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Analisa proposta de
Atualizacao periédica das listas
de constituintes, de limites de
uso, de alegacdées e de
rotulagem complementar dos
suplementos alimentares apés
realizacao de Consulta Publica
de Instrucao Normativa (IN)
para alterar a IN n228, de 26 de
julho de 2018, que estabelece
as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegacobes e
de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares.
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e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.
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1. Relatorio e Anadlise

Trata-se de proposta de Instrucao Normativa (IN) para
alterar a IN n928, 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 n22781801).

O tema foi apresentado a esta Diretoria Colegiada na
Reuniao Ordinaria Publica ROP n.11 de 2 de agosto de 2023,
tendo sido deliberada a realizacao de Consulta Pudblica de
Instrucao Normativa - IN, nos termos do VOTO N¢°



213/2023/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI n€ 2554789).

Importante relembrar que a proposta visa alterar a IN
n? 28, de 2018, para modificar as condi¢cdes atualmente
autorizadas para uso da D-ribose em suplementos alimentares
com base na avaliacao da Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA). Isto
porque, 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.

Os limites maximos diarios de D-ribose propostos
foram de 0,60 g para individuos de 4 a 8 anos, de 1,0 g para
individuos de 9 a 18 anos, de 2,50 g para individuos com 19 anos
Ou mais e para gestantes e lactantes o limite maximo diario é de
2,1 g, conforme disposto na Nota Técnica ne
43/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SElI n? 2531516) que
traz a fundamentacao para a minuta de Instrucao Normativa.

Tais limites foram estabelecidos na minuta de norma
submetida a Consulta Publica n? 1.199, de 31 de agosto de 2023
(SElI n22561890), pelo periodo de 15 dias, para contribuicdes da
sociedade. Como resultado, foram recebidas quatro contribuicoes
de duas de Pessoas Juridicas. Apds detalhada analise técnica pela
Geréncia de Avaliacao de Risco e Eficacia (GEARE), trés
contribuicées foram consideradas fora do escopo e, portanto,
invalidas com o objeto da Consulta, e uma contribuicao nao foi
aceita, cujas justificativas constam no Relatério de analise das
contribuicdes publicado na pagina da Anvisa. Com isso, nao
foram feitas modificacbes no texto da minuta publicada na
referida Consulta Publica.

Assim, pretende-se incluir os limites maximos diario
de D-ribose na “lista de Ilimites 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”, da IN n928, de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

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.



Dado que a minuta de Instrucao normativa foi
elaborada em consonancia com as diretrizes e os procedimentos
para a melhoria da qualidade regulatéria e seguiu modelo padrao
validado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, conforme
Parecer n?2 00081/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI n®°
0716992), encaminho o processo para deliberacao final desta
colegiada.

2. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
proposta de Instrucao Normativa para alterar a Instrucao
Normativa n228, 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 este o voto que submeto aapreciacdo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
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