MEMORIA DO DIALOGO SETORIAL VIRTUAL SOBRE SUPLEMENTOS ALIMENTARES
CONTENDO INGREDIENTES DERIVADOS DE CURCUMA

Data: 17/03/2026 Horario de inicio: 09h30 Horario de término: 12h00

Local: Plataforma Microsoft Teams

Objetivos:

e Contextualizar a motivacdo da proposta normativa;
e Apresentar a minuta de alteracdo da IN n2 28/2018 e o fluxo regulatério proposto; e

e Coletar contribuicdes, duvidas e sugestdes dos participantes.

ASSUNTOS TRATADOS

A reunido foi aberta pela Gerente Geral de Alimentos, que deu boas-vindas aos participantes e
apresentou os objetivos do didlogo. Foi destacado que o didlogo ocorre no contexto do Alerta n?
4/2026, que motivou a iniciativa normativa, e que as contribuicdes subsidiardo o encaminhamento
da proposta a Diretoria Colegiada.

Na sequéncia, foi apresentada a contextualizacdo técnica, destacando que, no cenario internacional,
diversas autoridades sanitdrias identificaram relatos de hepatotoxicidade associados ao uso oral de
produtos contendo extratos de Curcuma longa. Esses eventos adversos sdo considerados raros,
porém potencialmente graves, podendo evoluir para desfechos clinicos severos, e apresentam
padrdao compativel com reacgdes idiossincraticas. O risco tem sido associado principalmente ao uso
de extratos concentrados ou curcuminoides, especialmente em formulagbes com aumento de
biodisponibilidade, ndo havendo preocupagdo com o uso da circuma como tempero.

No cenario nacional, foram apresentados os ingredientes autorizados para uso em suplementos
alimentares, incluindo o extrato de rizomas de Curcuma longa e os tetraidrocurcuminoides, com
limites estabelecidos e restricdo de uso para adultos, exceto gestantes e lactantes, além da auséncia
de alegac¢Oes aprovadas. Ressaltou-se que estratégias para aumento da biodisponibilidade, como
associacdo com piperina, uso de nanotecnologia ou sistemas micelares, ndo foram avaliadas nem
autorizadas. Quanto ao monitoramento, foram identificadas notificacbes de eventos adversos
associadas a medicamentos e uma a suplemento alimentar, sem registros de hepatotoxicidade no
Brasil até o momento.

Foi apresentada a proposta normativa, cujo objetivo é aprimorar a comunica¢do de risco e promover
0 uso seguro desses produtos. As principais medidas incluem a inclusdo de adverténcia obrigatodria
na rotulagem dos suplementos contendo ingredientes derivados de circuma e a inclusdo de notas
para esclarecer que os limites de curcumina devem ser interpretados como correspondentes ao teor
de curcuminoides totais, em alinhamento com a base toxicoldgica utilizada. Foi indicada a previsao
de prazo de seis meses para adequagdo da rotulagem, com exigéncia de comunica¢gdo complementar
ao consumidor durante o periodo de transi¢cdo, por meio do Servigo de Atendimento ao Consumidor
e do sitio eletronico das empresas. Foi esclarecido que a proposta sera conduzida como atualizagao
periddica das listas de suplementos alimentares, com dispensa de andlise de impacto regulatério e
de consulta publica, em razdo da urgéncia. Informou-se, ainda, a intencdo de conduzir reavaliacdo
do uso desses ingredientes em suplementos alimentares.

Durante a fase de contribui¢cdes dos participantes externos, foram apresentados questionamentos
e sugestdes relacionadas ao escopo da proposta normativa, aspectos técnicos da regulacao vigente,
interpretacdo dos limites estabelecidos e possiveis impactos regulatorios.

Foram levantadas duvidas quanto a aplicagdo da adverténcia em situacbes em que a circuma é
utilizada como alimento ou com fung¢do tecnoldgica, como no caso de ingredientes para conferir cor.
Os representantes da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) esclareceram que a proposta se
restringe aos suplementos alimentares e n3do se aplica ao uso da curcuma como tempero. Foi
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indicado que extratos de circuma nao podem ser utilizados para conferir cor com base no art. 62 da
RDC n2 243/2018, sendo essa fungao restrita a aditivos alimentares autorizados. Foi pontuado ainda
que ingredientes concentrados com finalidade tecnoldgica podem ser enquadrados como novos
alimentos, exigindo avaliagcdo prévia de seguranga. Nesse contexto, foi informado que o guia
recentemente publicado sobre ingredientes com funcdo tecnolédgica podera ser revisitado para
melhor esclarecer a aplicacdo da arvore decisdria.

Foram apresentadas sugestdes para substituicdo da referéncia a “curcumina” por “curcuminoides”
como substancia bioativa na IN n2 28/2018, de modo a refletir a base toxicolégica usada e a pratica
de avaliacdo e notificacdo de produtos. Foi informado que a sugestdo serd avaliada, destacando-se
que, independentemente da redacdo normativa, os limites devem ser interpretados com base no
teor total de curcuminoides. Também foram apresentados esclarecimentos técnicos indicando que
a base toxicoldgica utilizada (JECFA) considera misturas padronizadas de curcuminoides totais,
sendo a curcumina apenas uma fragdo dessa composigao.

Foram levantadas preocupacdes quanto ao prazo de adequacdo, incluindo a necessidade de
esgotamento de estoques de embalagens e a possibilidade de manutencdo da comercializacdo
durante o periodo de transicdo, mediante comunicacdo por outros meios. Foi informado que o prazo
de seis meses representa o limite maximo inicialmente considerado, em funcdo da natureza do risco,
mas que as contribuicdes serdao avaliadas, inclusive quanto a efetividade das estratégias de
comunicacdo ao consumidor.

Foram apresentados questionamentos sobre a abrangéncia da proposta, especialmente quanto a
produtos manipulados e insumos utilizados pela indUstria farmacéutica com tecnologias de
aumento de biodisponibilidade. Foi esclarecido que a proposta em discussdo esta restrita ao escopo
de suplementos alimentares, mas que as contribuicGes serdo encaminhadas as areas competentes
para avaliacdo.

Foram apresentadas contribuicdes relacionadas a condugdo da reavaliagdo e a transparéncia das
medidas adotadas. Nesse sentido, foi sugerido que as empresas responsaveis pelas submissGes
originais sejam envolvidas em etapas futuras do processo, de modo a possibilitar a consideracdo de
informacdes técnicas adicionais, inclusive aquelas de carater confidencial que ndo sdo usualmente
compartilhadas em féruns publicos. Também foi proposta a revisdo do Alerta n2 4/2026, com
eventual inclusdo de versGes publicas dos pareceres técnicos que fundamentaram a avaliacdo dos
ingredientes, como forma de aprimorar a clareza e a compreensao do racional regulatdrio,
especialmente em temas como a interpretagdo entre curcumina e curcuminoides totais.
Adicionalmente, foi destacada a importancia de avaliar a proporcionalidade das medidas
regulatdrias, considerando a possibilidade de que o cendrio nacional apresente diferengas em
relacdo aos achados internacionais, bem como a necessidade de mensuragdo adequada dos
impactos regulatdrios associados as eventuais decisbes.

Em resposta, foi esclarecido que a reavaliagao a ser conduzida pela Agéncia devera abranger tanto
aspectos pés-mercado quanto a revisdo das condi¢Ges de aprovacao dos ingredientes, incluindo a
analise da base de evidéncias disponiveis. Foi indicado que o processo podera contemplar a coleta
de informacgGes adicionais e aprofundamento técnico, no contexto das competéncias institucionais
da Anvisa. Destacou-se, nesse sentido, a importancia das informac&es provenientes da notificacdo
de suplementos alimentares, que permitem maior conhecimento sobre a composi¢ao, doses e
caracteristicas dos produtos disponiveis no mercado, contribuindo para qualificar a avaliacdo de
risco. Reforcou-se que tecnologias de aumento de biodisponibilidade ndo estdo autorizadas no
ambito de suplementos alimentares e que seu uso caracteriza novo ingrediente, sujeito a avaliacdo
prévia. Ressaltou-se, ainda, que as medidas propostas no momento possuem carater intermediario,
centradas na comunicagao de risco, enquanto a reavaliagdo em curso permitirad aprofundar a analise
das hipdteses levantadas e subsidiar eventuais decisdes futuras.

Foram apresentadas contribuicdes relacionadas a interpretagdo dos riscos, incluindo hipdteses de
gue os eventos adversos poderiam estar associados a superdosagem ou a efeitos sobre a microbiota
intestinal, e ndo exclusivamente a biodisponibilidade sistémica. Também foi questionada a diferenca
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regulatdria quanto a existéncia de limites minimos para alguns ingredientes e auséncia para outros,
como no caso dos tetraidrocurcuminoides. Foi esclarecido que essas diferencas decorrem das
evidéncias apresentadas no momento da avaliagcdo de risco e que todos esses aspectos serdao
considerados na reavaliacdo.

Foi relatada dificuldade operacional para regulariza¢cdo de produtos com tetraidrocurcuminoides no
sistema de notificagdo, uma vez que a fonte desse ingrediente ndo se encontra disponivel na
ferramenta eletrénica. Foi esclarecido que essa limitacdo decorre do fato de o ingrediente, embora
possua avaliagdo técnica e parecer publico, ainda ndo ter sido incorporado a IN n2 28/2018, o que
impede sua disponibilizacdo no sistema. Foi informado que a ndo inclusdo ocorreu em func¢do das
preocupacoes relacionadas ao uso do ingrediente, inclusive em associagdo com outras fontes de
curcuminoides. A GGALI reconheceu o impacto dessa situagdo para o setor regulado e indicou que
a questdo serd avaliada, inclusive quanto a possibilidade de incorporacao desse ingrediente na IN n2
28/2018 e no sistema de notificacdo.

Um dos principais pontos de atencdo do didlogo foi o impacto potencial da alteracdo da referéncia
de curcumina para curcuminoides totais. Representantes do setor relataram que essa mudanca
implica na necessidade de reformulacdo de produtos jd regularizados, com impactos relevantes

relacionados a conducdo de estudos de estabilidade e ao tempo necessario para adequacao,
podendo ultrapassar dois anos.

Foi destacado que hd produtos no mercado desenvolvidos com base nos limites de curcumina,
evidenciando possivel divergéncia de interpretacdo regulatdria. Diante dessas contribuicées, foi
reconhecido que esse impacto ndo havia sido plenamente identificado e que serd necessdria andlise
mais aprofundada. Também foi manifestada preocupacdo quanto a possibilidade de produtos
estarem excedendo o limite de seguranca quando considerados os curcuminoides totais, o que
reforca a relevancia e urgéncia do tema.

Foram apresentadas contribui¢cdes relacionadas a definicdo do limite minimo para o extrato de
rizomas de C. longa, tendo sido destacado que esse parametro teria sido originalmente estabelecido
com base em comprovagdo de efeito fisioldgico apresentada no processo de avaliagdo. Nesse
sentido, foi sugerido que a eventual alteracdo da forma de expressdo dos limites, de curcumina para
curcuminoides totais, considerasse a base de evidéncias utilizada na definicdo desses parametros,
incluindo aspectos relacionados a eficacia.

Em resposta, foi esclarecido que, no ambito regulatdrio atual de suplementos alimentares, ndo ha
alegacdes de propriedades funcionais ou de salde aprovadas para esses constituintes, de modo que
ndo existe exigéncia regulatdria de eficacia que justifigue a manutengdo de um limite minimo sob
essa perspectiva. Foi ressaltado que, embora o estabelecimento do limite minimo tenha
considerado dados apresentados no momento da avaliagdo do ingrediente, a preocupacdo
regulatdria no contexto da proposta normativa esta centrada nos aspectos de seguranga. Destacou-
se, ainda, que a alteragdo da forma de expressdao dos limites para curcuminoides totais ndo
implicaria impacto pratico sobre o atendimento ao limite minimo, uma vez que produtos que ja
atendem ao valor minimo estabelecido para curcumina tendem a atender automaticamente ao
correspondente em curcuminoides totais, sendo as principais implica¢cdes regulatdrias relacionadas
ao limite maximo.

Foram apresentadas contribui¢des relacionadas a qualidade dos extratos utilizados, destacando-se
gue aspectos como cadeia produtiva, padronizacdo e pureza podem influenciar o perfil de risco,
incluindo a possibilidade de ocorréncia de produtos de baixa qualidade ou adulterados. Foi sugerido
gue esses fatores sejam considerados na interpretacdo dos dados internacionais.

Foi esclarecido que, até o momento, as evidéncias disponiveis ndo permitem conclusées definitivas
sobre a influéncia desses fatores, sendo adotada abordagem baseada no principio da precaucdo,
com medidas de comunicacdo de risco e condugdo de reavaliagdo mais abrangente. Também foi
reiterado que estudos de estabilidade sempre foram exigidos no marco regulatério, embora sua
implementacao pelo setor tenha sido ampliada mais recentemente.




ENCAMINHAMENTOS

Ao final do didlogo, foi destacado que as contribuicdes recebidas evidenciaram pontos relevantes
gue nao haviam sido integralmente identificados na analise inicial, em especial quanto ao impacto
da interpretacdo dos limites como curcuminoides totais e suas implicacGes para a seguranca e para
o mercado. Foi ressaltada a necessidade de avaliacdo interna mais aprofundada dessas questdes,
inclusive quanto a possibilidade de existéncia de produtos com exposicdo acima do limite
considerado seguro.

Foi informado que a GGALI avaliard as sugestdes apresentadas, incluindo propostas de ajuste na
redacdo normativa, revisdo de aspectos da IN n2 28/2018 e defini¢cdo de prazos de adequacio.

Foi informado que a GGALI avaliard as sugestdes apresentadas, incluindo propostas de ajuste na
redacdo normativa, revisdo de aspectos da IN n2 28/2018, definicdo de prazos de adequacdo e
analise das questdes relacionadas a regularizacao de suplementos com tetraidrocurcuminoides.

Por fim, foi reafirmado que a decisdo regulatdria buscara conciliar a protecdao da salde com a
proporcionalidade das medidas, considerando as evidéncias disponiveis, os dados do cenario
nacional e as contribui¢es recebidas no didlogo setorial.




