faz-se oportuno esclarecer que o marco regulatério de suplementos alimentares estd
estruturado, principalmente, em dois instrumentos normativos complementares: a Resolucdo da Diretoria
Colegiada — RDC n? 243, de 26 de julho de 2018 (RDC n2 243/2018), que dispde sobre os requisitos
sanitarios aplicaveis a esses produtos; e a IN n2 28/2018, que estabelece as listas de constituintes
autorizados, seus limites de uso, as alegacdes permitidas e as exigéncias de rotulagem complementar.

De acordo com a RDC n? 243/2018, os constituintes autorizados para uso na composicdo
dos suplementos alimentares sdo aqueles previstos nos Anexos | e Il da IN n2 28/2018, além daqueles
aprovados por meio de Resolucdo (RE), resultantes da avaliagdo da peticdo de avaliacdo de seguranca e
de eficdcia, até que sejam devidamente atualizados na IN n2 28/2018.

Para os suplementos alimentares contendo derivados de C. longa, os ingredientes
atualmente autorizados para uso no Brasil sdo:

a) o extrato dos rizomas de C. longa, como fonte da substancia bioativa curcumina, no
limite maximo de 130 mg/dia de curcumina, ja contemplado na IN n2 28/2018;

b) os tetraidrocurcuminoides obtidos a partir de C. longa, com limite maximo de 120
mg/dia, autorizado por meio de RE.

A proposta preliminar elaborada pela area técnica (GGALI) teve como objetivo aprimorar o
gerenciamento do risco de hepatotoxicidade associado ao uso de suplementos alimentares contendo
ingredientes derivados de C. longa, a luz de evidéncias cientificas, avaliagdes internacionais e do Alerta
n2 4/2026. Nesse contexto, foram inicialmente previstas duas alteragGes principais na IN n2 28/2018. A
primeira consistiu na inclusao de adverténcia obrigatéria na rotulagem desses produtos, voltada
especialmente a grupos de maior risco e alinhada a medidas ja adotadas para medicamentos contendo
extratos concentrados da substancia, bem como a prdticas internacionais. A segunda altera¢do buscou
esclarecer que os limites de curcumina previstos na norma para os suplementos contendo extrato dos
rizomas de C. longa devem ser interpretados como aplicaveis ao teor de curcuminoides totais,
expressos como a soma de curcumina, desmetoxicurcumina e bisdesmetoxicurcumina, considerando a
base toxicoldgica adotada na aprovacdo desse ingrediente pela Anvisa.

A esse respeito, importante ressaltar que os limites minimos e maximos atualmente
previstos na IN n2 28/2018 foram definidos com base na Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) estabelecida pelo
Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares (JECFA) para a substancia
curcumina. A definicdo do limite maximo autorizado para suplementos alimentares considerou, ainda,
estimativas de exposicdo a curcumina provenientes de outras fontes alimentares, incluindo alimentos
adicionados do corante curcumina (INS 100i) e o uso culindrio da circuma como especiaria, de modo que
a ingestdo total estimada permanecesse abaixo da IDA estabelecida pelo JECFA. No relatdrio de avaliacao
toxicoldgica, o JECFA esclarece que o termo “curcumina” refere-se ao material obtido por extracdo por
solvente dos rizomas de C. longa, seguido de purificagdo por cristalizagcdao, consistindo em mistura
padronizada de curcuminoides, contendo aproximadamente 99% de curcuminoides totais, dos quais
cerca de 80% correspondem a curcumina. Assim, a avaliacdo toxicoldgica que fundamentou os limites
atualmente estabelecidos ndo se refere a curcumina isolada pura, mas sim ao conjunto de curcuminoides
presentes no extrato. Nesse contexto, a area técnica identificou duvidas recorrentes quanto a
interpretacdo desses limites, o que motivou o esclarecimento de que devem ser compreendidos com
base no teor de curcuminoides totais.

Adicionalmente, a proposta previu prazo de 6 meses para adequacdo, com regras de
transicdo que permitem a permanéncia de produtos no mercado até o fim de sua validade e a
disponibilizagdo de informagdes de seguranga por meio dos canais de comunicagdo com o consumidor,
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como o Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) e do sitio eletronico da empresa, bem como
indicou a realizagdo de reavaliagao regulatoria mais ampla desses ingredientes.

Em 17 de marco de 2026, a GGALI promoveu Didlogo Setorial com ampla participacdo de
representantes do setor produtivo, oportunidade na qual foram apresentados os fundamentos da
proposta, esclarecidas duvidas e coletadas contribuicbes técnicas para aprimoramento do texto
normativo. As manifestacdes concentraram-se, sobretudo, nos impactos operacionais e regulatérios das
medidas. Destacaram-se pedidos de flexibilizacdo do prazo de adequac¢do, com sugestdao de permitir ndo
apenas a comercializacdo, mas também a producdo e importacdo durante o periodo de transicdo, desde
gue acompanhadas de medidas alternativas de comunicagado de risco.

Além disso, as contribuicdes recebidas durante o Didlogo Setorial permitiram a
identificacdo de aspectos relevantes ndo integralmente mapeados na andlise inicial, especialmente
quanto aos impactos regulatdrios associados a proposta. Constatou-se que as alteragGes propostas
afetariam ndo apenas a rotulagem dos produtos, mas também sua formulacdo em decorréncia do
esclarecimento quanto ao teor maximo curcuminoides totais, podendo ensejar, em alguns casos, a
necessidade de reformulacdao dos produtos e a realizacdo de estudos de estabilidade adicionais. Essas
contribui¢cdes evidenciaram elementos adicionais de preocupacdo sob a perspectiva de risco sanitario,
especialmente quanto a possibilidade de exposi¢ao acima dos limites de seguranga quando considerada a
interpretacao dos limites em termos de curcuminoides totais. Ademais, foram relatadas dificuldades na
regularizacdo de produtos contendo tetraidrocurcuminoides, em razdo de lacunas normativas.

Apds a andlise das contribuicdes recebidas no didlogo setorial e das avaliagGes
complementares realizadas, a area técnica optou por manter as medidas originalmente propostas, por
considera-las necessarias e proporcionais ao gerenciamento do risco identificado. Ndo obstante, foram
promovidos ajustes com vistas a aprimorar a operacionalizacdo da norma. Nesse sentido, acatou-se a
sugestao do setor regulado de ajuste do regime transitdrio para permitir ndo apenas a comercializacdo,
mas também a producdo e a importacdo de produtos durante o prazo de adequagdao, mantendo-se a
exigéncia de comunicagdao de risco por canais alternativos. O prazo de 6 meses passou a abranger,
igualmente, a adequacdo da composicdo dos produtos, reconhecendo-se a possibilidade de necessidade
de reformulagdes para assegurar aderéncia as bases toxicoldgicas e mitigar riscos de exposi¢ao acima dos
niveis considerados seguros. Adicionalmente, a GGALI prevé a elaboracdo de orientacdes técnicas quanto
ao aproveitamento de estudos de estabilidade ja existentes, de modo a conferir maior previsibilidade
regulatdria e mitigar impactos ao setor. No que se refere aos tetraidrocurcuminoides, optou-se por sua
inclusdo expressa na norma, com definicdo de limites de uso e vedacdo de associacdo com outros
extratos de C. longa. Destaco que essa vedacao de associagao se configura como medida adicional de
gerenciamento de risco, evitando aumento da exposi¢ao total a curcuminoides, diante do cenario de
preocupacdo que motivou a publicacdo do Alerta n? 4/2026.

De forma mais especifica, a presente proposta contempla as seguintes alteracdes da IN n?
28/2018:

1) inclusdo, no Anexo VI, da seguinte adverténcia obrigatdria na rotulagem de suplementos
alimentares contendo ingredientes derivados de C. longa, com a finalidade de orientar restricdes de uso a
grupos de risco e recomendar a consulta a profissional de saide em situac¢des especificas:

Este produto ndo deve ser consumido por gestantes, lactantes, criangas, pessoas com doengas
hepaticas, biliares ou com ulceras géstricas. Pessoas com enfermidades e/ou sob o uso de
medicamentos, consulte seu médico.

2) alteragdo dos Anexos lll e IV, de modo a explicitar que os limites minimos e maximos
atualmente estabelecidos para curcumina, quando aplicdveis a suplementos contendo extrato dos
rizomas de C. longa, devem ser interpretados com base no teor de curcuminoides totais, expressos como
a soma de curcumina, desmetoxicurcumina e bisdesmetoxicurcumina, assegurando alinhamento com a
base toxicologica adotada pela Agéncia.

3) atualizacdo do Anexo | para inclusdo dos tetraidrocurcuminoides obtidos a partir de C.
longa, ingrediente que ja conta com parecer de aprovacdo pela Anvisa, acompanhada de medida de
precauc¢ao que veda sua associagdao com o extrato dos rizomas da planta, com o objetivo de evitar
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aumento da exposicao total a curcuminoides no contexto do risco sanitario que motivou a publicagdo do
Alerta n? 4/2026.

Ainda, a proposta estabelece prazo de 6 meses para que suplementos alimentares
contendo derivados de C. longa se adequem aos novos requisitos, incluindo rotulagem e, quando
necessdario, composicao. Durante esse periodo de transicdo, serd permitida a producdao e importagao
desses produtos, desde que as adverténcias de seguranc¢a sejam disponibilizadas ao consumidor por
meio do SAC e do sitio eletronico das empresas. Por fim, os produtos poderdao permanecer sendo
comercializados até o término de seus prazos de validade.

Diante do histérico exposto, verifica-se a existéncia de uma preocupagao consistente, em
ambito internacional e nacional, quanto a seguranga do consumo de produtos contendo extratos
concentrados de curcuma em determinadas condi¢bes, preocupacao esta que alcangca também os
suplementos alimentares. Considerando o disposto na Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que atribui
a Anvisa a competéncia de proteger a saude da populacdo por meio do controle sanitdrio e da
intervengcao em riscos decorrentes da producao e do consumo de produtos e servicos, impde-se a adog¢ao
de medidas regulatdrias proporcionais e tempestivas.

Nesse contexto, a exigéncia de inclusdo de adverténcias especificas na rotulagem de
suplementos contendo derivados de C. longa se mostra medida necessdria para assegurar a adequada
comunicagdo de risco ao consumidor, especialmente diante de evidéncias de eventos adversos raros,
porém, potencialmente graves associados a esses produtos. Tal providéncia contribui para o uso mais
seguro desses produtos, permitindo que individuos em maior risco, como aqueles com doencas
hepaticas, em uso de medicamentos ou pertencentes a grupos vulnerdveis, possam tomar decisdes
informadas, ao mesmo tempo em que reforca a transparéncia e a responsabilidade sanitdria no mercado
regulado. Destaca-se, ainda, que a inclusdo de adverténcia na rotulagem encontra-se alinhada as medidas
adotadas por outras autoridades internacionais, que tém incorporado estratégias de comunicacdo de
risco como forma de mitigar potenciais eventos adversos associados ao uso desses produtos.

Considerando o periodo necessario para implementagdo das alteragdes de rotulagem,
entende-se oportuno o fortalecimento das estratégias de comunicacdo de risco associadas ao tema, com
vistas a ampla disseminagdo das informacgGes ja constantes do Alerta n2 4/2026. Nesse sentido, sugere-se
a avaliacdo de elaboracdo, pela GGMON com o apoio da Assessoria de Comunicac¢do (Ascom), de plano de
comunicacdo que contemple, entre outras acbes pertinentes, a divulgacdo do Alerta nas midias
institucionais e sociais da Anvisa. Também sugiro o encaminhamento do referido alerta a entidades
representativas de profissionais de saude, como Conselho Federal de Medicina e Conselho Federal de
Nutricdo. Registra-se, por fim, a disponibilidade da GGALI para contribuir, no que couber, com essas
iniciativas.

No que se refere ao esclarecimento de que os limites minimos e maximos atualmente
estabelecidos para curcumina devem ser interpretados com base no teor de curcuminoides totais,
observa-se, considerando as contribui¢cdes recebidas no Didlogo Setorial, que a medida podera implicar
impactos ao setor regulado, na medida em que pode demandar a reformulacdo de produtos e a conducao
de novos estudos de estabilidade. Ainda assim, entendo que tal medida é necessaria sob a ética da
protecdo a saude, especialmente diante do possivel risco de hepatotoxicidade associado ao uso de
extratos concentrados de curcuma. Ao alinhar a interpretacdo dos limites a base toxicoldgica que os
fundamenta, a proposta contribui para reduzir incertezas regulatdrias e, sobretudo, para evitar a
exposicao dos consumidores a niveis potencialmente superiores aos considerados seguros, configurando-
se, portanto, como medida relevante e proporcional de gestao de risco.

Entendo que o prazo de 6 meses para adequacdo da formulacdo dos produtos mostra-se
adequado e proporcional diante do cendrio apresentado. Conforme destacado pela area técnica, trata-se
de medida que busca compatibilizar a necessidade de mitigar, em tempo razodvel, o risco associado a
exposicao potencialmente acima dos niveis considerados seguros, especialmente relevante em situagdes
de uso prolongado, com a viabilidade operacional de implementag¢dao pelo setor produtivo. Ademais, a
medida busca evitar efeitos desproporcionais, como a inutilizagdo de embalagens e a descontinuidade
abrupta da cadeia de abastecimento. Avalio que a manutencdo temporaria de produtos no mercado, por
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periodo limitado e sob condi¢des controladas, ndo configuraria acréscimo de risco sanitario, desde que
acompanhada das demais medidas de comunicagdo de risco propostas.

Ademais, destaco a previsdo de elaboracdo, pela GGALI, de orientacdes especificas quanto
ao aproveitamento de estudos de estabilidade ja disponiveis, inclusive com possibilidade de extrapolacao
técnica devidamente justificada, constituindo elemento relevante de mitigacdo de impactos regulatorios,
conferindo maior previsibilidade e racionalidade ao processo de transicdo. A GGALI providenciara
esclarecimentos na forma de "Perguntas e Respostas" a compor o painel analitico que permite a consulta
rapida aos esclarecimentos publicados pela drea de alimentos. Dessa forma, o prazo proposto equilibra,
de maneira adequada, a necessidade de protecdao da saude com a capacidade de adaptacdo do setor
regulado.

Registra-se, ainda, que a GGALI realizara a reavaliacdo das autoriza¢cOes de uso do extrato
de rizomas de C. longa e dos tetraidrocurcuminoides em suplementos alimentares, incluindo os aspectos
relacionados ao uso de estratégias destinadas a aumentar a biodisponibilidade dessas substancias, com
vistas a verificar a necessidade de adocdo de eventuais medidas regulatdrias adicionais. Trata-se de
iniciativa que se insere como medida complementar de gerenciamento de risco, a ser conduzida a luz da
evolucdo das evidéncias cientificas, das informacdes oriundas dos sistemas de vigilancia pés-mercado e
das avaliagOes realizadas por outras autoridades regulatérias, mantendo-se o tema em acompanhamento
continuo no ambito regulatério.

Importante trazer a discussdao que, no curso do presente processo regulatério, a Anvisa
recebeu manifestacdo da Alanac, que apontou que, no seu entendimento, o cenario de risco associado
aos produtos objeto da proposta ja estaria controlado. Ainda, que a proposta da Anvisa de esclarecimento
guanto teor de curcuminoides totais pode gerar impactos, como a ndo conformidade de produtos ja
regularizados, necessidade de reformulagdo e revisdo de métodos analiticos. Sugere que a substancia
bioativa seja atualizada para "curcuminoides" e alerta que o prazo de 6 meses seria insuficiente para
essas mudangas mais complexas, sugerindo um prazo adicional para adequag¢des técnicas, embora
concorde com a implementac¢do imediata de medidas de comunicacdo de risco ao consumidor.

A esse respeito, a GGALl se manifestou por meio da Nota Técnica n@
29/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SElI n? 4200044) . Conforme esclarecido pela GGALI, ndo
procederia a alegacdo de que o risco sanitario ja estaria controlado apenas pela existéncia de limites e
restricdes, isso porque houve a identificacdo de possivel risco de hepatotoxicidade e evidéncias de
interpretacao inadequada dos parametros atuais, o que pode levar a exposicdo da populacdo a
concentracdo de curcuminoides acima do que foi considerado seguro. Ademais, pontuou que o
esclarecimento quanto ao teor de curcuminoides totais ndo configuraria inovagdao regulatdria, mas
explicitagao de entendimento técnico ja consolidado e alinhado a base toxicoldgica adotada. No que se
refere a alteracdo da terminologia da substdncia bioativa para “curcuminoides", esta ndo se mostra
necessaria, uma vez que a manutenc¢ao do termo “curcumina”, acompanhada de nota explicativa, seria
suficiente para eliminar ambiguidades sem ampliar impactos regulatérios, além de estar alinhada ao
contexto regulatdrio internacional. Por fim, o pleito de prazo adicional para adequacdo das formulagbes
nao se justificaria diante do risco identificado, tendo sido adotadas medidas de transicao que conciliam
viabilidade operacional e prote¢ao a saude, mantendo-se o prazo de seis meses como adequado e
proporcional. Diante disso, acompanho o entendimento da area técnica.

No que se refere as condi¢des processuais, a GGALI propde dispensas de AIR e de CP por se
tratar de medida normativa em cardter de urgéncia, diante da identificacdo, por autoridades
internacionais e consubstanciado pela Anvisa por meio do Alerta n2 4/2026, de casos raros, porém,
potencialmente graves, de hepatotoxicidade possivelmente associados ao uso de extratos concentrados
de Curcuma longa. Trata-se de risco sanitario relacionado a produtos amplamente disponiveis no
mercado, com necessidade de atuacdo célere para reduzir a exposicdo, especialmente de grupos
vulnerdveis, aprimorar a comunicacdo de risco ao consumidor e assegurar a adequada interpretacao e
aplicacdo dos limites de seguranca, tendo em vista indicios de que produtos possam estar excedendo
niveis seguros de curcuminoides totais.

Acompanho o posicionamento da drea técnica, sobretudo diante do carater preventivo e
da necessidade de atuac¢do oportuna frente ao risco sanitario identificado. Faz-se imprescindivel pontuar
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que, embora ndo haja, até o momento, registros de eventos adversos hepaticos associados ao uso de
produtos contendo extratos concentrados de Curcuma longa no Brasil, tal auséncia nao afasta a
necessidade de atuacdo regulatéria tempestiva. A atuacdo regulatdria da Anvisa é orientada ndo apenas
pela resposta a danos ja materializados no territério nacional, mas também pela prevencdo de riscos
potenciais, especialmente quando associados a eventos adversos graves, no caso danos hepaticos e dbito,
relatados por diferentes autoridades regulatodrias internacionais. A consisténcia da avaliacdo de risco
efetuada por multiplas institui¢des, aliada a disponibilidade desses produtos no mercado brasileiro, indica
gue nao é possivel descartar a ocorréncia do mesmo risco na populacdo nacional. Como referéncia, em
06 de abril de 2025, a Anvisa ja contava com 153 processos de suplementos contendo extrato de rizomas
de Curcuma longa. Destaca-se que esse numero ndo representa a totalidade dos produtos desta
categoria, visto que ainda estd em vigor o prazo concedido pela Resolugdo - RDC n? 843, de 22 de
fevereiro de 2024, para a notificacao, na Anvisa, dos suplementos alimentares que tenham sido objeto de
comunicado de inicio de fabricacdo ou importacdo junto a autoridade sanitaria competente.

Ademais, deve-se considerar a reconhecida limitacdo dos sistemas de vigilancia baseados
em notificacdo passiva, como aqueles utilizados para o monitoramento pds-mercado, os quais estao
sujeitos a subnotificacdo, de modo que a auséncia de relatos ndo constitui evidéncia de auséncia de risco.
No campo de medicamentos, por exemplo, estima-se que apenas cerca de 5 a 10% das reagdes adversas

sejam notificadas?. Nesse contexto, a adocdao de medidas regulatoérias de carater preventivo e de forma
tempestiva mostra-se adequada e necessaria, em consonancia com o principio da precaucdo. Ressalta-se,
por fim, que as medidas propostas possuem carater informativo e proporcional, voltadas principalmente
ao aprimoramento da comunicagdo de risco e a correta interpretacdo dos limites de seguranca ja
estabelecidos, contribuindo para a redugao da exposicdao da populagao a condigdes potencialmente
inseguras, sem impor restricGes desproporcionais ao setor regulado.

Apesar da dispensa de CP, é necessdrio pontuar que houve etapa de participacao social. A
GGALI promoveu Didlogo Setorial sobre a proposta, devidamente divulgado no portal da Anvisa, que
contou com a participacdo de 696 representantes de diferentes segmentos, o que possibilitou o
aprimoramento da proposta inicialmente planejada pela area técnica.

Também esta sendo proposta dispensa de ARR, justificando-se que a medida proposta tem
carater especifico, excepcional e pontual, direcionado a resposta regulatéria imediata diante de alerta
sanitario e de evidéncias de risco, nos termos do art. 57, § 29, inciso I, da Portaria 162, de 2021. A GGALI
sustenta que a realizacdo de ARR obrigatdria representaria emprego de recursos desproporcionais frente
aos impactos esperados da intervengao, sem prejuizo de que a efetividade da medida seja acompanhada
por outros mecanismos de monitoramento institucional, como a nutrivigilancia, os dados provenientes
das notificagcdes de suplementos alimentares, o acompanhamento de sinais internacionais e a reavaliacao
regulatdria dos constituintes a ser conduzida pela GGALI. Manifesto concordancia com o posicionamento
da area técnica quanto a dispensa de ARR, considerando o cardter pontual da medida e a
desproporcionalidade de sua exigéncia frente aos impactos esperados, sem prejuizo do monitoramento
pelos mecanismos institucionais mencionados.

Importa mencionar que as condigdes processuais propostas foram submetidas para
apreciacdo da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (Asreg). Por meio do Parecer n@
13/2026/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n® 4176890), a Asreg concluiu que o presente processo
regulatério foi instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme
estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacdo de Servico n? 117, de 2022, estando em
conformidade com as condicGes processuais propostas: assunto contemplado na Agenda Regulatéria,
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), dispensa de Consulta Publica (CP) e dispensa de
Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR). Ainda, que as condi¢cdes processuais propostas estardo
aplicaveis aos casos concretos quando ocorrerem, observando as condi¢Ges processuais aprovadas no
Termo de Abertura de Processo (TAP) que sera publicado apds a deliberagdo desta solicitacdo de abertura
pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Pontuo que a minuta de IN proposta tem por base modelo de minuta pré-definido e
validado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa por meio do Parecer n.
00081/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n2 0716992). Assim, dispensou-se andlise juridica pela
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Procuradoria Federal junto a Anvisa, em conformidade com o Paragrafo Unico, Art. 28, da Orientagdo de
Servico n2 117/Anvisa, de 12 de dezembro de 2022.

Diante do exposto, considero que a proposta regulatéria se encontra tecnicamente
justificada, juridicamente vidvel e institucionalmente oportuna, contribuindo para o aprimoramento da
clareza normativa e para o fortalecimento da seguranca dos suplementos alimentares disponiveis no
Brasil.

Para a populacdo em geral, é importante esclarecer que nao ha evidéncia de risco ao
figado no uso da curcuma como alimento, ou seja, como tempero, nas quantidades normalmente
consumidas no dia a dia. Portanto, ndo é necessario mudar os habitos alimentares em relagao a esse
vegetal. O risco mencionado no Alerta n? 4/2026 esta relacionado apenas ao uso de produtos em forma
de medicamento ou suplemento, que contém extratos de circuma ou curcuminoides em concentracdes
mais elevadas do que as encontradas isoladamente nos alimentos. Por isso, recomenda-se atencdo as
orientacbes presentes nos rotulos desses produtos. Esses suplementos ndo devem ser consumidos por
gestantes, lactantes, criancas e pessoas com doencas do figado, da vesicula biliar ou com ulcera no
estbmago. Além disso, pessoas com problemas de saude ou que fazem uso de medicamentos devem
consultar um médico antes de utilizar esses produtos. No caso de ocorréncia de eventos adversos
associados ao uso de suplementos contendo extratos de circuma ou curcuminoides, a Anvisa orienta que
a populagdo realize a notificagao do evento no sistema e-Notivisa, para que esses eventos possam ser
devidamente monitorados.

Por fim, destaco a relevancia da atuacdo integrada entre os instrumentos de regulacdo pré-
mercado e as acdes de monitoramento pds-mercado para o continuo aprimoramento da regulacao
sanitaria. O presente caso ilustra de forma clara como sinais identificados em sistemas de vigilancia,
incluindo experiéncias internacionais, podem e devem retroalimentar o processo regulatério, permitindo
ajustes oportunos nas condi¢oes de uso de produtos ja disponiveis a populacdo. Essa articulacdo fortalece
a capacidade da Agéncia de atuar de forma preventiva e responsiva, promovendo maior protec¢do a saude
e assegurando o uso mais seguro de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, em um cenario dinamico de
inovacdo e ampliacdo do consumo. Assim, cumprimento a drea técnica da GGALI pelo cuidado na
conducdo da matéria e pela consisténcia da proposta apresentada, que demonstra adequada
fundamentacdo técnica e alinhamento com as praticas regulatdrias internacionais, bem como a equipe da
GGMON e a Quinta Diretoria, cuja atuacdo na identificacdo e comunicacao do sinal de risco foi essencial
para subsidiar a presente iniciativa.

3. Voto
Ante o exposto, VOTO pela APROVACAO:

a) da Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo (SElI n® 4121317) para
atualizacdo periddica das listas de constituintes, de limites de uso, de alegacGes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares, com dispensas de Analise de
Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) por se tratar de ato normativo
destinado ao enfrentamento de situacdo de urgéncia; e dispensa de Avaliacdo do
Resultado Regulatdrio (ARR) por se tratar de ato de cardter excepcional, para tratar
situacdo especifica e pontual, para a qual a realizacdao de ARR representa o emprego de
recursos desproporcionais aos eventuais impactos esperados;

b) da minuta de Instrucdo Normativa (SEl n? 3973657) que altera a Instrucdo Normativa
-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.

E o voto que submeto a apreciac3o e deliberacdo dessa Diretoria Colegiada.
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