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MEMORIA DE REUNIAO

Reunides técnicas sobre Suplementos Alimentares

Data: 20 e 21/07/2017 Horario de inicio: 9n30 Horario de término: 17h00

Local: Auditério da Anvisa

Objetivo: Discutir a estrutura regulatéria proposta para regulamentacdo de suplementos
alimentares e requisitos de rotulagem.

ASSUNTOS TRATADOS

1. A Gerente-Geral de Alimentos abriu a reuniao ressaltando a relevancia desse dialogo para
a construcdo do regulamento, as alteracbes feitas nas datas das reunides para melhor
acomodar os participantes e também mencionou o aumento das filas de peticao de registro
apés a primeira reuniao de suplementos, ocorrida em 03/07/2017. Foi ressaltada a
mudanga substancial no contexto regulatério a ser realizada em curto espago de tempo e a
necessidade de o setor avaliar criteriosamente o protocolo de peticdes cujas categorias
serdo abarcadas pelos suplementos alimentares. Esclareceu que ainda estdo em avaliacao
as medidas que serdo adotadas pela Agéncia sobre essas peticbes, inclusive a
possibilidade de encerramento, considerando a racionalidade e eficiéncia administrativa do

orgao.

2. Em seguida, os técnicos da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) realizaram uma breve
apresentacao sobre a proposta de nova estrutura regulatéria para suplementos

alimentares, com fusdo de categorias de alimentos e medicamentos especificos.

3. O setor de medicamentos ressaltou a preocupacao com a inclusdo dos medicamentos
especificos na regulamentacdo de suplementos alimentares, considerando o grande
impacto previsto de reformulacdo e possibilidade de saida de produtos do mercado. A
ANVISA apontou que a atual coexisténcia de suplementos regularizados como alimentos e
medicamentos causa grande confusdo para o consumidor e que o mercado necessita de
regras mais coerentes. O Gerente da GMESP ressaltou para a GGALI a importancia da

revisdo dos limites estabelecidos na proposta para suplementos alimentares. A area de
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medicamentos indica que, com os limites que estdo sendo propostos, um numero pouco
significativo de medicamentos especificos registrados com indicacdo de suplemento
poderia migrar para a nova categoria de suplementos alimentares. Mantendo-se, portanto,
o problema de falta de convergéncia com as principais autoridades reguladoras. O ideal
seria a possibilidade de avaliagdo e consideragéo dos limites hoje previstos na Portaria n®
40/1998.

4. De toda forma, os representantes da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos
Biolégicos (GGMED) ratificaram que os medicamentos especificos continuariam existindo
quando veiculassem indicacao terapéutica ou quando acima dos limites estabelecidos para
suplementos alimentares, os quais deverdo ser regularizados como medicamentos. Os
produtos contendo vitaminas, minerais e aminoacidos sem alegacao terapéutica e dentro
dos limites estabelecidos migrardo para alimentos. Esta proposta converge com o

tratamento dado em outros paises que enquadram estes produtos como suplementos.

5. Foi explicado pela ANVISA que com esta proposta os produtos com alegacao terapéutica
teriam que comprovar sua eficacia. Neste sentido, a GGMED comentou que esta
estudando a possibilidade de considerar revisdes sistematicas nas avaliagdes dispensando
estudos com a formulagdo especifica a ser registrada. A area também indicou que algumas
das preocupacoes do setor podem ser minimizadas por possiveis ajustes na proposta,
tanto nos requisitos de composi¢cdo quanto no racional técnico e na reanalise da zona

cinzenta entre algumas alegacdes de saude e terapéuticas.

6. A representante do Ministério da Saude colocou que h& produtos utilizados para
suplementacdo como politica publica que atualmente s&o classificados como
medicamentos. A area de medicamentos completou que estes poderiam ser enquadrados

como alimentos, considerando os limites previstos.

7. A Associacdo Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais (ABENUTRI) apoiou a
proposta da GGALI e colocou que o grande impacto da norma sera a contribuicdo para
promocao da saude, sendo uma deciséo vista como muito bem-vinda com possibilidade de

crescimento do setor de suplementos alimentares no pais.
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8. A Associacao Brasileira das Industrias de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres
(ABIAD) informou que, entre os produtos de seus associados, 65% nao estariam
adequados a proposta. Nessa perspectiva, a GGALI ressaltou que esta avaliagcdo deve
identificar os motivos técnicos que fizeram com que os produtos ndo fossem contemplados,

a fim de possibilitar uma avaliagdo mais adequada sobre o periodo de transicdo da norma.

9. Foi colocado que a proposta pretende englobar duas categorias de alimentos para fins
especiais: alimentos para atletas e alimentos para gestantes e nutrizes, que possuem
caracteristicas de suplementos. Foi sugerido que a categoria de alimentos para controle de
peso fosse incluida como suplementos, mas o proprio setor indicou que estes produtos nao
possuem a finalidade de suplementar a alimentacao e seu objetivo é bastante diferente.
Além disso, foi argumentado que, atualmente, estes produtos podem ser apresentados em
formas convencionais de alimentos, como panquecas e barras, com aditivos especificos

para esta categoria e ndo atenderiam o conceito de suplementos alimentares.

10. Os repositores hidroeletroliticos e isotbnicos seriam englobados como suplementos, apesar
de compartilharem caracteristicas de bebidas, uma vez que sua finalidade é suplementar
agua e eletrélitos O setor apoiou a sua inclusdo como suplementos. Foi ressaltado que
essa inclusdo requer algum ajustamento da proposta, tendo em vista que esses produtos
apresentam alguma sobreposi¢cdo com alimentos convencionais, exigindo inclusive alguns

ingredientes que, atualmente, ndo estao previstos na proposta, a exemplo da prépria agua.

11. Além das normas que necessitariam ser revogadas ou alteradas, foi destacado pelos
participantes a necessidade de alterar a legislacao sobre dispensacao de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria em farmacias. Foi questionada se a RDC 269/2005 seria revogada.
Foi esclarecido que essa revogagao nao aconteceria, pois esta resolugdo continua sendo
aplicavel a alimentos fortificados e alguns alimentos para fins especiais.

12. A GGALI apresentou os trés critérios gerais para inclusdo de um constituinte na lista
positiva, quais sejam: comprovagao de seguranca, fornecimento de nutrientes, enzimas,
probidticos ou substéncias bioativas, e existéncia de especificacdo em referéncias
reconhecidas. Ademais, ha um critério especifico para as enzimas, os probi6ticos e as
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substancias bioativas. No caso de enzimas, haverd a necessidade de comprovacao do
efeito benéfico e, quanto as substancias bioativas e aos probidticos, a comprovacéo limita-
se ao potencial efeito benéfico. Além dos critérios para a inclusdo na lista, foram

apresentados aqueles que limitam os constituintes que n&o serdo permitidos.

13.A GGALI sinalizou a importancia de se caracterizar o impacto desses critérios,
particularmente da necessidade de uma especificacdo. Entretanto, nesse ponto, a area
reforcou que o0 objetivo da especificacdo € convergir com as recomendacoes
internacionais, como Codex Alimentarius, 0 qual preconiza que o0s ingredientes devem
atender as especificagcdes de identidade e pureza, além das questdes de qualidade e
seguranga. Do ponto de vista da fiscalizagdo, a medida auxiliara na analise laboratorial

com metodologias validadas e valores de referéncia.

14.Sobre as especificacdes, a primeira preocupagdo manifestada pelo setor € a necessidade
de alternativas para quando o constituinte ndo tiver uma especificacdo em referéncia
reconhecida. Como exemplo, utilizaram o colageno, cujas principais fontes nao estao
previstas. A Anvisa indicou que haveria a possibilidade de aprovar as especificacbes
validadas pela empresa e, ainda, reconhecer os constituintes que apresentam padrao de
identidade e qualidade (PIQ) aprovado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA).

15.0 setor ressaltou a relevancia de alternativas para especificacdes que nao constam nas
referéncias, de modo que ndo cause barreiras as inovagdes. A GGALI solicitou que o
proprio setor estude se seus produtos atenderiam as especificagées e quais alternativas
séo vislumbradas para inclusdo destes constituintes. Tal questdo devera ser aprofundada

na proxima reunido sobre requisitos de composicao.

16.Com relagdo aos ingredientes geneticamente modificados, a proposta ndo permitira a
inclus&o nas listas probioticos geneticamente modificados, nem das substancias obtidas de
microrganismos geneticamente modificados que contenham tragos de seu material
genético recombinante, como enzimas. A intencdo € manter a recomendagdo atual

existente e alinhar as recomendacdes da Organizacao das Nagdes Unidas para Alimentos
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e Agricultura (FAO).

17.0utra questdo levantada pelo setor e relacionada a especificacdo esta relacionada a
ingredientes inovadores, objeto de pesquisa, quando ndo ha interesse de publicizar a
especificagdo como forma de protecdo do investimento. A Anvisa expressou seu
entendimento de que a protecao da propriedade intelectual ja resguardaria essa situacao, o
que foi refratado por alguns presentes, informando que nem sempre esse mecanismo é
suficiente ou o adequado. Inclusive, alguns representantes do setor propuseram como
alternativa a manutencao do registro obrigatério para substancias inovadoras que nao
constam nas referéncias adotadas, de forma a proteger e incentivar as inovagoes. A GGALI
colocou que esta abordagem possui diversas externalidades negativas considerando que
as avaliacoes caso a caso sao burocraticas e demoradas. De toda forma, disse que
precisaria entender melhor essa questao, inclusive sobre as fungdes dos diversos entes

que a regulam, para depois considerar eventuais medidas regulatérias.

18. O setor identificou alguns ingredientes que nao estao listados, mas que sao utilizados em
suplementos, como sal, frutas e chocolates. Nesse interim, foi apontando o desafio para
inclusdo destes nas listas, devido a zona de interface com alimentos convencionais. De

toda forma, essa questao sera mantida no radar.

19. A representante da Policia Federal informou que a lista positiva da proposta auxiliara muito
os trabalhos do 6rgao na avaliacao da regularidade de produtos. Sugeriu que poderia ser
melhor redigida a frase sobre a proibicdo dos principios farmacolégicos que estao acima do
limiar terapéutico, pois pode causar confusdo na interpretacdo de que outros principios
farmacologicos poderiam ser aceitos. Nesse momento, foi levantado um caso em que o
efeito terapéutico ocorria em valores menores do que o limite maximo previsto para a
substancia (cisteina), indicando novamente a relevancia de se refletir sobre o critério ou

ajustar esse caso especifico e eventualmente outros que sejam identificados.

20.Quando se discutiu sobre os impactos dessa nova proposta regulatéria, estendeu-se a
discusséo sobre o controle pds-mercado, sendo ressaltada a relevancia do aprimoramento

da nutrivigilancia. Nesse ponto, a GGMON informou que um formulario para
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acompanhamento de queixas e eventos relacionados aos suplementos ja esta disponivel
na plataforma FormSus, mas ainda ndo ha histérico de eventos adversos com suplementos

alimentares, até pela novidade dessa iniciativa.

21.Na discussao das listas, acabou-se tangenciando o tema dos aditivos que serao previstos
para suplementos alimentares. Uma preocupacao exposta pelo setor de medicamentos foi
o impacto dessa migracao face a diferenca de regras em relacdo aos aditivos — para a
area de alimentos — e excipientes e veiculos — para a area de medicamentos. Os
representantes da GGALI ressaltaram que ndao ha como contemporizar todos esses
impactos advindos da mudanca de area, pois os produtos hoje enquadrados como
medicamentos especificos, quando migrarem para suplementos alimentares, estardo
sujeitos as regras que disciplinam o uso de aditivos que incluem a necessidade de
justificativa tecnologica, e o respeito as listas positivas com os respectivos limites. Em
relacdo a aromas, foi esclarecido que a quantidade permitida foi limitada para coibir
praticas enganosas de mercado que utilizam extratos vegetais como principio ativo

classificando-os como aroma, representando mais de 50% do produto.

22.Foi levantada qual seria a abordagem no caso de atualizacdo de lista com exclusao de
ingredientes e reducdo de limites para periodo de transicdo do setor, com seguranca
juridica para as empresas. A GGALI reforgou que os parametros serdao determinados
dentro de um fluxo regulatério, onde serdo considerados os impactos e estabelecidos
prazos de adequacgao, quando pertinente.

23.Passando para a discussao das definicoes, a primeira preocupagdo manifestada sobre a
definicdo de suplementos apontou a necessidade de adequar a frase para melhor definir as
formas farmacéuticas, de modo que nao restrinja as apresentagdes e que diferencie os
suplementos de alimentos convencionais. O setor de medicamentos sugeriu 0 uso de
exemplos, a fim de minimizar problemas de interpretacdo. Contudo, a GGMED apontou
que para a ANVISA formas farmacéuticas sao bem definidas no vocabulario controlado e
que exemplos nao sao desejaveis na definicdo em normas, conforme posicionamento da
Procuradoria no tocante a técnica legislativa. O posicionamento do MAPA é de que nao se
limite as formas farmacéuticas na norma. Diante de todo o debate, a GGALI solicitou que
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propostas fossem encaminhadas, tendo em conta as limitagdes e necessidades discutidas.
A partir das contribuicées, a area trabalhara em uma proposta que melhor atenda as

expectativas.

24.Foram discutidas, ainda, possibilidades de alteracdo na definicdo de suplementos
alimentares no que diz respeito a indicacao de que o publico alvo dos produtos é a
populacdo saudavel. A GGALI explicou que a intengcdo desta abordagem era manter
coeréncia com a estrutura regulatéria atual, pois produtos indicados para individuos com
doencas ou condicdes especificas seriam enquadrados como alimentos para fins especiais
ou medicamentos. Ademais, esta abordagem garante consisténcia com a metodologia
utilizada para estabelecer os parametros de seguranca dos suplementos alimentares, que

foram baseados em recomendacdes nutricionais para individuos saudaveis.

25.Nao obstante, foi indicado que as propostas de modificagdo seriam avaliadas e que
poderiam ser realizadas adequagdes que ndo prejudicassem a organizagao regulatéria que
esté sendo estruturada.

26.A ABENUTRI propbs que, para a definigdo de substancias bioativas, seja retirada a
expressao “encontrada em alimentos”, para que outras substancias possam ser utilizadas,
como o ginseng. A GGALI informou que esta pode ser uma abordagem, mas que deveriam
ser realizadas discussdes com a area de avaliagao de risco para verificar a necessidade de
definicdo de paradmetros mais rigorosos para as substancias advindas de outras fontes que

nao os alimentos.

27.Foi sugerida uma correcdo na definicdo de substancias bioativas para inclusdo de
“substancia ou grupo de substancias”, para considerar os compostos fendlicos, por

exemplo.

28.No que tange a proposta de regularizagdo, a GGALI apontou a necessidade de melhor
acompanhamento de produtos que contenham enzimas e probidticos, os quais ficariam
com registro obrigatorio simplificado. Sobre os procedimentos para a atualizagcéo das listas,
foi esclarecido que o rito administrativo de peticionamento ainda estda em discussao.

Ademais, para essa atualizacao, serdo observados os critérios estabelecidos na proposta
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qgue incluem a comprovacao de seguranca e o fornecimento de uma das substancias ou
microrganismos caracteristicos de um suplemento alimentar (nutrientes, enzimas,

probidticos ou substancias bioativas), além da obrigatoriedade de se ter uma especificacao.

29.A GGALI relembrou que o consenso nas discussdes sobre os probidticos em reunides
especificas e anteriores foi que as alegacdes serdo linhagens especificas e nao serao
feitas extrapolagdes.

30.0 setor quis entender o quanto dessa inclusdo de constituintes sera possivel dentro do
processo regulatério e o quanto o setor deve se organizar para ja estruturar a inclusdo
apés edigao do regulamento. Outra questao posta € o quanto as avaliagdes peticionadas e
recentemente deferidas seriam utilizadas para a atualizagdo das listas ainda no processo
regulatorio. Nesse ponto, a GGALI ressaltou a necessidade de se avaliar o impacto e
priorizar os constituintes de maior relevancia ou interesse. Outro critério que deve ser
utilizado é focar naqueles constituintes que atendam aos requisitos gerais e especificos
para a inclusdo nas listas positivas. Todos os pedidos devem ser bem fundamentados,
incluindo a avaliagdo do impacto, o resultado da avaliacdo de seguranga e ou eficacia por
autoridade estrangeira — caso nao tenha sido avaliado pela Anvisa ou ndo tenha sido
aprovada, os dados de especificagdo e sua referéncia e a identificagdo da substancia ou do
microrganismo fornecido. No caso de medicamentos especificos que possuem seguranca
de uso sem histérico de eventos adversos e que estariam fora da norma, essa € uma

informagao que também deve estar fundamentada no pedido.

31. Ainda sobre os impactos regulatérios, a GGALI reforcou que o setor materialize os
impactos de forma especifica para avaliar as barreiras e propor medidas alternativas de
forma mais adequada.

32.Com relacdo ao prazo de adequacao, a GGALI colocou que os produtos registrados
poderdo ser adequados até o final da validade do registro. Lembrou, ainda, que esta
sendo estudada a possibilidade de encerrar as peticoes de registro que aguardam analise
apds a publicacdo da norma. Neste sentido, a GGALI reforgou que se houver interesse do

setor que nao se protocole registro de novos ingredientes e sim avaliacdo de seguranca
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33.No segundo dia de reunido, foram discutidos os requisitos de rotulagem. No que se refere a
denominacao de venda, foi sugerido que poderia ser incluida a forma de apresentagédo do
produto de forma opcional. Além disso, foi sugerido que se possa declarar “eletrélitos” ao

invés de cada mineral.

34.Sobre a colidéncia de marcas e apresentacdes, foi discutido que esta ndo é permitida pela
Lei 6360/76, mas que na legislacao sanitaria de alimentos nao ha dispositivos especificos
que tratam do tema. Nesse contexto, foi esclarecido pela GGALI que a legislagdo de
alimentos proibe de forma ampla a veiculagdo de qualquer informacao, incluindo marcas,
que possam levar o consumidor ao erro ou confusdo quanto a verdadeira natureza,

caracteristicas ou propriedades dos alimentos.

35.Assim, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), dentro de suas atribuicdes
legais, tem autonomia para aplicar a legislacdo e adotar os procedimentos necessarios
para coibir praticas que sejam consideradas inadequadas. Entretanto, foi reconhecido que
a subjetividade da questdo gera inseguranca juridica e pode provocar acoes

inconsistentes.

36.0 setor de medicamento concorda que nao seja utilizada a mesma marca, mas que se
permita o uso de marcas semelhantes ou complementos de marcas entre produtos de uma
mesma familia, utilizando critérios bem definidos. Foi manifestada preocupacdo com o
controle pés-mercado, diante do risco de tratamento desiguais ou desproporcionais em
decorréncia da discricionariedade na andlise. A busca da proporcionalidade € um desafio e
a inteng@o nao é proibir 0 uso de marcas, mas diminuir 0 uso abusivo que gera a confusao

ao consumidor.

37.Com vistas a garantir uma visibilidade adequada da denominagéo de venda e das demais
informagdes, foi proposto que o tamanho minimo da letra da denominagéo seja reduzido no
caso de embalagens pequenas. Outra proposta é que seja possivel usar termos genéricos

quando o produto apresenta uma grande variedade de vitaminas e minerais.
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38. As restricoes especificas de rotulagem foram abordadas. A area de medicamentos colocou
qgue devera tomar cuidado na diferenciacao entre a declaracao da fonte do ingrediente (ex.

licopeno de tomate) com a comparacéao do produto com alimentos convencionais.

39. 0 representante do Ministério da Saude refor¢cou a importancia da restricdo, que o produto
ndo deve sugerir que a alimentacdo n&o € capaz de fornecer todos os nutrientes
necessarios.

40. O setor pleiteia o0 uso de Informacao Nutricional Complementar (INC). Neste sentido, a
GGALI colocou que a intencao nao é aplicar o regulamento de INC aos suplementos, pois
muitos critérios ndo sdo adequados para esses produtos. No entanto, seria possivel trazer
algumas alegag¢des nutricionais para a proposta, como “sem agucar’, “sem lactose”,

“fonte...”etc.

41.A area de medicamentos sugeriu a inclusdo de “este produto PODE ser orientado por
FARMACEUTICO, médico ou nutricionista”. Contudo, o representante do Conselho Federal
de Nutricionistas apontou que para recomendar/prescrever um suplemento alimentar
devera ser realizada uma avaliagdo do consumo nutricional do individuo, além de
considerar seu estado fisiol6gico e patologico, para saber da necessidade e quantidade da
suplementacéo, e este procedimento € uma atividade restrita a Assisténcia Clinica do
Nutricionista ou Médico. Ademais, reforcou que o suplemento alimentar pode ser
comercializado no mercado varejista de alimentos. A GGALI informou que avaliara a
questao, a fim de garantir orientacées adequadas aos consumidores.

42.Foi pleiteada a divulgacao de informacgdes cientificas e artigos direcionados a profissionais
de saude dentro de produtos, como folhetos internos. A GGALI informou que isto podera
gerar engano, visto que trara evidéncias de efeitos e beneficios que podem nao estar
autorizados como uma alegagao, pois ndo ha um nivel adequado de fundamentagéo
cientifica. O caminho para veicular tais informacdes € por meio da avaliacao da alegagao
na ANVISA.

43.Foi questionado o racional para a proposta de exclusdo do %VD da rotulagem nutricional.
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A GGALI explicou que a grande parte dos constituintes ndo possui percentual de VD, além
de que o consumidor em sua maioria ndo entende seu significado. Ademais, a norma
deveria trazer os valores de VD para cada grupo populacional, o que aumentaria o volume

de informagao na rotulagem dos produtos.

44.No que diz respeito as alegacdes propostas, a GGALI informou que algumas alegacoes
utilizaram os resultados do Grupo de Trabalho que estudou as alegacdes plenamente
reconhecidas de nutrientes, enquanto, em outros casos, foram utilizadas as aprovacdes da
Anvisa, da Unido Europeia e do Canada. Foi esclarecido que pela proposta a GGALI esta
excluindo as alegacotes de carotendides e EPA/DHA as quais estdao passando por processo
de revisao pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS), que apontou que ndo ha evidéncias

conclusivas que suportem as alegacoes.

45.A ABIAD colocou que a reavaliacdo de EPA/DHA da OMS esta mais ligada ao risco
primario, relativo a mortalidade por causas cardiovasculares; entretanto, para desfechos
secundarios as evidéncias seriam convincentes, citando inclusive parecer recente do Chile
sobre essa alegacdo. Contudo, a GGALI lembrou que j& haviam sido avaliadas alegacdes
relativas ao desenvolvimento cerebral e acuidade visual e que a conclusdo da analise,
apds avaliacao de metanadlises, é de que nao ha suficiente sustentacdo cientifica. Assim,
optou-se por nao incluir alegacées mais genéricas sobre o0 papel dessas substancias na
formacgao da visao e cérebro. De toda forma, a GGALI solicitou o parecer dos especialistas
do setor que fundamenta o entendimento exposto pela ABIAD.

46.0 setor pleiteia uma lista de alega¢cées mais ampliada que contenham outras, incluindo as
da European Food Safety Authority (EFSA). Além disso, foi solicitada a inclusédo da
alegacao para beta-glucana, prebiotico, inulina e outras fibras. No caso da beta-glucana, foi
lembrado que a alegacado prevista é exclusiva para a beta-glucana presente na aveia,
enquanto a especificacdo prevista na proposta de suplementos tem como fonte S.

cerevisiae.

47.0 setor questionou se poderia utilizar apenas parte da alegagdo, como no caso de acido

félico. A GGALI estudara formas de esclarecer a possibilidade de uso de parte da alegacao
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ou separa-las.

48.Houve a preocupagdo com a dose de &cido folico eficaz para desenvolvimento do tubo
neural estar muito abaixo do que as evidéncias recomendam. Porém o Ministério da Saude
ressaltou que a politica publica de fortificacdo de farinhas ja prové niveis de acido félico e
que a suplementacao deveria considerar dados de seguranca.

49. 0O setor pleiteou que sejam retirados os exemplos de alimentos das alegagdes, como sendo
uma das acdes de comunicacdo da ANVISA aos consumidores, apesar da proposta
convergir com as recomendacgdes do Codex Alimentarius.

50.0 setor solicitou que a alegacdo de lactase seja estendida para outras formas de
apresentacao, além de comprimidos, observando os registros ja aprovados pela Anvisa, e
a inclusao de outra alegacao para creatina que esta aprovada no documento da EFSA.

51.A ABIAD sugeriu também a avaliacdo da alegagcdo da luteina para acuidade visual. A
GGALI contestou que nao foi encontrada alegacao neste sentido nas referéncias utilizadas,
mas que, caso exista interesse, deveria ser solicitada uma avaliagdo de alegacdo de

propriedade funcional utilizando os procedimentos ja existentes na Agéncia.

52.Por fim, foi discutido que poderiam ser padronizadas as metodologias de analise de
nutrientes, pois atualmente ha diferencas de metodologias utilizadas. Foi esclarecido que a
intencdo nao € trabalhar esta questdo nesta norma, pois as especificacbes dos

ingredientes ja trazem as metodologias de analise que auxiliam na avaliacao laboratorial.

53.Com relagdo as datas das proximas reunides foi confirmada a disponibilidade dos

participantes e ndo houve alteragdo, mantendo-se os dias 29, 30 e 31/8/2017

ENCAMINHAMENTOS (PRAZOS)

A Anvisa:

1. Fazer as adequacOes do texto, particularmente em relacdo as definicbes e requisitos de
declaragao de denominagao de venda.
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Propor critérios para evitar colidéncia de marcas a luz das contribuigées obtidas na reuniao.

w

Reavaliar as quantidades maximas de cisteina, considerando o limiar terapéutico ja que o

limite de Acetilcisteina na area de medicamentos é de 100mg.

4. Verificar junto ao Ministério da Saude produtos utilizados nas politicas publicas que serdo

impactados com a norma de suplementos alimentares.

5. Verificar junto ao MAPA, padrées de identidade e qualidade de ingredientes que possam

ser incorporados ao regulamento de suplementos como especificagées para constituintes.

6. Avaliar medidas regulatérias que possam minimizar o impacto do uso de especificacbes em

referéncias reconhecidas para a inovagao.

7. Reavaliar as alegacdes previstas, desdobrando-as e incorporando algumas ja previstas na
EFSA e pela propria Anvisa.

8. Revisar os regulamentos que precisam ser revistos, incluindo a Resolugdo - RDC n? 138/

2003 (Norma GITE) e a instrugao normativa de comercializacao em farmacia.

9. Avaliar internamente e com outros dérgdos a competéncia da Anvisa na questdo da

inovacao e propriedade industrial
Ao setor:

10.Encaminhar propostas de definicdo de suplementos alimentares, incluindo propostas de
critérios sobre as caracteristicas que devem estar presentes nas formas de apresentacao
de suplementos alimentares, bem como sobre as caracteristicas que nao devem estar
presentes que sejam capazes de diferenciar esses produtos de alimentos convencionais
(11/08/2017).

11. Melhor fundamentar os impactos da publicacdo das especificacbes sobre a inovacao,
apresentando inclusive a avaliagdo de contextos regulatérios de outros paises onde as
especificacdes fazem parte dos requisitos legais (30/08/2017).

12.Propor critérios sobre colidéncia de marcas e denominacao de venda (29/08/2017).

13. Verificar e encaminhar limitagdes no uso de aditivos em medicamentos que migrarao para

categoria de suplementos alimentares (29/08/2017).
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14.Identificar constituintes que tenham especificacdo nao identificada pela Anvisa e propor a
inclusdo com a respectiva fundamentacao (29/08/2017).

15.Mapear o impacto regulatério de forma especifica (30/09/2017), indicando claramente as

razbes para nao inclusao de cada constituinte frente aos critérios de composicao adotados.

16.Encaminhar justificativa que demonstre que embalagens menores ndo suportariam um

tamanho minimo de 2mm de letra e propor alternativas regulatérias (29/08/2017).

17.Encaminhar pedido de inclusao de alegacdes autorizadas pela Anvisa e outras autoridades
estrangeiras que nao tenham sido contempladas na lista, devidamente fundamentado,

incluindo parecer da autoridade sanitaria estrangeira (29/08/2017).
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