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Suplementos alimentares: aprovada consulta publica

Sera aberta consulta publica para alteracao da Instrucao Normativa 28/2018, que
estabelece as listas de constituintes dos suplementos alimentares, entre outros pontos.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou, na ultima terca-feira (3/3), a realizacao de consulta
publica para alterar a Instrucdao Normativa 28/2018, que dispde sobre as listas de constituintes,
limites de uso, alegacdes e rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

A consulta publica vai contemplar a inclusdo de 28 novos constituintes. Desses, 12 sdo propostos
como fontes de nutrientes, oito como fontes de substancias bioativas, um como fonte de enzima e
sete como fontes de probidticos.

Outras alteracdes abrangem o estabelecimento de limites para uso das novas substancias bioativas
e probiéticos autorizados, novas alegacdes para o colageno tipo Il ndo desnaturado e para os
probiéticos autorizados, e requisitos de rotulagem complementar para os constituintes autorizados.
Além disso, a consulta vai tratar da exclusao da “nota ii” do Anexo | da IN 28/2018, para evitar
restricdo desnecessaria a 35 constituintes autorizados para uso em suplementos alimentares.

A proposta de consulta publica foi aprovada por unanimidade na 32 Reunido Publica da Dicol de
2020 e, quando aberta, terd prazo de 45 dias para manifestacao da sociedade.

Acesse 0s processos deliberados na 32 Reunido Ordinédria Publica da Dicol de 2020.

Entenda

Dos 28 novos constituintes, 19 sdo provenientes dos resultados das andlises técnicas das peticdes
de novos alimentos ou ingredientes e de probidticos protocolados por fabricantes de alimentos,
conforme fluxo de entrada por meio de peticbes estabelecido na RDC 243/2018. Nove substancias
fontes de proteinas vegetais vieram de outro processo de construcdo.

Foi realizada, em 2019, uma consulta dirigida a associacdes do setor produtivo sobre os
constituintes, fontes de proteinas, ndo previstos na IN 28/2018, mas que j& possuiam histérico de
uso por serem obtidos de fontes alimentares tradicionais e amplamente utilizados em suplementos
alimentares regularizados no pais.

O objetivo dessa consulta foi adotar medidas para definicdo das caracteristicas minimas de
qualidade dessas substancias, considerando seu baixo risco e o fato de que ndo foram incluidas na
IN 28/2018 por auséncia de especificacdo em farmacopeias reconhecidas ou de caracterizacao
adequada, ndo havendo preocupacao com a seguranca de uso dessas substancias como
suplementos alimentares.

Esse levantamento das fontes de proteina foi focado nas substancias ja utilizadas em produtos
disponiveis no mercado brasileiro. Fontes inovadoras de proteina nao foram contempladas. Desse
processo - que incluiu recebimento de manifestacdes e andlise das informacodes - resultou a
proposta de inclusdo das nove substancias fontes de proteinas vegetais. Essas substancias fazem
parte do Codex Stan 174, documento que estabelece um padrdo geral para produtos de proteinas
vegetais e exige que os fabricantes mantenham controles adequados da umidade, para evitar
crescimento microbioldgico, e de fatores antinutricionais. Sao elas: proteina de ervilha, proteina de
ervilha isolada, farinha de ervilha com alto teor de proteina, proteina de fava, proteina isolada de
fava, farinha de fava com alto teor de proteina, proteina de girassol concentrada, proteina de grdo-
de-bico e proteina de lentilha isolada.

Fonte: ANVISA, em 06.03.2020.
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