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VOTO N2 213/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.931041/2022-12

Analisa propostas de
Atualizacao periddica das listas
de constituintes, de limites de
uso, de alegacbes e de
rotulagem complementar dos
suplementos alimentares e de
Consulta Publica de Instrucao
Normativa (IN) para alterar a IN
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 responséavel: GGALI

Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto regulatério da
Agenda (Atualizacao Periédica).

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatodrio

Trata-se de proposta de Abertura Unica de processo
administrativo de regulacao para atualizacao periddica das listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacdées e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares e Proposta de Instrucao
Normativa (IN) 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.

A manifestacao técnica da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) para as referidas propostas encontra-se fundamentada no
Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao para Assuntos de Atualizacao Periédica (FAP-AP) (SEl



2466728) eNota Técnica n? 43/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
(SEl 2531516).

O assunto em tela ja consta da relacao de atualizacao
periédica, conforme aprovada pela Diretoria Colegiada da Anvisa na
Reuniao Ordinaria Publica - ROP 23/2022 (SElI 2167037), e, portanto,
nao é objeto da Agenda Regulatéria 2021-2023.

Em relacao a condicao processual, a GGALI solicita
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Publica (CP) para enfrentamento de situacao de urgéncia, e dispensa
de Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR) por se tratar de norma de
carater excepcional, para situacao especifica e pontual, e para a qual a
realizacao de ARR representa emprego de recursos desproporcionais
aos eventuais impactos esperados com o ato normativo.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG)
manifestou no processo por meio do PARECER N@
39/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI2493881) e concluiu que o
mesmo foi instruido com todos os elementos necessarios a abertura da
proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de
2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de 2021; e salientou que as
condicoes de dispensa de AIR, CP e ARR devem ser deliberadas pela
Diretoria Colegiada.

A proposta de Instrucao normativa foi elaborada com base
na minuta-padrao validada pela Procuradoria Federal junto a Anvisa
para atualizacao periddica da lista de constituintes, de limites de uso,
de alegacbes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares, conforme Parecer ne
00081/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 0716992).

2. Analise

O marco regulatério de suplementos alimentares encontra-
se consolidado na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 243, de
26 de julho de 2018, que dispde sobre os requisitos sanitarios dos
suplementos alimentares, e pela Instrucao 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.

No caso em especifico, propde-se alterar a IN n2 28, de
2018, para modificar as condicdes atualmente autorizadas para uso da
D-ribose em suplementos alimentares (SElI 2418647).

A D-ribose encontra-se incluida na lista positiva de


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

constituintes fontes de carboidratos autorizados para uso em
suplementos alimentares, sendo utilizada na formulacao de certos
alimentos para atletas, uma categoria de alimentos especialmente
formulada para auxiliar os atletas a atenderem suas necessidades
nutricionais especificas e auxiliar no desempenho do exercicio fisico.

Contudo, apds o recebimento de demandas externas de
usuario (SAT 2022323669 - SEI 2473529) e do setor regulado (SEI
2478545), sobre possiveis efeitos na glicemia, e de novas evidéncias
da Autoridade Europeiali] para a Seguranca dos Alimentos (European
Food Safety Authority - EFSA), a GGALI reavaliou a seguranca de
uso da D-ribose como ingrediente em alimentos.

A partir das opinides cientificas emitidas pela autoridade
europeia sobre a seguranca de uso da D-ribose e do nivel aceitavel de
ingestao do ingrediente, a GGALI concluiu que os suplementos
alimentares formulados exclusivamente com D-ribose como Unica
fonte de carboidratos poderiam resultar na ingestao de quantidades
muito superiores a 36 mg/Kg pc/dia, definido pela autoridade
europeia. De forma ilustrativa, o consumo de um suplemento
alimentar de D-ribose com a quantidade minima de 19,5 gramas na
sua recomendacao diaria de consumo representaria uma ingestao 33
vezes maior do que o valor de seguranca por uma crianca entre 4 e 8
anos (1.187,6 mg/Kg pc/dia), considerando um peso corporal médio de
16,42 kg; e uma ingestao 7,7 vezes maior do que o valor de seguranca
por um adulto (278,6 mg/Kg pc/dia), considerando o peso médio de 70

kg.

Paralelamente, a GGALlI buscou levantar possiveis
notificacbes de eventos adversos recebidos pela Anvisa,
potencialmente relacionados a D-ribose, e verificou junto a Geréncia
de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia Pés-Uso de Alimentos, Cosméticos
e Produtos Saneantes da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GHBIO/GGMON) a existéncia
de uma notificacao realizada por farmacéutico, via formulario de
Farmacovigilancia, relatando hipotensao e
hospitalizacao/prolongamento de hospitalizacao, em paciente do
género feminino, de 51 anos de idade, apds o consumo de uma dose
de suplemento alimentar contendo 5 gramas de D-ribose.

Com base nessas evidéncias, a decisao foi no sentido de
estabelecer um limite maximo diario de D-ribose e inclui-lo na “lista de
limites maximos de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e
probidticos que nao podem ser ultrapassados pelos suplementos
alimentares na recomendacao diaria de consumo e por grupo
populacional indicado pelo fabricante."



A reavaliacao de seguranca de suplementos contendo D-
Ribose foi apresentada ao setor regulado em maio de 2023, em um
Didlogo Setorial que também buscou identificar os produtos existentes
no mercado. O didlogo contou com participacao de representantes
da Associacao Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais
e Congéneres (ABIAD), da Associacao Brasileira das Empresas do Setor
Fitoterdpico, Suplementos Alimentares e Promocao da Saude
(ABIFISA), do Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no
Estado de Sao Paulo (SINDUSFARMA), além de empresas e
consultorias.

Na ocasiao, foram apresentados os limites maximos
didrios de D-ribose para individuos de 4 a 8 anos (0,60 g), de
9 a 18 anos (1,0 g), com 19 anos ou mais (2,50 g) e para
gestantes e lactantes (2,1 g), os quais constam da proposta de
Instrucao Normativa, objeto deste Voto.

A adocao de limites maximos para a D-ribose visa reduzir o
risco de consumo excessivo, considerando as evidéncias cientificas
relativas aos limites superiores de seguranca e as especificidades do
grupo populacional a que se destinam, motivo pelo qual corroboro
com o entendimento da area técnica sobre o carater de urgéncia da
medida regulatdria.

Verifica-se, portanto, uma necessidade imediata da
intervencao normativa para atualizacao peridodica das listas de
constituintes, limites de uso, alegacdes e rotulagem complementar
dos suplementos alimentares, a fim de modificar as condicoes
atualmente autorizadas para uso da D-ribose em suplementos
alimentares, e gerenciar adequadamente o risco de hipoglicemia
transitéria e proteger a saude da populacao. Por isso, é plausivel a
dispensa de realizacao de Analise de Impacto Regulatério para
enfrentamento de situacao de urgéncia.

Ao mesmo tempo, corroboro com a solicitacao de dispensa
de Avaliacao do Resultado Regulatério, por se tratar de uma medida
regulatdria de carater excepcional, pois se refere a situacao especifica
e pontual em que a ARR deve ser dispensada. Isto porque, sua
realizacao representaria o emprego de recursos desproporcionais aos
impactos esperados com o ato normativo, uma vez que a verificacao
do cumprimento das novas condicoes de uso estabelecidas para a D-
ribose sera realizada por meio de acdes de fiscalizacao executadas
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -SNVS.

Por outro lado, ainda que tenha sido realizado um dialogo
setorial com entidades do setor de alimentos, entendo que a minuta
de instrucao normativa, contendo os limites maximos diarios de D-



ribose, para os diferentes grupos populacionais, seja colocada em
Consulta Publica, por um periodo de 15 dias, para consideracoes e
contribuicoes da sociedade.

Considerando que o processo se encontra devidamente
instruido dou prosseguimento a marcha processual.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a abertura de
processo administrativo de regulacao para atualizacao periédica das
listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares, e a proposta de Consulta
Publica (CP) de Instrucao Normativa (IN) para alterar a IN n2 28, de 26
de julho de 2018, pelo periodo de 15 dias, com Dispensa de Andlise de
Impacto Regulatério (AIR) e Dispensa de Avaliacao do Resultado
Regulatorio (ARR).

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo da
Diretoria Colegiada.

[i] Parecer sobre a seguranca da D-ribose como um
novo ingrediente com base na Regulacao 2015/2283, publicado
em 31/05/2018; e Declaracao sobre a seguranca da D-ribose,
publicada em 13/12/2008.
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