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Lista de Siglas e Abreviaturas

%VD: Percentual de Valor Diario

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CP: Consulta Publica

CTNBio: Comissdao Nacional Técnica de Biosseguranca
DHA: Acido docosahexaendico

EFSA: European Food Safety Authority

EPA: Acido eicosapentaendico

GGALI: Geréncia-Geral de Alimentos

GGMED: Geréncia-Geral de Medicamentos

ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use

IDMP: Definition of Identification of Medicinal Products
IDR: Ingestao Didria Recomendada

IN: Instrugao Normativa

INC: Informacao Nutricional Complementar

INPI: Instituto Nacional de Propriedade Industrial

ISO: International Organization for Standardization
MIPs: Medicamentos Especificos Isentos de Prescricdo
MJ: Ministério da Justica

MS: Ministério da Saude

PlQ: Padrdo de Identidade e Qualidade

RDC: Resolucdo da Diretoria Colegiada

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

OGM: Organismos Geneticamente Modificados
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Introducgdo

A CP n2456/2017 propds a criagdo da categoria de suplementos alimentares e a defini¢cdo

dos requisitos sanitdrios desses produtos, contemplando sua defini¢do, as regras de composicao,
gualidade, seguranca e rotulagem, os requisitos para atualizagao das listas de constituintes, limites
de uso, alegacdes e rotulagem complementar e as disposi¢des transitérias revogando as disposicdes

em contrario e estabelecendo um prazo para adequagdo dos produtos ja presentes no mercado.

Esta medida faz parte de um conjunto de intervencdes destinadas a estabelecer um
delineamento regulatdério mais racional para os suplementos alimentares, considerando os aspectos
de composicdo e de finalidade de uso desses produtos. As regras propostas foram pensadas para
serem mais claras, embasadas cientificamente, proporcionais ao risco, capazes de comportar

inovacoes e coerentes com os preceitos legais de alimentos.

Nesse sentido, a proposta elaborada reline em uma Unica categoria de suplementos
alimentares a maior parte dos produtos que hoje estao enquadrados em seis categorias distintas de
alimentos e uma de medicamentos: (a) suplementos de vitaminas e minerais; (b) substancias
bioativas e probidticos; (c) novos alimentos; (d) alimentos com alegacGes de propriedades
funcionais; (e) suplementos para atletas; (f) complementos alimentares para gestantes e nutrizes; e
(f) medicamentos especificos isentos de prescricdo. Essa abordagem contribui para a simplificacao
e reducdo do estoque regulatério e auxilia na uniformizacdo dos requisitos sanitarios e na reducao

das lacunas regulatdrias existentes.

Cabe salientar ainda que a reunido das diversas categorias em uma categoria Unica permitird
a combinacdo de diferentes ingredientes em um Unico produto, favorecendo a diversidade de
suplementos alimentares disponiveis no comércio, aumentando o acesso ao consumidor e

reduzindo o engessamento imposto pelos regulamentos técnicos atuais.

A proposta recebeu 2.331 contribui¢cdes de 772 participantes. Os principais temas que foram

objetos de contribuicdo e analise da area técnica encontram-se abaixo.
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Justificativa 1: Ambito de aplicagdo da resolugdo

A partir da analise das contribuicGes apresentadas na CP n2 456/2017, foi identificado que a

proposta gerou duvidas quanto a distingdo entre suplementos alimentares e alimentos
convencionais, especialmente em relagdo aos critérios para regularizagdo de substancias e
alegacdes. Foi manifestado que diferencas nos critérios para avaliacdo de seguranca e eficacia de
substancias entre as categorias de alimento poderiam provocar inseguranca juridica para o setor.
Desta forma, foram apresentadas sugestdes no sentido de harmonizacdo dos critérios, de forma
gue os ingredientes, os limites minimos e maximos de substancias e as alega¢des aprovados para

suplementos alimentares fossem aplicadas aos alimentos convencionais.

A Anvisa entende a preocupagao apontada, mas é necessario compreender que 0 processo
regulatério em curso tem escopo e objetivos bem definidos, que estdo restritos a enfrentar os
problemas diagnosticados no mercado de suplementos alimentares. Isto significa que as aces para
aperfeicoamento das regras para adi¢ao de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos
em alimentos convencionais, incluindo sua avaliacdo de seguranca e eficicia, devem ser objeto de
outra intervencao regulatdria. Desta forma, ndao foram aceitas as propostas para altera¢des nas

disposi¢des preliminares da CP n2 456/2017.

Lembramos que a revisao da legislacao sobre fortificacdao de alimentos encontra-se no banco

de temas da Agenda Regulatéria da Anvisa 2017-2020 e possui potencial de trabalhar regras

especificas para alimentos convencionais.
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Justificativa 2: Definicdes propostas pela resolugao

No tocante as sugestdes recebidas sobre as definicbes propostas na CP n2 456/2017, frisou-

se a subjetividade do termo “beneficio a saude” da definicao de enzimas, visto que pode sugerir o
entendimento de que o papel da enzima extrapola sua atividade metabdlica normal,
proporcionando uma melhora de uma condicdo de salude em todos os casos. Nesse caso, foi
utilizado como exemplo a alega¢do aprovada para a fitase (“A fitase auxilia na absor¢ao de ferro
presente em alimentos de origem vegetal”), que ndo traduz exatamente um beneficio a saude, mas
um efeito metabdlico observado pela adicdo de enzimas em alimentos. Assim, foram realizados

ajustes na definicdo de enzima:

Enzima: proteina capaz de catalisar reagGes bioquimicas, aumentando sua
velocidade, e que possui acdo metabdlica ou fisioldgica especifica no organismo

humano;

No entanto, faz-se necessario ratificar que, conforme disposto no artigo 162 da CP _n?
456/2017, a utilizacdo de alegacdes é obrigatério para os suplementos alimentares contendo
probidticos ou enzimas. Com isso, para enzimas sera sempre necessaria comprovacao da eficacia de
uma alegacdo de propriedade funcional ou de saude que demonstre o seu papel metabdlico ou

fisiolégico no organismo humano.

Quanto a definicdo de nutrientes, foi apontado que o conceito proposto poderia levar a
interpretacdao de que apenas as substancias encontradas naturalmente em alimentos seriam
contempladas, ou seja, de que os ingredientes sintéticos ndo estariam permitidos para uso em

suplementos alimentares. No entanto, conforme estabelecido

Para ilustrar a inadequacdo, foi colocado que o Codex Alimentarius (CAC/GL 55-2005),

permite que as fontes de vitaminas e minerais sejam tanto de origem natural quanto sintética.

Mencionou-se também o Guia para Comprovacdo da Seguranca de Alimentos e Ingredientes da

Anvisa, que descreve situacdes em que substdncias ndo encontradas naturalmente em alimentos
tradicionais poderiam ser passiveis de enquadramento como fonte de nutriente ou substancias
modificadas em sua composicdo, estrutura, comportamento fisico-quimico ou valor nutricional, tais

como 0s hanocompostos de vitaminas e agucares modificados.
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Ademais, foi destacado que a definicao proposta estaria inconsistente com a definicdo que

consta da Resolucdo RDC n? 360, de 23/12/2003, que dispGe sobre a rotulagem nutricional

obrigatdria, bem como das diretrizes do Codex Alimentarius sobre o tema (CAC/GL 2-1985).

Com vistas a garantir consisténcia regulatéria com as normas ja editadas no Brasil e
convergéncia internacional com os padrdes Codex Alimentarius, a sugestao proposta foi aceita e a

definicao de nutriente foi ajustada para:

Nutriente: substancia quimica consumida normalmente como componente de um
alimento, que proporcione energia, que seja necessaria para o crescimento, o
desenvolvimento e a manutencdo da saude e da vida ou cuja caréncia resulte em

mudancas quimicas ou fisioldgicas caracteristicas.

Em relagdo a definicao de substancia bioativa, foi ressalvado que alguns nutrientes também
podem apresentar acdao metabdlica ou fisioldgica especifica no organismo e que, portanto, a
exclusdao dos nutrientes deste conceito ndo seria adequada. Foi lembrado que a definicdo atual de

substancias bioativas constante da Resolucdo RDC n? 2, de 07/01/2002, que aprova o regulamento

técnico das substancias bioativas e probidticos isolados, inclui os nutrientes.

A fim de evitar uma restricdo desnecessaria no conceito de substancias bioativas, foram
realizados ajustes na sua definicdao para incluir os nutrientes. Adicionalmente, a fim de manter a
consisténcia com as modifica¢des realizadas nos conceitos de enzimas e nutrientes anteriormente

discutidos, foram incorporadas as mesmas modificagdes na definicdo de substancias bioativas:

Substancia bioativa: nutriente ou ndo nutriente consumido normalmente como
componente de um alimento, que possui acao metabdlica ou fisioldgica especifica

no organismo humano.

Em referéncias a definicdo de probidticos, foi levantado que a Minuta de Guia para Instrucdo

Processual de Peticdo de Avaliacdo de Probidticos para Uso em Alimentos menciona que para aos

micro-organismos ndo vidveis seria adotada distinta abordagem, considerando que o referido
documento ndo abarca os micro-organismos nado viaveis, mesmo quando houver evidéncias de seu
beneficio para a saude. Desta forma, foi proposta a criacdo de nova definicdo para incluir os micro-

organismos ndo vidveis no escopo do regulamento.
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Foi colocado ainda que a legislagdo de suplementos alimentares nao deve limitar a
composicdo dos produtos a apenas quatro categorias de substancias (nutrientes, substancias
bioativas, enzimas e probidticos), sob o risco de engessamento de inovacdo e obsolescéncia
regulatdria, podendo gerar uma lacuna. Notou-se ainda que a norma ndo cita os concentrados e

extratos botanicos, o que ndo deixa claro se esses ingredientes estdo contemplados.

Neste momento, entende-se que ndo é pertinente a inclusdo de definicdes para outros
constituintes, pois o levantamento realizado mostra que as quatro categorias de constituintes
previstos contemplam o mercado nacional de suplementos alimentares. Ademais, seria bastante
precipitado, neste momento, estabelecer requisitos especificos de seguranca e eficacia para outros
constituintes sem que existam elementos técnicos e cientificos para tal. Desta forma, a proposta
ndo foi aceita. Caso surjam pedidos para uso de outros constituintes ndo contemplados nessas

defini¢des, a resolucao pode ser revista.

Vale esclarecer que as definicdes propostas nao restringem os tipos de ingredientes que
podem ser utilizados para fornecer nutrientes, substancias bioativas e enzimas. Assim, entende-se
gue os concentrados e extratos vegetais estdao abarcados nas definicdes, uma vez que poderao ser
fontes desses constituintes, como é o caso do extrato de guarand como fonte de cafeina. Neste
caso, a autorizagdo de uso de novos concentrados e extratos vegetais deve seguir as regras para

atualizacdo das listas positivas.

A definicao de suplemento alimentar criou duvidas sobre a possibilidade de consumo desses
produtos para individuos ndo sauddveis. Nesse sentido, vale lembrar que o racional técnico
empregado para definicdo dos parametros de composi¢ao do produto, incluindo os limites minimos
e maximos de substancias, foram definidos com base em andlises de risco para individuos saudaveis.
Além disso, a restricdo dos suplementos alimentares a individuos sauddveis é importante para
garantir coeréncia regulatéria e para diferenciar esta categoria de alimentos das categorias de
alimentos para fins especiais e de medicamentos, que sdo produtos destinados a pessoas com

doencas ou condi¢des metabdlicas especificas.

Verifica-se, portanto, que a definicdo oferece uma adequada organizacdo da estrutura
regulatoria. Cabe enfatizar que essa questao ndo trarda impactos para a comercializagdao de
suplementos alimentares, uma vez que estes produtos sdao de venda livre e possuem regras

detalhadas de indicagao de uso.
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Ainda sobre a definicdo de suplementos alimentares, foram recebidas contribui¢ées para

alterar o termo “formas farmacéuticas” para “formas doseadas”, conforme terminologia utilizada

no Codex Alimentarius (CAC/GL 55-2005). No entanto, ressaltamos que tal definicdo estd obsoleta,

visto que os suplementos alimentares atualmente sdo ingeridos em outras formas de apresentacao,

como barras e shakes, que ndo sdo necessariamente pequenas ou unitarias.

Com vistas a complementacao da definicdo de suplementos alimentares, foi proposta a

inclusdo da definicdo de formas farmacéuticas, para que seja referenciado o Vocabuldrio Controlado

de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos da Anvisa, e que

este possa seja objeto de atualizacGes periddicas, de forma a avancar em paralelo as inovagdes do

setor regulado.

Embora a GGALI tenha manifestado a intencdo de incluir a proposta de definicdo de forma
farmacéutica na norma, a fim de fornecer maior seguranca juridica, posteriormente, foi verificado

gue tal abordagem nao seria apropriada.

Isso ocorre porque o ICH harmonizou a ado¢do do IDMP, um conjunto de 5 normas ISO que
trata da identificacdo Unica e inequivoca de medicamentos, abrangendo um vocabulario controlado.

Dessa forma, a Anvisa pretende revisar o Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de

Administracdo e Embalagens de Medicamentos, para adotar esse padrao. Portanto, a defini¢cdo de

forma farmacéutica foi excluida da minuta da RDC, a fim de evitar inconsisténcias com a revisdao que
sera conduzida pela GGMED. A GGALI trara esclarecimentos sobre o conceito de forma farmacéutica
em documentos de orientacdo, a fim de fornecer seguranca juridica ao setor e auxiliar na atuacao

do SNVS.

Por fim, foi sugerida a insercao da definicdo de “outros ingredientes” com vistas a abranger
os ingredientes utilizados com finalidade tecnoldgica como veiculos ou para dar sabor e aroma aos
suplementos alimentares. Neste ponto, avaliou-se que a melhor estratégia ndo é inserir a definicdo

de “outros ingredientes”, mas fornecer maior clareza ao artigo 62 da CP n? 456/2017, que trata do

tema.
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Justificativa 3: Ingredientes com finalidade tecnoldgica ou sensorial

Foram recebidas diversas contribuicdes sobre os ingredientes usados em suplementos com
finalidade tecnoldgica ou sensorial que ndo constam das listas de ingredientes autorizados do Anexo

| da CP n?457/2017.

Inicialmente, é necessario esclarecer que os constituintes autorizados para utilizacdo em
suplementos alimentares como fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos

restringem-se aos previstos no Anexo | da CP n2 457/2017, que dispde sobre as listas de nutrientes,

substancias bioativas, enzimas e probidticos, de limites de uso, de alegacbes e de rotulagem

complementar dos suplementos alimentares.

Nesse sentido, a fim de garantir maior celeridade na aprovagdo de novos constituintes, foi
incluida a permissdao para que os novos constituintes aprovados por meio de Resolucdo RE, em
funcdo de pedidos especificos de avaliacado, sejam utilizados até atualiza¢do do referido Anexo. Essa

inclusdo foi inserida no artigo 42 da proposta.

Ja os aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para utilizagdo em

suplementos alimentares restringem-se aqueles previstos na CP n2 454/2017. Apesar das sugestdes

para que os excipientes jd usados em MIPs tenham seu uso permitido em alimentos, estes
constituintes ndao foram incluidos automaticamente, uma vez que nao foram avaliados com base
nos critérios utilizados na area de alimentos, os quais incluem a avaliacdo da toxicidade e exposicao.
Desta forma, a inclusao de novos constituintes com fungdes de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia deverd seguir os procedimentos administrativos ja instituidos pela Anvisa. Maiores

informacgdes sobre a CP n? 454/2017 podem ser obtidas no respectivo relatério de consolidacgdo.

Assim, o objetivo da proposta apresentada no artigo 62 da CP n2 456/2017 é permitir que

ingredientes seguros e de uso tradicional em alimentos, que ndo tenham a finalidade de fornecer
nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, nem de exercer fungdes de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia, possam ser usados na elaboracdo desses produtos, sem
gue isto represente uma brecha regulatdria para utilizacdo de substancias ndo autorizadas. Neste
sentido, apds analise das contribuicdes recebidas para aperfeicoamento do artigo, foram realizadas

as seguintes adequacdes:
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Art. 62 Outros ingredientes podem ser empregados na elaboragao de suplementos

alimentares para fornecer sabor, cor ou aroma ou para dissolver, diluir, dispersar

ou alterar sua consisténcia ou forma, desde que atendam aos seguintes requisitos:
| - sejam utilizados tradicionalmente na elaborag¢ao de alimentos;

Il - atendam os respectivos padrdes de identidade e qualidade estabelecidos na

legislagao;

Il - ndo sejam classificados como aditivos alimentares ou coadjuvantes de

tecnologia;

IV - ndo sejam classificados como novos alimentos ou novos ingredientes, segundo
a Resolugdo n? 16, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico de

procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes;

V - ndo sejam classificados como ingredientes fontes de aminoacidos, vitaminas,
minerais, substancias bioativas, enzimas ou probidticos, conforme Anexo | da

Instrucdo Normativa n2 XX, de XXXX;

VI - ndo descaracterizem a finalidade de uso ou a forma de apresenta¢cdao do

produto como suplemento alimentar; e

VIl - ndo sejam objeto de qualquer alegag¢ao na rotulagem ou propaganda que
sugira que o ingrediente é fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou

probidticos.

Paragrafo Unico. Caso os ingredientes de que trata o caput constem no Anexo | da
Instrucdao Normativa n2 XX, de XXXX, ndo se aplicam os limites minimos exigidos

no art. 92 desta Resolucao.

Deve ser observado, ainda, os ingredientes abordados no artigo 62, como polpas de frutas,
chocolates, especiarias, dentre outros, ndo serdo avaliados ou autorizados previamente pela Anvisa
para utilizacdo em suplementos alimentares, visto que sdo ingredientes de uso tradicional e seguro.
Neste sentido, novos ingredientes e novos alimentos deverdo ser tratados como ingredientes
passiveis de avaliacdo e inclusdao como fonte nutrientes, substancias bioativas, enzimas, probidticos

ou aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.
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Vale lembrar que, com as alteragdes propostas pelo novo regulamento de suplementos
alimentares, os alimentos que vierem a ser comercializados em formas farmacéuticas, ndao poderao
mais ser enquadrados na categoria de novos alimentos e novos ingredientes e deverdo seguir os

procedimentos especificos para inclusao nas listas positivas para suplementos alimentares.

Por fim, é necessario frisar que outra linha de contribuicdes sugeriu a limitacdo do uso de
outros ingredientes com finalidade tecnoldgica ou sensorial em 1% do produto final. Porém, nao
houve justificativa que subsidiasse tal proposta. Ademais, considerando que essa sugestao poderia

inviabilizar a elabora¢ao de determinados produtos, a proposta nao foi aceita.
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Justificativa 4: Substancias proibidas na composi¢ao de suplementos alimentares

No que tange as substancias proibidas na composicao de suplementos, as contribuicdes
foram relacionadas a trés pontos principais: (a) exclusdo de substancias utilizadas como insumos
farmacéuticos; (b) exclusdao da proibicao de probidticos geneticamente modificados e substancias
obtidas de micro-organismos geneticamente modificados que contenham tracos de seu material
genético recombinante; e (c) banimento dos aminoacidos derivados de animais ou de cabelos

humanos.

No que tange o primeiro ponto, ressalta-se que os insumos farmacéuticos ativos podem
também ser considerados alimentos, a depender de sua finalidade, como ocorre com vitaminas,
minerais, aminodacidos, substancias bioativas e probidticos. A seguranca de uso do insumo como
ingrediente alimentar serd considerada no momento de sua avaliacdo para inclusdo na lista positiva

de suplementos alimentares. Portanto, a proposta de exclusao nao foi aceita.

Quanto a proibicao dos probidticos geneticamente modificados e das substancias obtidas de
micro-organismos geneticamente modificados que contenham tracos de seu material genético
recombinante, foram recebidas diversas contribuicdes no sentido de apontar que o dispositivo vai

de encontro ao estabelecido na Lei n2 11105, de 24/03/2005, que estabelece normas de seguranca

e mecanismos de fiscalizacao de atividades que envolvam OGM. Isto porque conforme artigo 142
desta Lei, compete a CTNBio emitir decisdo técnica, caso a caso, sobre a biosseguranca de OGM e
seus derivados no ambito das atividades de pesquisa e de uso comercial, inclusive a classificacao
guanto ao grau de risco e nivel de biosseguranca exigido, bem como medidas de seguranca e
restricdes ao uso. Assim, ao tentar proibir a utilizacdo de probidticos geneticamente modificados e
derivados de OGM em suplementos alimentares, a Anvisa estaria exorbitando a competéncia que
Ihe é outorgada, haja vista que ndo |lhe é permitido proibir a utilizacdo de OGMs que foram
devidamente liberados comercialmente pelo 6rgdao competente, a CTNBio. Neste sentido, a

proposta foi de exclusdo dos incisos IV e V do artigo 72 da CP n2 456/2017.

Nesse sentido, concluiu-se que as proibicdes propostas eram demasiadamente restritivas e
extrapolavam as competéncias da Anvisa. Assim, foram excluidos os incisos IV e V do referido artigo.

Contudo, é necessario esclarecer que o uso desses constituintes em suplementos alimentares

Geréncia-Geral de Alimentos 12


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11105.htm
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3898888/CONSULTA+PUBLICA+N+456+GGALI.pdf/cee6ec99-1319-44f6-a482-476793982d80

I
— L ANVISA

—I i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

requer avaliagcdo prévia da CTNBio e, posteriormente, avaliagdo pela GGALI frente aos requisitos

especificos estabelecidos para atualizacao das listas positivas.

Outra linha de contribuicdo foi a proposta de definir o que seria tracos de material genético
recombinante, de forma a alinhar o entendimento com os padrdes globais estabelecidos para a
divulgacdo obrigatéria para a presenca de micro-organismos geneticamente modificados, o qual
recomenda a adogdo de um nivel acima de 0,9%. Foi ressaltado que o uso intencional de
ingredientes geneticamente modificados deve ser rotulado em todos os suplementos alimentares

elaborados com mais de 0,9% dos ingredientes derivados de processos geneticamente modificados.

No entanto, tal proposta ndo foi aceita considerando que a regulamentacdo da rotulagem

de alimentos transgénicos é competéncia do MJ e que o Decreto n2 4.680, de 24/04/2003, e a

Portaria n2 2.658, de 22/12/2003, ja disciplinam o tema.

Com relacdo aos aminodcidos derivados de animais e cabelo humano, foi recebida uma
contribuicdo para que o regulamento de suplementos alimentares fosse adequado ao disposto nas
normas da Unido Europeia, que determinam que o cabelo humano ndo pode ser utilizado como
ingrediente para a fabricacdao de aminoacidos. Contudo, nao foi enviada justificativa técnica que
subsidiasse a tomada de decisdo. Ademais, os aminoacidos autorizados para uso em suplementos
alimentares devem atender integralmente as especificagcdes de identidade, pureza e composicdo
estabelecidas em referéncias reconhecidas, o que eliminar o uso dessas fontes. Desta forma, a

proposta nao foi aceita.

Apds andlise e discussdo das contribuicoes relativas as substdncias proibidas, entendeu-se
pertinente excluir os éleos e gorduras parcialmente hidrogenados da composicao de suplementos
alimentares. Essa decisdo foi baseada nas seguintes constatacdes: (a) esses ingredientes sdo as
principais fontes alimentares de gorduras trans industrial para a populacdo brasileira; (b) existem
evidéncias cientificas robustas que demonstram que estas gorduras aumentam o risco de doencas
cardiovasculares; e (c) ndo hda um limite de seguranca para estas substancias. Desta forma, foi

acrescentado o inciso VI ao artigo 72 da CP n2 456/2017.
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Justificativa 5: Referéncias para especifica¢cdes de identidade, pureza e composigao.

Foram recebidas diversas sugestdes para inclusdo de outras referéncias para especificacdao
de identidade, pureza e composicdo, incluindo: EFSA; Health Canada; Therapeutic Goods
Administration; Food Standards Australia New Zealand; e Global Organization for EPA and DHA

Omega-3.

Inicialmente, é importante destacar que a lista de referéncias constante no artigo 82 da CP
n2 456/2017 foi construida considerando trés critérios principais: (a) a qualidade das monografias
publicadas; (b) seu histérico de uso como referéncia na legislacdo de alimentos; e (c) a equivaléncia

com a Farmacopeia Brasileira, oficialmente reconhecida pela Anvisa.

Em relagdo as contribui¢des recebidas, foi avaliado que as monografias da EFSA possuem
alta qualidade e sdo constantemente empregadas como referéncia na andlise de risco de

ingredientes pela GGALI. Portanto, esta referéncia adicional foi incluida como inciso VII do artigo 89.

Para as demais referéncias, a GGALI julgou que a alternativa mais viavel é a avaliagdo, caso-
a-caso, das especificacdes apresentadas pelos requerentes no momento da solicitacdo da inclusdo
de novos ingredientes na lista positiva. Nesse caso, as empresas poderdo enviar especificacdes de

referéncias diversas daquelas constantes no artigo 82 da CP n2 456/2017, que serdo avaliadas pela

Anvisa.

Assim, o paragrafo Unico do referido artigo foi alterado para esclarecer que as especificacdes
de referéncia dispostas no artigo 82 ndo se aplicam para os ingredientes cujas especifica¢des

tenham sido aprovadas pela Anvisa.

Vale destacar que a abordagem do artigo 82 n3o sera aplicdvel aos probidticos, tendo em
vista que os critérios para identificacdo inequivoca das linhagens de micro-organismos sao distintas
e ja constam da proposta regulatéria abordada na CP n2 459/2017. Desta forma, o caput do artigo

82 foi alterado para excluir os probidticos.

Outra questdo apontada foi que as especificacdes ja descritas nos PIQs estabelecidos na
legislagao brasileira ndo deveriam necessitar de aprovagao prévia pela Anvisa. Porém, muitos PIQs
tém parametros de qualidade insuficientes para uma caracterizacdo adequada dos ingredientes,

sendo necessario avaliar, caso-a-caso, sua adequacgdo. Assim, a proposta nao foi aceita.
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A auséncia de critérios estabelecidos para a validagado das especificagdes estabelecidas pelos
fabricantes foi uma questdao que gerou muitas duvidas. Foi ressaltado que tais critérios devem ser
estabelecidos e publicados, preferencialmente junto a RDC, considerando que serdo de extrema
importancia para que as empresas requeiram as respectivas aprovagdes para aqueles constituintes
gue sdo comercializados no pais, por terem sido aprovados anteriormente pela Agéncia, mas que

ndo estdo contemplados na lista do Anexo | da CP n2 457/2017.

Neste sentido, foi sugerido também a previsdo da aprovacao condicional, onde a autorizacao
de um novo ingrediente seria vinculada ao requerente, permitindo em um primeiro momento que
apenas este requerente comercialize o novo ingrediente no pais durante um determinado periodo
até que a lista de ingredientes autorizados seja atualizada. Assim, o nome do fabricante deveria
estar atrelado a especificacdo do constituinte aprovado. Esta proposta foi fundamentada no sentido
de estimular a investigacdo e a inovagao, de forma a proteger o investimento efetuado pelos
requerentes no aporte de informacgdes e dados cientificos relativos a um novo alimento ou alegacao.

O Regulamento (UE) 2015/2283 do Parlamento Europeu e do Conselho foi citado como exemplo

regulatério para este tipo de exclusividade aos requerentes.

Primeiramente, vale esclarecer que, embora seja recomendado que a peticdo de avaliacdao
de novos ingredientes seja protocolada pelo seu fabricante, outros interessados também podem
realizar este pedido, desde que todas as informacdes necessarias sejam disponibilizadas. Os
detalhes dos procedimentos a serem observados serao divulgados apds a publicacdo da norma, sem

prejuizo para os interessados, os quais terdo um periodo de transicdo para adequacao.

No que tange a aprovacao condicional, importa esclarecer que a protecdo a dados de
pesquisas submetidas a autoridade responsavel pela autorizacdo do uso de um ingrediente é um
mecanismo complexo, que envolve um delicado balanceamento entre direitos e deveres das
empresas detentoras das informacdes, seus concorrentes, os consumidores e a autoridade

reguladora.

E uma protecio relativamente recente, se comparada a outros mecanismos que protegem a
propriedade intelectual em sentido amplo. No Brasil, a protecdo do sigilo de dados de testes estd

prevista na Lei n? 10.603, de 17/12/2002, e esta limitada ao registro para a comercializacdo de

produtos farmacéuticos de uso veterinario, fertilizantes, agrotdxicos seus componentes e afins.
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Considera-se que este tipo de prote¢dao impde uma restricdo severa ao direito a livre
iniciativa e a livre concorréncia, uma vez que obriga as empresas concorrentes a apresentarem os

mesmos testes ja submetidos pela primeira empresa. Deste modo, todos deverdo apresentar

informacdes sobre as quais a autoridade sanitaria ja tera pleno conhecimento.

A despeito de qualquer valoracdo sobre a justica ou conveniéncia de tal mecanismo,
entende-se que tal exigéncia deve ter amparo expresso em lei, uma vez que cria limita¢gGes ao
exercicio da atividade empresarial e ao direito a concorréncia, obedecendo, inclusive, ao disposto

no art. 52, XXIX, da Constituicdo Federal de 1988, que prevé, de modo abrangente, a necessidade

de lei para a instituicdo deste tipo de direito. Frisa-se ainda que tal exigéncia vai além das questdes
estritamente sanitdrias e regulatdrias, onde a Agéncia possui competéncia legal. Assim, a proposta

nao foi aceita.

A intencdo da GGALI é a divulgacao da especificagdo dos ingredientes avaliados e aprovados
para uso em suplementos alimentares, as quais apenas mencionam critérios gerais para avaliagao
da qualidade dos ingredientes. Assim, ndo foi possivel vislumbrar informagdes sigilosas que trariam

prejuizo ao requerente.

Por fim, vale lembrar que os ingredientes devem atender integralmente as especificacdes de
identidade, pureza e composicao estabelecidas nas referéncias, e que nao ha justificativas técnicas

para que os ingredientes atendam somente alguns critérios ou apenas parte de uma especificacao.
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Justificativa 6: Limites minimos e maximos de uso estabelecidos para suplementos

Foram recebidas contribuicdes no sentido de definir critérios para alteracdes de limites,
considerando as novas descobertas e evolucdo da ciéncia e a mencao as analises fisico-quimicas

necessarias para fiscalizagdo e monitoramento dos ingredientes.

As quantidades de nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos contidas nos
suplementos alimentares devem atender aos limites minimos e maximos de uso estabelecidos nos

Anexos Il e Ill da CP n2 457/2017. A alteracdo desses limites de uso serd alvo de procedimentos de

atualizacdo periddica e deve ser solicitada pelas empresas interessadas mediante protocolo de
peticdo especifica, contendo documentacdo que comprove o atendimento dos requisitos dispostos

na proposta.

Os limites estabelecidos para cada ingrediente poderdo ser monitorados, de acordo com as
especificacdes de referéncia utilizadas, as quais descrevem a metodologia de avaliacdo de cada
analito. Desta forma, ndo é necessario que o regulamento especifique tipos de analises para cada

ingrediente.

Outras duvidas foram apontadas sobre os limites de outros ingredientes com finalidade
tecnolégica e sensorial utilizados na elaboracdo de suplementos alimentares. Nestes casos, estes
ingredientes ndo precisam atingir os niveis minimos estabelecidos, conforme proposta de alteracao

do artigo 62 discutido anteriormente.

Ainda com relagdo aos limites, algumas contribuicdes sugeriram um tratamento diferenciado
para suplementos de carboidratos e hidroeletroliticos, os quais ndo deveriam atender ao limite

minimo especificado na CP n2 457/2017. A justificativa utilizada foi de que os produtos atualmente

comercializados no Brasil ndo atenderiam aos limites de carboidratos e potdassio. Além disso, foi
ressaltado que limite minimo e maximo para sédio ndo foi estabelecido e que este é um dos
principais nutrientes que constitui os suplementos hidroeletroliticos. A avaliacdo dessas sugestdes

foi realizada no contexto da consolidacdo das contribuicdes da CP_n2457/2017, por extrapolar o

escopo da presente CP.

Faz-se necessario mencionar que para alguns ingredientes listados nos Anexos Il e Ill da CP
n2 457/2017 os limites constam como “N&o especificado” (NE). Neste sentido, foram encaminhadas

contribuicGes com vistas a deixar claro que ficard a critério do fabricante do suplemento alimentar
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estabelecer a recomendacdo didria de consumo do produto, sendo este responsdvel pelas
guantidades fornecidas. Essa proposta foi acatada, mas as respectivas mudancas foram realizadas

no contexto da CP n2 457/2017, por extrapolar o escopo da presente CP. Abordagem similar foi

empregada para a terminologia “Ndo autorizado” (NA), de forma a esclarecer que, nestes casos, ndo

é permitido o uso da substancia para os respectivos grupos populacionais.

No que refere aos produtos destinados a Programas de Saude Publica, foi encaminhada
contribuicdo do MS para que a Anvisa avaliasse uma alternativa de abordagem diferenciada para
tais produtos, tendo em vista os objetivos das Politicas Publicas, especialmente quanto a destinacdo

a populagdes especificas.

A GGALI entende que os suplementos alimentares destinados a estes programas sao
formulados com base cientifica sélida, considerando caréncias nutricionais de populagdes muito
especificas. Ademais, vale ressaltar que o estabelecimento de limites minimos e maximos dispostos

nos Anexos Il e Ill da CP n2 457/2017 foram baseados na avaliagdo de exposi¢cdo de consumo cronico

dos constituintes pela populacdo brasileira em geral, o que pode destoar de estratégias especiais

de suplementac¢dao do MS.

Assim, foi acrescido um paragrafo ao artigo 99 excluindo aos suplementos alimentares
destinados exclusivamente a Programas de Saude Publica do MS da obrigacdo do atendimento aos
limites. No entanto, importa ressaltar que tais produtos deverdao cumprir todos os demais requisitos

de composicao e rotulagem dispostos no regulamento.
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Justificativa 7: Critérios para estabilidade e sobredosagem em suplementos alimentares

Em relagdo aos paragrafos 12 e 22 do artigo 102 da CP n? 456/2017, que dispGem sobre a

exigéncia de estudos de estabilidade e controles de qualidade para suplementos alimentares, bem
como critérios para sobredosagem, foram recebidas muitas contribui¢des no sentido de que o texto
proposto é demasiadamente amplo e que os critérios a serem exigidos para garantir a estabilidade
deveriam ser previamente discutidos e publicados, considerando que a area de alimentos ndo tem
uma legislacdo especifica sobre o tema e que os requisitos propostos na area de medicamentos nao
sdo integralmente aplicaveis a alimentos. Assim, houve sugestdes para elaboracdo de guias pela
Anvisa ou adocdo de referéncias internacionais para que as empresas possam realizar seus préprios

controles.

Outras contribuicdes sugeriram a exclusdo deste requisito, pois entenderam que a exigéncia
de estudos de estabilidade para alimentos é excessiva e indevida, gerando aumento dos custos que,

por sua vez, serdo repassados aos produtos.

Inicialmente, vale esclarecer que os suplementos alimentares sdo um grupo de produtos que
se assemelham muito mais com medicamentos do que com alimentos convencionais. Para garantir
sua seguranca, qualidade e eficdcia, pilares bdasicos da proposta regulatéria, os suplementos devem
ser desenvolvidos de forma a assegurar a manutengdo das suas caracteristicas até o vencimento do
prazo de validade, considerando as instrucdes de conservacdo e o modo de preparo indicados pelo
fabricante. Assim, a inten¢do do referido dispositivo é exigir que tais condi¢des sejam garantidas

por meio de estudos de estabilidade e controles de qualidade.

O regulamento ndo traz nenhuma inovacao ao exigir a estabilidade, visto que tal requisito ja
é necessario para que os alimentos informem seu prazo de validade e suas regras de conservacao.
Ademais, conforme discutido nas reunides técnicas previamente a publicacdo da CP, a elaboracdo
de orientacdes sobre estabilidade ja havia sido mapeada como atividade complementar a ser
realizada pela Anvisa. Portanto, a fim de auxiliar na implementacdo dessas medidas, a GGALI estd

elaborando um guia sobre o tema.

Com relacdo a sobredosagem foi sugerido que o referido dispositivo sofresse uma pequena
alteragao com a inclusdao do termo “o produto tal como exposto a venda “, de forma a esclarecer

gue a sobredosagem poderia ser realizada com niveis acima dos limites maximos estabelecidos
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durante o processo de fabricagao do produto, mas que sera garantido que o produto final tal como
exposto a venda ndo ultrapasse os limites maximos de seguranca. A justificativa encaminha foi
baseada no fato de que alguns tipos de processamento podem reduzir significativamente a
guantidade de alguns nutrientes e, portanto, requerer uma sobredosagem maior na fase de

desenvolvimento.

Apds andlise das contribui¢cdes, a GGALI entendeu pertinente este esclarecimento, tendo em
vista que a seguranca do produto estard garantida, ja que no momento que este estiver exposto a
venda, os limites maximos necessitardo ser respeitados. Assim, a proposta foi aceita e o paragrafo

alterado para:

§ 22 A sobredosagem é permitida, desde que o produto tal como exposto a venda
ndo ultrapasse as quantidades mdximas estabelecidas no Anexo Il da Instrugéo

Normativa n® XX, de XXXX.

Foram recebidas contribui¢cdes a respeito da obrigatoriedade de um responsavel técnico na
producdo de suplementos alimentares, considerando que a formulacdo, o desenvolvimento, a
manipulacdo e a fabricacao desses produtos exige acompanhamento e supervisdao de profissional
com formacdo académica na area da saude e de alimentos capaz de definir os parametros para

garantir a estabilidade e qualidade dos produtos.

Essa proposta encontra-se fora do escopo da presente proposta, uma vez que a exigéncia de
profissionais técnicos, bem como a definicdo de sua forma¢ao académica, sao objeto de regras de
Boas Praticas de Fabricacdo. Vale frisar, que além das medidas para auxiliar na implementacao da
regulamentacao, ja foi identificada a necessidade de ac¢des para elaboracdo de regras sobre Boas
Praticas de Fabricacdo para suplementos alimentares, quando podera ser discutida a necessidade
de acompanhamento da producdo por profissionais legalmente habilitados. Assim, a proposta ndo

foi aceita.

Finalmente, cabe ratificar que a documentacdo referente ao atendimento dos requisitos
estabelecidos no regulamento devera estar disponivel para consulta da autoridade competente e,
para fins de registro dos suplementos alimentares contendo probidticos ou enzimas, a

documentacdo deverd ser submetida a Anvisa.
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Neste ponto, foram encaminhadas sugestdes de esclarecimentos quanto a forma, prazo e
condicOes para apresentacdo de tal documentacdo. Em complementacdo, houve solicitacdes que a
Anvisa elabore um guia para registro de enzimas, assim como realizado para probidticos, o qual

deverad alterar o Informe Técnico n2 65, de 23/02/2015, considerando os novos requisitos exigidos

para suplementos alimentares.

A Anvisa compreende a preocupacgdo do setor em deixar as exigéncias mais claras e precisas
no regulamento. No entanto, entende ser mais pertinente a elaboracdo de um guia ou documento
orientativo que traga orienta¢des mais especificas para a instru¢ao processual, incluindo critérios
para avaliacdo da qualidade dos dados e para demonstracdo da consisténcia da evidéncia para
registro de enzimas. Para os suplementos dispensados de registro, a documentacao deverd estar
disponivel no caso de solicitacdo pelas autoridades do SNVS. Outras questdes como prazo para
guarda documental sdo consideradas requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e devem ser

discutidas em momento oportuno.

Geréncia-Geral de Alimentos 21


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33916/388729/Informe+T%C3%A9cnico+n%C2%BA+65%2C+de+23+de+fevereiro+de+2015/a140b7d4-0f1b-4d50-a495-a8abcf26e031

I
— L ANVISA

—I i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Justificativa 8: Regras para denominacgao e designa¢ao de suplementos alimentares

No que se refere aos critérios para denominacdo de suplementos alimentares, foram
recebidas muitas duvidas e sugestdes sobre a interpretacdo do dispositivo e a forma como poderiam

ser designados estes produtos.

De tal modo, faz-se necessario esclarecer que conforme descrito no artigo 122 da CP n?
456/2017, os suplementos deveriam ser denominados como “Suplemento Alimentar”, acrescido da
forma de apresentacdo do produto e de, pelo menos, uma das indicacbes a seguir: (a) nomes
individuais dos nutrientes, das substancias bioativas ou das enzimas; ou (b) nomes das categorias

de nutrientes, substancias bioativas ou enzimas.

O dispositivo possuia a inten¢do de flexibilizar aos fabricantes a escolha da melhor forma de
designar os produtos, considerando as diversas combinacdes de ingredientes possiveis de serem
realizadas. Assim, nos casos em que o produto possuisse muitas substancias combinadas, seria
facultado a veiculagdo apenas dos nomes das categorias a que pertencem os ingredientes. Além
disso, o dispositivo, ao incluir a conjuncdo “ou”, permitia também mesclar as formas de designacao,
utilizando os nomes individuais e as categorias. Por exemplo: Suplemento de calcio (nome
individual) e vitaminas (categoria) em cdpsulas. Além disso, o nome da fonte da qual foi extraida o
nutriente, a substancia bioativa ou a enzima poderia complementar a denominacao, caso julgado

relevante pelo fabricante para informar o consumidor.

No entanto, a fim de evitar que as designacdes de venda exigidas para os suplementos
alimentares sejam muito extensas, em funcdo do grande nimero de combinac¢des de constituintes
possiveis, bem como redundantes com outras informacdes de composicdo ja exigidas para esses
produtos, como a lista de ingredientes e a tabela nutricional, as regras de denominacgao de venda
foram simplificadas para exigir apenas a declaracdo da expressado “Suplemento alimentar” seguida

da forma farmacéutica do produto.

Essa mudanca garante também que os requisitos de legibilidade para a declaracdo da
denominacao de venda estabelecidos no artigo 132 sejam factiveis inclusive para os suplementos

formulados com uma complexa mistura de constituintes.

Ndo obstante, de forma a permitir que os fabricantes possam distinguir seus produtos por

meio da denominacdo de venda, foi facultada a possibilidade de complementar esta informacdo
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com os nomes individuais, as categorias e a fonte de obtenc¢do dos nutrientes, substancias bioativas
ou enzimas fornecidas ou, no caso dos probidticos, da linhagem do micro-organismo. Ademais, foi
necessario esclarecer que regras especificas de denominacdo podem ser estabelecidas na instrucao
normativa que dispOe sobre as listas positivas. Desta forma, o artigo 122 foi reformulado:

v

Art. 12. Os produtos devem ser designados como “Suplemento Alimentar

acrescido da forma farmacéutica do produto.

§ 12 A denominagdo de que trata o caput pode ser complementada com as
sequintes informagdes:
| - nomes individuais dos nutrientes, das substdncias bioativas ou das enzimas;

Il - nomes das categorias de nutrientes, substdncias bioativas ou enzimas;

Il - nome da fonte da qual foi extraida o nutriente, a substéncia bioativa ou a

enzima; ou

IV - identificacdo da linhagem ou nome comercial do micro-organismo, no caso de

suplementos alimentares contendo probidticos.

§ 22 Devem ser atendidos os requisitos especificos de designa¢do de suplementos

alimentares definidos na Instru¢cGo Normativa n2 XX, de XXXX.

Sobre as categorias de nutrientes, substancias bioativas ou enzimas a que se refere o
dispositivo, foram encaminhadas contribuicdes no sentido de esclarecé-las ou cita-las no corpo do
regulamento, a fim de deixar mais clara a compreensao para aplicacdo das regras de denominacao.

Ressaltou-se que, no Anexo | da CP n2 457/2017, os minerais, as vitaminas e os aminodcidos ndo

estdo agrupados por categorias, mas sim por nutrientes, o que deveria ser adequado.

A GGALI compreende a preocupacdo, mas entendeu que a lista de probidticos e de
ingredientes fontes de nutrientes, substancias bioativas e enzimas autorizados para uso em

suplementos alimentares disponivel no Anexo | da CP_n2 457/2017 ja lista as categorias de

substancias, e que podera sofrer o ajuste sugerido para contemplar as seguintes categorias:
Proteinas, Carboidratos, Fibras Alimentares, Lipidios, Minerais, Vitaminas, Aminodcidos,

Substancias bioativas, Enzimas e Probidticos.
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Algumas contribuicbes recomendaram também a inclusdo das concentragdes das
substancias na designacdo dos suplementos, visto que pode consistir em um elemento de escolha
pelo consumidor ou de indicacdo pelos profissionais, sendo importante que tal informacao esteja
disponivel na face mais visivel do produto. Além dos nomes e concentragdes, sugeriu-se ser descrita

a forma quimica em que as substancias se apresentam, para melhor subsidiar os profissionais

prescritores e que atuam na dispensacgdo.

Em face do espaco limitado do painel frontal e considerando que a declaracdo das
guantidades de todos os nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos fornecidos pelo
produto ja consta prevista obrigatoriamente na informacao nutricional, conforme inciso Il do artigo

152 da CP_n2 456/2017, sem prejuizo dos requisitos de rotulagem de alimentos dispostos na

legislacdo sanitaria vigente, a proposta ndo foi aceita.

De forma semelhante, foi sugerido que o grupo populacional especifico para o qual o
produto é formulado fosse requisito obrigatério da denominagdo do produto. Ndo obstante,

ressalta-se que inciso | do artigo 142 da CP n2 456/2017 ja prevé que a rotulagem dos suplementos

alimentares deve apresentar o grupo populacional especifico para o qual o produto é indicado e, no
caso de criancas, a faixa etdria. Esta declaracdo ndo necessariamente fara parte da designacdo do
produto, porém devera estar disposta na rotulagem para informagdao do consumidor. Assim, a

proposta ndo foi aceita.

Ainda sobre os requisitos para designacao, foram encaminhadas contribuicdes que

pleitearam que, quando o suplemento for adicionado de aroma para conferir sabor, deverd conter

n 4

a expressao "sabor..." ou " sabor artificial de...”, conforme o caso, seguido do nome do sabor
conferido ao produto, considerando que o artigo 62 admite a utilizacdo de ingredientes com

finalidade sensorial.

Nesta questdo, a GGALI lembra que os artigos 14, 15, 16 e 17 do Decreto-Lei n2 986, de

21/10/1969 ja determinam a obrigatoriedade da indicacdo do uso de aroma na rotulagem dos

alimentos e o Informe Técnico n? 26, de 14/06/2007, ja é suficiente para esclarecer sobre as

informacdes que devem constar no rétulo dos alimentos que contém aroma em sua formulacdo

para conferir, reforcar ou reconstituir o sabor ou ainda conferir sabor ndo especifico.
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Por fim, houve solicitagdes para que a expressao “eletrdlitos” possa ser substituida por “sais
minerais” para os suplementos alimentares de carboidratos ou eletrdlitos, tanto em sua
denominacdo como na alegacao autorizada, considerando que os termos sdo sindbnimos e que a

expressao “sais minerais” é de melhor compreensao para os consumidores.

Esta questao foi considerada fora do escopo do regulamento geral, sendo necessdria revisao

da alegacdo de magnésio e de carboidratos, autorizadas no Anexo IV da CP_n2 457/2017. Cabe

lembrar que o termo “hidroeletrolitico” ja é amplamente utilizado para designar os suplementos

hidroeletroliticos para atletas, regulamentados pela Resolucdo RDC n? 18, de 27/04/2010, cuja

finalidade é auxiliar a hidratacao.

Ao que tange ao tamanho da fonte utilizada na designag¢ao do produto houve contribuigdes,
tanto no sentido de aumentar o tamanho minimo com vistas a tornar a denominacgao visivel de
forma clara ao consumidor, quanto no sentido de nao relacionar com o tamanho da marca,

considerando que acaba por interferir em todo layout e comunicagao visual do produto.

Outras sugestGes enviaram uma tabela para diferentes tamanhos de fonte, conforme face
frontal do produto, lembrando que para suplementos alimentares a denominagdao podera ser
extensa, tendo em vista as diversas combinacdes de substancias possiveis de serem realizadas. A
adoc¢do de um padrdo conforme tamanho da embalagem foi justificado com base na visibilidade que
seria garantida independentemente do tamanho da marca do produto, a exemplo do disposto na

Portaria n? 157, de 19/08/2002.

Neste sentido, a GGALI adequou o artigo 132 CP n? 456/2017 de forma a especificar os

tamanhos minimos das fontes, de acordo com o tamanho da face principal do rétulo. O item 4.2.2

da Portaria n2 157, de 19/08/2002, que fixa a altura minima dos algarismos (mm) em funcdo da area

da vista principal (cm?) para declarac¢do do contetido liquido, foi considerada como referéncia para

nova redacao do artigo.

No entanto, a fim de garantir que o consumidor identifique claramente o produto como
sendo um suplemento alimentar, e considerando as alteracdes realizadas no artigo 129, foi mantida
a regra de 1/3 do tamanho da maior fonte utilizada na marca ja empregada para os alimentos para

atletas, prevista na Resolucdo RDC n218, de 27/04/2010.
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Adicionalmente, foram incluidos outros requisitos para garantir a legibilidade adequada

desta informacdo no painel principal, com base nos requisitos ja adotados para a declaracdo de

alergénicos conforme Resolucdo RDC n2 26, de 02/07/2015. Assim, o artigo 132 foi reformulado

conforme abaixo:

Art. 13. A designagéo deve ser declarada proxima a marca do produto e com

caracteres legiveis que atendam aos seguintes requisitos de declaragéo:

| - caixa alta;
Il - negrito;

Ill - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - tamanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tamanho da maior fonte

utilizada na marca do produto e nunca inferior aos limites minimos estabelecidos

no Anexo desta Resolucdo.

Anexo |

Area do painel principal do rétulo (cm?)

Fonte minima (mm)

Menor que 50 1
Maior ou igual a 50 e menor que 170 2
Maior ou igual a 170 e menor que 650 3
Maior ou igual a 650 e menor que 2600 4,5
Maior ou igual a 2600 6
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Justificativa 9: Requisitos complementares de rotulagem

Sobre os requisitos complementares de rotulagem para suplementos alimentares, foram
recebidas diversas contribuicGes sugerindo que o regulamento explicite que um mesmo produto
podera ser indicado para diferentes grupos populacionais e faixas etarias, desde que atendam seus
respectivos limites e que as informacdes estejam claras no rétulo. Desta forma, foi sugerido que a

redacdo do inciso | do artigo 142 da CP n2 456/2017 fosse alterado para o plural e que, no caso de

produtos indicados para a faixa etdria maior do que 18 anos, adicionalmente, seriam permitidas

indicacdes de subgrupos especificos, tais como, “mulheres”, “homens” e “idosos”.

Nesta mesma linha, foi advertido que a recomendacdo de uso, incluindo a quantidade e a
frequéncia de consumo, deveria ser realizada para cada uma das faixas etdrias indicadas, caso as
porgdes sejam diferentes, as quais deverdo ser determinadas para cada uma das faixas etarias

indicadas na tabela nutricional.

Com relagdo as adverténcias descritas no artigo 142 foi ressaltado que caso dispostas em
gualquer localizacdo no rétulo podem passar despercebidas para o consumidor; entretanto, se

descritas proximas a recomendacgao de uso facilitaria e organizaria a informacao.

Apds andlise das contribuicGes recebidas, entendeu-se pertinente reorganizar o artigo 142,
levando em conta as propostas encaminhadas e considerando as recomendag¢des de técnica
legislativa, a fim de deixar claro quais informacdes de recomendacdo de uso serdo necessarias para

suplementos alimentares.

Com a nova redacdo, espera-se que reste claro que um mesmo suplemento alimentar podera
ser indicado para faixas etarias e grupos populacionais diferentes, desde que atendam seus
respectivos limites minimos e maximos e que as informacdes estejam claras no rétulo. Ademais, é
possivel que os suplementos sejam indicados para subgrupos especificos, como para “homens”,
“mulheres”, “idosos” e “atletas”, na condicdo que atendam aos limites estabelecidos para adultos

acima de 18 anos, constantes no Anexo Il e Ill da CP n2 457/2017.

A GGALI verificou também a necessidade de esclarecer sobre a denominagdao que deveria
ser empregada na lista de ingredientes para identificar os probioticos e incluiu uma regra especifica
no referido artigo, exigindo que a denominagao indicasse a linhagem, conforme a nomenclatura

binomial mais atual.
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Foram recebidas sugestdes para inclusao de outros profissionais de saide na recomendagao
“Consumir sob orientacao de nutricionista ou médico”, como farmacéuticos, dentistas, profissionais
de educacao fisica, estética, entre outros. Algumas sugestdes, recomendaram a substituicdo da
citagcdo dos profissionais pelo termo “profissional legalmente habilitado”, de forma a dispensar a

listagem exaustiva de todas as profissGes capazes de orientar o consumo de suplementos.

De forma contraria, outras contribui¢des solicitaram a exclusdo da adverténcia, ao julgar que
ndo compete a Anvisa regular as atribuicGes dos profissionais aptos a prescreverem ou orientarem
o uso de produtos sob vigilancia sanitdria, o que é estabelecido por Leis e Decretos federais, e
pormenorizado por resolugdes de seus respectivos conselhos de classe. Acrescentou-se também
gue a adverténcia pode ter o efeito ndo intencional de confundir os consumidores ao concluirem

gue esses produtos sdo medicamentos e desencorajar a suplementacao.

E necessario frisar que a orientacdo em questdo foi proposta para orientar o consumidor
sobre a importancia de um consumo consciente de suplementos alimentares e auxiliar a minimizar
os riscos a saude que podem surgir em decorréncia de um consumo indiscriminado desses produtos.
Em nenhum momento, houve qualquer intencao de regulamentar as responsabilidades da atuacao

profissional.

Uma orientag¢do muito similar ja consta, inclusive, da Resolucdo RDC n2 18, de 27/04/2010,

gue dispGe sobre alimentos para atletas, que exige a declaracdo da seguinte frase em destaque e
negrito: "Este produto ndo substitui uma alimentacao equilibrada e seu consumo deve ser orientado

por nutricionista ou médico".

A partir das contribuicdes recebidas foi verificado que a regulamentacdo das categorias de
profissionais aptos para prescreverem suplementos alimentares nao é clara, o que traz incertezas
para a definicdo das categorias de profissionais que deveriam ser citados na orientacdo. Ademais,
ndo faria sentido incluir um grande nimero de categorias de profissionais na orientacao sob pena

de torna-la demasiadamente extensa.

A possibilidade de utilizar a frase mais geral adotada recentemente em regulamentacado da
Anvisa, que menciona “profissional legalmente habilitado” foi avaliada. No entanto, julgou-se que

esta alternativa seria pouco informativa ao consumidor.
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Dessa forma, optou-se pela exclusdao da exigéncia de declaragdo da frase anteriormente

estabelecida no inciso VI do artigo 142 da CP n2 456/2017.

Foi sugerido, ainda, a previsao da adverténcia “Este suplemento ndo é fonte de ...", para os
compostos que ndo atingirem o limite minimo previsto no pardgrafo 22 do artigo 92 da CP n?
456/2017. Conduto, foi ponderado que as outras informacdes obrigatérias de rotulagem, como a
denominac¢do de venda, a lista de ingredientes e a rotulagem nutricional ja cumprem o objetivo de

informar os detalhes de composicdo do produto. Assim, a proposta nao foi aceita.

Com intuito de buscar um maior alinhamento as diretrizes do Codex Alimentarius (CAC/GL
55-2005), também foi sugerido que o rétulo traga a orientacdo de que o suplemento alimentar deve

ser armazenado fora do alcance de criangas. A proposta foi acatada.

Por fim, algumas contribuicdes sugeriram que a resolucdo deixasse claro que os suplementos
produzidos em farmdcias de manipulacdo deverdo seguir as mesmas regras de rotulagem. Em
contrapartida, citou-se que as preparagdes magistrais seguem os requisitos de rotulagem dispostos

na Resolucdo RDC n2 67, de 08/10/2007.

Neste ponto, cabe esclarecer que a proposta nao abarca prepara¢des magistrais, as quais

sdo regulamentadas pela Resolucdo RDC n2 67, de 08/10/2007.

Apds a realizacdo de todas as alteragdes elencadas acima, o artigo 14 passou a ter a seguinte

redacdo:

Art. 14. Sem prejuizo dos requisitos de rotulagem de alimentos dispostos na
legislacdo sanitdria vigente, a rotulagem dos suplementos alimentares deve

apresentar as seguintes informacdes:

| - a recomendacdo de uso, incluindo as seguintes informacdes agrupadas no

mesmo local do rétulo:

a) os grupos populacionais dos Anexos Il e lll da Instrucdo Normativa n2 XX, de

XXXX, para o qual o produto é indicado, incluindo a faixa etdria no caso de criancas;

b) a quantidade e a frequéncia de consumo para cada um dos grupos

populacionais indicados no rétulo;

c) a adverténcia em destaque e negrito “Este produto ndo é um medicamento”;
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d) a adverténcia em destaque e negrito “Ndo exceder a recomendacdo didria de
consumo indicada na embalagem”; e
e) a adverténcia em destaque e negrito “Mantenha fora do alcance de criangas".

Il - as instrugdes de conservagao, inclusive apds a abertura da embalagem; e

Il - a identificacdo da espécie de cada linhagem, de acordo com a nomenclatura
binomial mais atual, na lista de ingredientes dos suplementos alimentares

contendo probidticos.

§ 12 As informacgdes exigidas na alinea a do inciso | podem ser complementadas
por indicacbes para géneros e faixas etdrias especificas e para praticantes de

atividade fisica e atletas dentro de cada grupo populacional indicado no rétulo.

§ 22 Devem ser atendidos os requisitos complementares de rotulagem para os
suplementos alimentares estabelecidos no Anexo V da Instru¢ao Normativa n2 XX,

de XXXX.
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Justificativa 10: Rotulagem nutricional dos suplementos alimentares

O artigo 152 da CP n? 456/2017 estabelece regras especificas para a rotulagem nutricional

dos suplementos alimentares, em funcdo das caracteristicas préprias desses produtos e para cobrir
as lacunas existentes na legislacao atual. Neste contexto, surgiram algumas duvidas sobre como as
substancias seriam declaradas na tabela de informagao nutricional. Foram sugeridas que fossem
especificadas as quantidades relativas a cada fonte utilizada no produto, considerando ser de
extrema relevancia para a escolha do suplemento, uma vez que cada fonte tem diferentes atributos

como precos, qualidade, absor¢do, entre outros parametros que norteiam a escolha do consumidor.

A fim de dirimir tais davidas, importa esclarecer que a tabela nutricional dos suplementos

alimentares deve seguir o disposto na Resolucdo RDC n2 360, de 23/12/2003, que aprova o

regulamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados. Desta forma, um
suplemento de proteinas, independentemente das diferentes fontes de proteinas utilizadas na
composicao do produto, devera apenas declarar o teor final de proteina, na tabela nutricional. No
caso de substancias bioativas, enzimas e probidticos, as quantidades serdo declaradas nas unidades

de medida previstas nos Anexos Il e IV da CP_n2 457/2017. Por exemplo, a substancia bioativa

licopeno devera ser declarada como “Licopeno” na tabela nutricional, independentemente de a

fonte ser de Blakeslea trispora, tomate ou sintético.

Portanto, a sugestdao ndo foi aceita. Ainda assim, caso os fabricantes desejem informar as
guantidades de determinados ingredientes presentes no produto poderdao fazé-lo, de forma

opcional, na lista de ingredientes.

Em funcdo das alterac¢des realizadas nas informacdes exigidas para indicacdo de uso dos
suplementos alimentares, o inciso | do artigo 159 foi ajustado para que esclarecer que a porgao
declarada na informacdo nutricional deverd considerar cada uma das faixas etarias indicadas no

rotulo.

No caso de probidticos, foi colocado que a quantidade declarada para fins de rotulagem
nutricional deve ser considerada a partir da contagem total de micro-organismos quando o produto
for uma mistura de cepas. Isto porque a contagem individual de cepas pode ndo ser possivel a
depender da mistura presente no produto, tendo em vista a dificuldade em se isolar cepas

especificas, gerando resultados equivocados.
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Nesta questdo, vale ressaltar que a dificuldade de isolamento de cepas para fins de
comprovacao da quantidade de probidticos ndo é motivo para alterar as regras de rotulagem das
informacgdes nutricionais, as quais tem por objetivo informar ao consumidor sobre as quantidades
presentes de cada cepa probidtica adicionada, permitindo que este seja capaz de diferenciar
produtos. Eventuais dificuldades de monitoramento e fiscalizacdo poderdo ser solucionadas por

meio da apresentagdo da documentagao que ateste o cumprimento da legislacdo, por parte da

empresa.

Com relagdo ao %VD, as contribuigbes pleitearam que a informagdo nutricional seja
declarada com o %VD para os nutrientes que estes estejam estabelecidos, de acordo com o grupo
populacional especifico para o qual o produto é indicado. E que, quando o %VD do nutriente,
substancias bioativas, enzimas e probidticos ndo estiver estabelecido, devera ser preenchido com
“Ndo definido”. Justificou-se que conhecer o %VD de nutrientes em um produto auxilia os
consumidores a fazerem escolhas sobre os suplementos alimentares, os quais, geralmente, tem
especial interesse em saber e comparar este tipo de informacdo. Sendo assim, a solicitacdo foi de
que 0 %VD dos suplementos alimentares siga 0s mesmos critérios dos alimentos em geral, conforme

estabelecido na Resolucdo RDC n2360, de 23/12/2003, tendo em vista a importancia desta

informacao para a educacdo alimentar dos consumidores, além de constituir um subsidio relevante

sobre o produto no momento de indicacao.

Importa esclarecer que a tomada de decisdo sobre a ndo declaragao do %VD foi baseada no
fato de que uma parte dos constituintes autorizados nos suplementos alimentares ndo possuem
valores didrios estabelecidos. Assim, entendeu-se que a obrigatoriedade de exigir a informacgao nado
traria grandes beneficios para o consumidor. No entanto, apés a analise das contribuic¢des, restou
claro que a veiculacdo do %VD para aqueles constituintes que possuem o valor estabelecido é
essencial para as empresas e consumidores, configurando informacao importante para comparacao

entre produtos. Assim, a proposta foi aceita e o inciso Ill do artigo 152 da CP n2 456/2017 foi

adequado.

Contudo, como referéncia para calculo do %VD, devem ser utilizados os valores de IDR da

Resolucdo RDC n? 269, de 22/09/2005, para cada grupo populacional indicado na rotulagem, pois

esta norma fixa valores especificos para cada faixa etaria, diferentemente da Resolucdo RDC n2360,

de 23/12/2003, que possui valores Unicos que cobrem a populagdo acima de trés anos de idade.
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Justificativa 11: Alegac¢Oes autorizados para suplementos

Muitas contribuicGes recebidas ressaltaram que proibir variacdes textuais das alegacdes
autorizadas para suplementos alimentares impede que adequacdes sejam feitas para melhorar a
compreensao do consumidor sobre os beneficios do produto. Foi destacada a abordagem
regulatéria adotada pela EFSA, que permite certa flexibilidade textual das alegacdes, desde que
tenha o objetivo de auxiliar os consumidores na compreensao do texto, considerando variagdes
culturais e linguisticas das popula¢des-alvo. No entanto, é enfatizado que a adaptacdo deve conter

o0 mesmo significado ao consumidor que a alegagao autorizada.

Outras sugestdes pleitearam que variacdes textuais de alegacdes autorizadas deveriam ser
permitidas exclusivamente quando um mesmo ingrediente possuir mais de uma alega¢ao. Neste
caso, a identificacdo do ingrediente poderia ser exposta apenas uma vez e as alega¢des multiplas
seriam descritas conjuntamente. Por exemplo: “A vitamina A auxilia na visdo” e “A vitamina A
contribui para a manutenc¢ao da pele” passariam a ser redigidas como frase Unica: “A vitamina A

auxilia na visdo e contribui para a manutencdo da pele”.

Ainda, foi colocado que a utilizagdo da alegacao de forma parcial, omitindo algumas palavras,
sem alterar o contexto da alegacdo, deveria ser permitida. A exemplo, no caso a seguir: "A
riboflavina contribui para a manuten¢ao da pele e mucosas.". Neste caso, poderia ser utilizada

somente parte da alegacdo: "A riboflavina contribui para a manutencao da pele.”.

A Anvisa compreende a preocupac¢ao do setor em otimizar as frases das alega¢des de forma
a transmitir a informacao e garantir o entendimento pelo consumidor, tendo em vista as diferencas
culturais na populagdo. No entanto, é sabido que até mesmo pequenas alteracdes textuais nas
frases das alegacdes podem determinar uma interpretacao totalmente distinta daquela aprovada
na ocasido da avaliacdo. E, de forma a manter a proporcionalidade, tratamento equitativo e evitar
a subjetividade na fiscalizacao da regularidade dos textos veiculados, a Agéncia entendeu razoavel

gue as alegacGes aprovadas ndo poderdo sofrer variagcoes.

Cabe salientar ainda que, caso as empresas julguem necessario, poderdao solicitar a
atualizacdo da lista das alegacGes, mediante protocolo de peticdo especifica, para inclusdo ou
adequacgado de alegagdes, as quais serao avaliadas conforme texto proposto pelo requerente. O texto

deve ser verdadeiro, correto e claro para evitar que o consumidor seja induzido a qualquer tipo de
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equivoco ou engano em relacdo a reais caracteristicas dos produtos, especialmente sua
composicdo, propriedades e forma de uso. Textos que omitem aspectos importantes para a
compreensao adequada dos beneficios alegados contrariam o disposto no artigo 212 do Decreto-

Lei n2 986, de 21/10/1969 e no item 3.1(a) da Resolucdo RDC n9259, de 20/09/2002.

No que se refere a juncdo de alegacdes de um mesmo ingrediente para que a identificacdo
do ingrediente seja exposta apenas uma vez e as alegagcdes multiplas sejam descritas
conjuntamente, a GGALI entendeu pertinente, visto que ndo trard prejuizos ao entendimento,
desde que atendidos os requisitos especificos de composicao e rotulagem dispostos no Anexo IV da

CP n2457/2017. Assim, a proposta foi aceita e o paragrafo 12 do artigo 162 da CP n2 456/2017 foi

alterado.

Importa destacar que durante a fase de discussGes técnicas, previamente a publicacdo das
CPs, o setor regulado solicitou a Anvisa que as alegacdes referentes a um mesmo ingrediente fossem
separadas, com vistas a sua utilizacdo mais especifica a depender da finalidade do produto. Neste
sentido, a Anvisa separou as alegacGes especificas e, portanto, ndo julga necessaria a previsao de

uso parcial das alegac¢des ja autorizadas, com omissao de palavras.

Quanto a proibicdo de alegacdes relativas ao contetudo ou propriedades dos ingredientes de

que trata o artigo 62 da CP _n2 456/2017, foi colocado que deveria haver excecdo para fins de

informacdo sobre ingredientes utilizados com propdsito sensorial, de forma a deixar claro que a

utilizacdo de certas informacgdes é permitida, tais como com castanha, sabor morango.

Nesse sentido, foi realizada uma alteracdo do paragrafo 32 do artigo 162 da CP n2 456/2017,

para permitir esse tipo de informacao. No entanto, permanecem proibidas alegacdes relacionadas
a propriedades, sejam elas, funcionais, metabdlicas ou fisiolégicas que os ingredientes que trata o
artigo 62 venham a possuir. Ademais, permanecem proibidas alegacdes relativas ao conteudo e

propriedades de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

O artigo 172 da CP n2456/2017 dispde sobre outros requisitos de rotulagem que ndo podem

constar em suplementos alimentares. Neste ponto, foram recebidas contribuicdes para inclusdo de

uma proibicdo mais ampla utilizando texto idéntico ao constante no item 3.1(a) da Resolucdo RDC

n? 259, de 20/09/2002, sobre rotulagem geral de alimentos. Todavia, como a referida norma ja é

aplicavel aos alimentos em geral, incluindo os suplementos alimentares, a proposta nao foi aceita.
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Outras sugestdes afirmaram que a vedagao prevista no artigo 172 ndo deveria se aplicar as

informacdes sobre as caracteristicas sensoriais do produto e da fonte natural dos ingredientes,

dando, citando como exemplo a Resolucdo RDC n? 26, de 13/05/2014, que dispGe sobre o registro

de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificagao de produtos tradicionais fitoterdpicos, a
gual permite a veiculacdo da imagem da parte da espécie vegetal utilizada no produto tradicional

fitoterapico.

Sobre esta questdo é importante informar que os ingredientes utilizados com finalidade
tecnolégica ou sensorial ndo poderdo ser objeto de qualquer declaracdo na rotulagem ou
propaganda que sugira que o ingrediente é fonte de nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou
probidticos. Ndo poderdo, ainda, possuir alegacdes relativas ao conteudo, salvo nos casos exigidos
pela legislacdo. Neste sentido, a veiculacdo de imagens de ingredientes utilizados somente para dar
sabor ou aroma, além de contrariar os dispositivos da prépria regulamentacdo, podera levar o
consumidor a engano ou confusao quanto a real composicao do produto. Assim, a proposta nao foi

aceita.

Houve contribui¢des que solicitaram a inclusao das vedac¢des nos folhetos informativos ou
propagandas de suplementos alimentares. Vale ressaltar que a legislacdo sanitaria por meio do

Decreto-Lei n2 986, de 21/10/1969, estabelece que as regras de rotulagem sdo aplicaveis aos textos

e materiais de propaganda dos alimentos, qualquer que seja o veiculo utilizado para sua divulgacdo.
Assim, a proposta nao foi aceita por ja estar contemplada na legislagcdo aplicavel aos alimentos em

geral.

Foram sugeridas diversas outras vedacdes de expressdes, como "anabolizantes", "hipertrofia
muscular", "massa muscular”, "queima de gorduras", "fat burners", "aumento da capacidade

nmn

sexual", "anticatabdlico", "anabdlico".

Nesse sentido, é necessario observar que listar todas as expressdes no corpo do regulamento
€ uma atividade ndo exaustiva e que podera gerar brechas para uso de termos indevidos. Assim, a
proposta ndo foi aceita, considerando principalmente que os dispositivos sobre alegacdes da

proposta somados aos requisitos constantes da Resolucdo RDC n2259, de 20/09/2002, e o Decreto-

Lei n2 986, de 21/10/1969, ja sdo suficientes para evitar o uso de tais expressoes.
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Em relagdo a extrapolagado das vedagdes para as marcas dos produtos, algumas contribui¢cdes

afirmaram que o dispositivo excede as competéncias legais da Agéncia, em face do que esta previsto

na Lei n29782, de 26/01/1999, que ndo abrange controle e restricdes a marcas e patentes. Ademais,

acrescentou-se que a regulagdao de marcas é grande celeuma entre o setor regulado e a Anvisa.

De fato, a discussdo sobre a competéncia da Anvisa na regulacdo de marcas de produtos
alimenticios ndo é nova e ja foi objeto de avalia¢do juridica por meio do Parecer Cons. n286,/2009-
PROCR/ANVISA, considerando que a atividade da GGALI quanto as marcas comerciais ja foi
guestionada pelo setor regulado, com fundamento na suposta falta de competéncia da Agéncia para
normatizar sobre marcas comerciais no pais, atividade, segundo entendem alguns, da seara

exclusiva do INPI.

Conforme descrito no documento, a atividade do INPI visa salvaguardar o direito individual
relativo a propriedade industrial, servindo seu ato de registro como marco referencial para a
identificacdo de seu titular do direito a prote¢do da marca. A de se notar, contudo, que o direito de
propriedade concedido ndo confere um direito irrestrito ao uso da marca, sem que sejam atendidas
as exigéncias legais e regulamentares porventura existentes para determinado ramo de atividade

econdmica.

A Anvisa possui competéncia normativa para disciplinar a producgdo e a comercializagdo de
alimentos, inclusive no tocante a sua apresentacdo aos consumidores. Assim sendo, esta Agéncia
pode disciplinar o uso de marcas comerciais em produtos alimenticios destinados ao consumo
humano, se orientando pelo interesse publico na protecao e promocao da saude publica. Ademais,
enquadrando-se a marca como sinal grafico incluido na embalagem do produto, deverd ela
obedecer aos ditames regulatérios destinados a assegurar ao consumidor informacao precisa e livre

de erros. Desta forma, a proposta de exclusdo das veda¢Ges as marcas nao foi aceita.

Quanto a proibi¢cdo da comparacdo de suplementos com alimentos convencionais, propostas
foram encaminhadas no sentido de que comparacdes verdadeiras e ndo enganosas sobre os
componentes dos alimentos sdo Uteis para os consumidores tomarem decisdes. Por exemplo, se
uma pessoa é incapaz, por razdes dietéticas ou de saude, de ingerir leite, informac¢Ges verdadeiras
sobre a quantidade de calcio no produto em comparacdao com a quantidade de cdlcio em um copo

de leite integral ou desnatado podem ser informacdes importantes a serem conhecidas. Neste
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sentido, o pleito foi de que se possa realizar comparagdes, sem, no entanto, sugerir que os

suplementos sejam superiores a alimentos convencionais.

O dispositivo ora em comento possui a intencdo de evitar o engano ao consumidor sobre o
papel dos suplementos, que é de complementar a alimentagao e nao de substituir a alimentagao
saudavel. Embora algumas comparacées sejam verdadeiras, poderao sugerir o entendimento ao
consumidor que o suplemento substitui certos alimentos ou possui vantagens nutricionais. Essa

vedacdo esta em consonancia com as diretrizes do Codex Alimentarius (CAC/GL 55-2005) e com o

Guia Alimentar para a Populacdo Brasileira, os quais afirmam que os consumidores devem ser

encorajados a selecionar uma dieta balanceada de alimentos antes de considerar qualquer

suplementacao. Neste sentido, a proposta nao foi aceita.

Foram enviadas contribuicdes relacionadas a vedacdo de expressdes que sugiram que os
suplementos alimentares sao produtos naturais. Algumas propostas pleitearam a exclusao total do
inciso ao considerar que esta preocupacgao se tornou excessiva e descabida. Foi colocada que a
proibicdo ao uso do termo natural acabaria por gerar censuras irregulares de forma a proibir
inUmeras marcas e empresas de renome internacional se mantenham no Brasil. Ademais, justificou-
se que os suplementos tendem a ser alimentos compostos principalmente por ingredientes

“naturais”, que, apesar de passar por procedimentos industriais, em boa parte mantem o seu perfil.

Outra linha de contribuicdo, sugeriu que produtos com composicdo de 80 a 100% de origem

natural, poderiam utilizar o termo “produto de origem natural” ou texto similar.

Em oposicdo, outras contribuicbes pleitearam que a proibicdo deveria ser ampliada para
outras expressdes que sugiram que o produto é sauddvel ou que auxilia na promogdo da saude e

que possui propriedades funcionais diferentes das aprovadas no Anexo IV da CP n2 457/2017.

Apds analise dos argumentos, o inciso V do artigo 172 foi excluido porque sua manutencao
poderia provocar um tratamento inadequado para algumas marcas ja consolidadas no mercado

mundial e porque o artigo 212 do Decreto-Lei n2 986, de 21/10/1969 e o item 3.1 (a) Resolucdo RDC

n? 259, de 20/09/2002, ja fornecem embasamento legal suficiente para coibir o uso de alegacdo

enganosas, pois os suplementos alimentares sdao produtos com elevado nivel de industrializacdo e
a indicagao de que sdo produtos naturais pode levar o consumidor ao engano quanto sua real

natureza e caracteristicas.
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Sobre a promog¢ao comercial dos suplementos alimentares indicados para lactentes e

criancgas de primeira infancia foram enviados pleitos para exclusdo do artigo 192 da CP n2 456/2017

sob alegag¢do de que a_Lei n? 11265, de 03/01/2006, ndo necessitaria ser citada, visto que ndo se

pode descumprir uma lei sob a alegacdo de seu desconhecimento e que, assim, se torna irrelevante

ainclusdo de um artigo que obrigue o cumprimento da lei.

Outras propostas afirmaram que o dispositivo deveria ser alterado, pois nem sempre sera
aplicavel aos suplementos alimentares. Foi citado o inciso IV do artigo 22 da referida lei, onde consta
gue esta norma se aplica a alimentos de transicdao e alimentos a base de cereais indicados para
lactentes ou criangas de primeira infancia, bem como outros alimentos ou bebidas a base de leite
ou ndo, quando comercializados ou de outra forma apresentados como apropriados para a
alimentacdo de lactentes e criancas de primeira infancia. Salientou-se que alguns produtos que
estdo classificados como suplementos alimentares destinados a lactentes e criangas de primeira

infancia ndo possuem como objetivo a alimentac¢do, estando fora do escopo da lei.

O artigo 192 da CP n2 456/2017 esclarece que os suplementos alimentares que sejam

indicados para lactentes e criangas de primeira infancia, ou seja, individuos com até trés anos de
idade, devem atender a legislacdo que regulamenta a comercializacdo de alimentos para lactentes
e criangas de primeira infancia. Essa proposta foi realizada porque a lei ndo descreve expressamente
gue os suplementos alimentares destinados a lactentes e criancas de primeira infancia estdo no seu
escopo, obviamente porque esta categoria ndo existia na area de alimentos até entao. No entanto,
a lei se aplica, de modo geral, a outros alimentos ou bebidas comercializados ou apresentados como

apropriados para a alimentacdo de lactentes e criangas de primeira infancia.

E importante lembrar que os suplementos alimentares possuem a Unica finalidade de
suplementar a alimentacdo. Neste caso, de lactentes e criangas de primeira infancia, sendo assim

considerados no ambito da lei supracitada. Desta forma, a proposta nao foi aceita.

Finalmente, com relagdo ao artigo 202 da CP n2 456/2017 que determina que a Resolucdo

RDC n954, de 12/11/2012, que dispde sobre o regulamento técnico de INC, ndo se aplica aos

suplementos alimentares, foram encaminhas muitas ddvidas sobre a motivacdo da vedacdo e
contribuicdes no sentido de exclusdo da proibicdo e permissdo do uso de INC nos produtos,
considerando que muitas alegacdes desta norma s3ao vastamente utilizados nas categorias que

serdo abarcadas pelos suplementos, tais como, “zero aglcar”, “zero caloria” e “sem adi¢do de
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acucar”. Ressaltou-se que estas informagdes sdao de grande relevancia visto que dentro de uma
mesma linha de produtos podem ser realizadas formulagdes diversas, a fim de alcangar diferentes

nichos de consumidores.

A percepcdo de que a aplicagdo irrestrita da Resolucdo RDC n254, de 12/11/2012, poderia

levar a situacdes conflitantes com os limites minimos estabelecidos foi apontada, pois haverd
situacdes em que produtos com conteldo de nutrientes abaixo de limites minimos para

suplementacdo poderiam apresentar alegacdes.

Apontou-se também que, no texto proposto do Anexo IV da CP_n2 457/2017, varias

alegacGes de conteudo similares aquelas estabelecidas na Resolucdo RDC n254, de 12/11/2012

foram incorporadas com critérios especificos e adequados as caracteristicas de composi¢cdo dos
suplementos alimentares, o que demonstra que as INC poderdo ser utilizadas, desde que com

critérios ajustados.

Durante as discussdes técnicas prévias a publicacdo das CPs, esta questdao ja havia sido
evidenciada, quando a Anvisa colocou que a intencdo ndo é aplicar o regulamento de INC aos
suplementos, pois muitos requisitos ndo sao adequados para esses produtos. No entanto, alegou
gue seriam possiveis que algumas alegac®es nutricionais fossem incorporadas ao regulamento,
considerando critérios especificos para suplementos. Neste sentido, além das alegacdes de “fonte”

que ja constam na CP n2 457/2017, outras foram inseridas durante o processo de consolidag3o.

Desta forma, a proposta de exclusdao do artigo 202 nao foi aceita, pois permanecera a
vedacdo quanto a utilizacdo do regulamento técnico sobre INC para suplementos alimentares. No
entanto, a preocupacao do setor serd amenizada com as inclusdes realizadas no dambito da lista de
alegacdes autorizadas para uso na rotulagem dos suplementos alimentares e respectivos requisitos

de composicdo e de rotulagem, constantes no Anexo IV da CP n2 457/2017.
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Justificativa 12: Colidéncia de marcas

A maioria das contribui¢es recebidas na CP n2 456/2017 foram relativas ao artigo 182 que

determina que os suplementos alimentares ndo podem apresentar rotulagem com colidéncia de
marcas e de leiaute com medicamentos, cosméticos ou outros produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria.

Grande parte das propostas pleitearam a exclusao total do dispositivo com a criagao de um
documento especifico sobre o tema, considerando que os critérios sdo subjetivos. Destacou-se que
artigo 142 ja apresenta a obrigatoriedade da veicula¢do da adverténcia em destaque e negrito “Este
produto ndo é um medicamento”, a qual somada a denominacdo do produto em painel principal ja
garante informacgdes claras e suficientes ao consumidor sobre a categoria do produto. Outros

dispositivos da legislagdo sanitdria vigente, como o artigo 122 do Decreto-Lei n2 986, de 21/10/1969,

foram citados de forma a reafirmar que ja existem dispositivos na legislagdo que coibem que rétulos
de alimentos induzam o consumidor a falsa interpretacao ou a erro ou engano quanto a origem,

natureza ou composicdo de alimentos.

A questdo de marcas guarda-chuva foi colocada como bastante complexa para ser discutida
no ambito desta CP e que a solucdo de vedacdo absoluta é inadequada, uma vez que se baseia na
concepc¢ao equivocada sobre a capacidade dos consumidores em distinguir produtos por meio de
informacodes de rotulagem. Foi apontado que ndo ha justificativas faticas ou analiticas, nem mesmo
dados de mercado, capazes de demonstrar que a convivéncia entre marcas de medicamentos e
alimentos, seja capaz de prejudicar o consumidor. Ainda assim, a possibilidade de realizacdo de
planos de mitigacdo de risco a serem apresentados pelas empresas, como estudos com
consumidores comprovando o entendimento e diferenciacdo entre as marcas, foi considerado como

alternativa a proibicao.

Particularmente sobre os MIPs que passardao a ser classificados como suplementos, foi
estimado que o impacto seria maior, visto que o mercado nacional ja possui familias de produtos
de diferentes classes consolidadas. Nesta linha, foram citadas regulamentac¢des internacionais como
do Reino Unido, Australia, Estados Unidos e Europa, que permitem o uso de marcas semelhantes
entre diferentes categorias de produtos. No entanto, nao foram encaminhadas as referéncias

precisas de tais regulamentacoes.
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Outra linha de contribuigdo sugeriu que os suplementos alimentares poderiam apresentar
rotulagem com colidéncia de marcas e de leiaute com medicamentos, cosméticos ou outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, desde que os produtos sejam da mesma empresa e que
tenham usos complementares ou ingredientes em comum, pois, desta maneira, os produtos

poderiam compartilhar um nome comum e adotar complementos diferenciadores que os distingam.

Ressaltou-se, ainda, que da forma como o referido artigo esta redigido, a proibicao de
colidéncia de marcas estende-se também entre suplementos e alimentos convencionais, uma vez
gue esta categoria também é classificada como produto sujeito a vigilancia sanitaria. Neste sentido,
foram exemplificados os produtos apicolas, os quais poderdo ser categorizados como suplementos
ou como alimentos sob competéncia do MAPA, a depender de sua finalidade, para os quais nao

poderiam ser permitidas as mesmas marcas.

Por fim, outras sugestdes foram enviadas como a avaliagdo caso-a-caso pela Agéncia na

identificacao de potencial conflito entre marcas para posterior decisao.

A partir das contribuicGes avaliadas, foi identificado que a questdo da colidéncia de marcas
e de leiaute entre produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é complexa e requer uma caracterizacao
mais adequada das consequéncias desta pratica para os consumidores e dos impactos de sua

restricdo para o setor produtivo.

Como apontado em algumas contribuicdes, o tratamento individual deste tema pela GGALI,
sem envolvimento de outras unidades da Anvisa responsaveis por outros produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, bem como dos 6rgdos do SNVS, poderia resultar numa medida desproporcional
e pouco efetiva. Portanto, considerando a complexidade do tema, a necessidade de tratamento
transversal e que as regras adotadas para a denominacdo de venda permitem que o consumidor
identifique facilmente o produto como um suplemento alimentar, o artigo 182 foi excluido e os
artigos subsequentes renumerados. A GGALI recomendard que o tema seja tratado de forma

transversal pela Agéncia.
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Justificativa 13: Requisitos para atualizagao das listas

Com relacdo aos requisitos para a atualizacdo das listas de nutrientes, substancias bioativas,
enzimas e probiédticos, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar estabelecidos

na CP n2457/2017, foram recebidas contribui¢cdes para que seja explicito na norma os prazos para

avaliacdo dos pedidos de atualizacdo das listas, especialmente durante o periodo de transicdo do
regulamento, considerando que é fundamental haver previsibilidade quanto aos tempos, de forma
a dar maior as acBes da Agéncia perante o setor regulado e a sociedade em geral. Assim, foram
sugeridos os prazos de 90 a 120 dias contados da apresenta¢ao do pedido, suspendendo-se o prazo

durante o cumprimento de exigéncias.

Inicialmente, cabe esclarecer que a atualizagdo periddica é uma estratégia da Agéncia para
dar agilidade ao processo regulatério de temas que necessitam de constante aperfeicoamento,
como no caso das listas de suplementos alimentares. A frequéncia de atualizacdo dependera do
volume de pedidos e da capacidade da area técnica, a qual ndo tem como precisar prazos neste
momento. Apesar disso, importa afirmar que é do interesse da drea técnica que o tramite seja célere

e desburocratizado.

Em complementagao, foi sugerido que a Anvisa publique no Didrio Oficial da Unido o
resultado da avaliacdo das peti¢des, sendo permitido ao requerente a aprovac¢ao condicional, ou
seja, que o uso do constituinte ou alegacdo seja provisoriamente permitidos ao requerente até que

sejam atualizadas as listas.

Essa proposta foi aceita e foi inserido um pardgrafo no artigo que trata do tema, a fim de
deixar claro que resultado da avaliacdo da peticdo serd publicado por meio de Resolucdo (RE), sendo
permitido o uso do constituinte, do limite de uso, da alegacao e da rotulagem complementar, nas

condicOes aprovadas, até que sejam atualizadas as listas constantes da instru¢dao normativa.

No que tange ao sigilo de informac¢bes e a aprovacdo condicional durante um periodo
determinado de tempo de forma a fomentar a inovacdo, a proposta ndo foi aceita conforme ja

explanado anteriormente.

Sobre a atualizacdo da lista de alegagdes, houve certa confusdo quanto aos critérios exigidos,

uma vez que houve pleitos para que conste no corpo do regulamento que “as alegacdes, de carater
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opcional, devem ter sua eficadcia comprovada”, com a justificativa de ndo causar confusdao quanto a

necessidade de comprovacao de eficacia de suplementos.

Cabe ressaltar, neste ponto, que o paragrafo 22 do artigo 162 da CP n2 456/2017 é claro ao

afirmar que o uso das alegacdes é opcional, salvo para os suplementos alimentares com probidticos
ou com enzimas, nao havendo necessidade de sua repeticdo em outro dispositivo do regulamento.
No entanto, é importante frisar que, quando uma nova alegac¢do seja requerida para inclusao na

lista, devera sempre ser comprovada sua eficacia, com base na Resolucdo n? 18, de 30/04/1999,

gue aprova o regulamento técnico que estabelece as diretrizes bdsicas para analise e comprovagao
de propriedades funcionais e ou de saude alegadas em rotulagem de alimentos. Desta forma, a

proposta nao foi aceita.

Novamente, foi relembrada a necessidade de definir critérios para o desenvolvimento e a
validacdo de especificagGes de fabricantes para constituintes que ndo possuem especificagdes nas
referéncias listadas no artigo 82, devendo ser discutida norma complementar entre setor regulado
e Anvisa. Ademais, foi apontado que as especificacbes podem ser estabelecidas ndo sé pelos

fabricantes, mas também por fornecedores ou instituicdes interessadas nesses constituintes.

Vale ratificar que a solicitacdo para avaliacdo dos ingredientes podera ser feita ndo sé pelo
fabricante, mas também por outros interessados, desde que todas as informa¢Bes necessarias
sejam disponibilizadas. O tramite de solicitacdo e o caminho regulatdrio serdo divulgados
posteriormente a publicacdo da norma, sem prejuizo para os interessados, os quais terdo o periodo
de transicdo da resolucdo para continuar comercializando seus produtos até que as especificacdes

sejam aprovadas.
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Justificativa 14: Disposicoes Finais e Transitdrias

Sobre as revogacdes de dispositivos de outras normas, foram encaminhadas contribuicées

principalmente relacionadas a Instrucdo Normativa n® 9, de 17/08/2009, que dispde sobre a relagdo

de produtos permitidos para dispensa¢do e comercializagdao em farmdcias e drogarias. Entretanto,
a revisdo da norma em questdo ja esta prevista na Agenda Regulatdria 2017/2020, como tema 15.9.
Desse modo, a revogacdo ou alteracao dessa norma nao sera realizada por meio da legislacao de

suplementos.

Outra sugestdo encaminhada foi a exclusdo do inciso VIl do artigo 222 da CP n2 456/2017,

que propde a revogacdo do item 4.2 da Resolucdo n2 16, de 30/04/1999, que aprova o regulamento

técnico de procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes, sob a justificativa que
os novos alimentos e novos ingredientes ndo serdo abarcados pelos suplementos alimentares, ndo

sendo necessdrias alteragdes na norma.

Neste ponto, importa frisar que os alimentos que vierem a ser comercializados em forma de
capsulas, comprimidos ou outras formas farmacéuticas ndo serdo mais classificados como novos
alimentos ou novos ingredientes, sendo englobados pelo regulamento de suplementos alimentares.
Assim, torna-se essencial a revogacao do referido item para que tais produtos sejam retirados do

escopo do regulamento de novos Alimentos, ndo sendo aceita a proposta encaminhada.

No entanto, é necessario esclarecer que o restante do regulamento de novos alimentos e
novos ingredientes permanecera vigente, destinado a abarcar alimentos sem histérico de consumo

no pais que ndo possuam a finalidade de suplementacao.

Com relacdo ao prazo de adequacdo, foram recebidas vinte contribui¢des relacionadas ao
prazo de adequacdo da norma. As entidades representativas do setor regulado efetuaram oito
contribuicGes e empresas do setor regulado apresentaram doze contribuicdes. Entre as entidades
representativas, sete indicaram a necessidade de um prazo de adequacdao de 60 meses e uma

indicou 48 meses, porém com justificativas semelhantes.

Das doze empresas que se manifestaram, oito indicaram a necessidade de extensdo do prazo
de adequacdo para 60 meses, uma empresa solicitou 48 meses, duas empresas indicaram 36 meses
ou no minimo 36 meses e uma empresa solicitou ampliagao do prazo de adequagao, porém, nao

indicou um prazo especifico.
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Tabela 1: Resumo das contribuigdes recebidas em relagdao ao prazo de adequagdo da norma.
Sugere ampliagao,

~ Mini
Sugestdo de erazo de 60 meses 48 meses 36 meses inimo mas nao indica um
adequacao 36 meses
prazo
Entidade representativa 7 1 - - -
Empresa 8 1 1 1 1

Entre as contribuicdes, foi recorrente a afirmacao de que a Agéncia esta procedendo a uma
reformulacdo completa do marco regulatério de suplementos alimentares, considerada como
extremamente importante e positiva. No entanto, a transi¢cao entre o modelo atual e o novo modelo
deveria ocorrer de forma sustentdvel e com o menor impacto possivel em atividades que ja vém
sendo desenvolvidas pela industria e em produtos ja disponiveis para consumidores. Ressaltaram
gue tal reforma ndo é uma medida para prevenir ou eliminar riscos dos produtos atualmente
aprovados, mas sim uma medida de modernizacdo e alinhamento a praticas internacionais, ndo

havendo cardter de urgéncia nesta transicao.

De forma geral, o prazo de 24 meses foi colocado como insuficiente, considerando que a
adequacao de produtos ao regulamento de suplementos alimentares requerera uma série de acoes,
como a necessidade de reformulacdo de produtos, ajustes de indicacdes de uso e de alegacoes,
alteracdo de planejamentos de producdo e marketing e mudangas nas estratégias de
desenvolvimento de produtos. Acrescentou-se que o impacto nos MIPs serd ainda maior, tendo em

vista a completa reformulagdo das estratégias de venda.

Foi destacado que alguns produtos poderdo necessitar de alteragGes no desenvolvimento de
novas matérias-primas e fornecedores, inclusdo de novos ingredientes e aditivos na lista positiva,
validacao de especificacdo, novos testes de producdo, estudo de estabilidade, fabricacdo de lotes
piloto, alteracdo de rotulagem, esgotamento do estoque de embalagens e elaboracdo de novas
embalagens. E, no caso de produtos importados, indicou-se a necessidade de se considerar o tempo
de alinhamento com a matriz para o desenvolvimento de novos produtos e rétulos e o transito do

produto até o mercado nacional.

Outros argumentos elencados para a ampliagdo do prazo de adequac¢do foram: a

necessidade de reformulagdo de um alto numero de produtos e projetos em andamento; a mesma
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equipe interna nas empresas trabalhando na adequacgdo de portfélio/projetos; custos envolvidos

nas reformulacdes paralelas de produtos atualmente no mercado, devidamente regularizados.

Algumas ponderagdes foram relativas a atividades a serem executada pela Agéncia, como:
definicdao dos requisitos minimos para elaboragao de especificagdes dos ingredientes nao descritos
nas referéncias utilizadas; definicdo do fluxo processual pelo qual as solicitacdes de inclusdo de
ingredientes, alega¢Oes e alteragdao de limites serao avaliadas. Foi indicada preocupagdao com o
prazo para a conclusdo das avaliagbes e para a inclusdo de novas substancias nas listas positivas, o
gue prejudica a mensuragdao do tempo necessdrio para adequacdo de seus produtos as novas
exigéncias. Foi colocado também que os critérios a serem desenvolvidos pela Anvisa para orientar
os estudos de estabilidade poderdo impactar as etapas de desenvolvimento de produtos,

estendendo o prazo de adequacao.

Apesar da identificacdo das atividades necessdrias para a adequacdo, poucas contribui¢cdes
apresentaram os prazos estratificados para a execugao dessas atividades. A contribuicdo mais

detalhada segue abaixo:

Tabela 2: Cronograma de atividades previstas para adequacao.

Atividade Prazo (meses)
Reunido de documentos e elaboracdo de dossié para avaliacdo de 436
seguranca de ingrediente ou de inclusdo de aditivos alimentares
Avaliacdo do dossié por parte da Anvisa 18 a 24
Atualizacdo das listas positivas na norma de suplementos Prazo ainda n3do disponivel
Reformulagao de férmulas la2
Qualificacdo de ingredientes ou pré-misturas l1a3
Fabricacdo de lotes pilotos 4a6
Elaboracdo de testes de estabilidade 6a224
Aprovagdo de documentos 0,5a2
Compra de ingredientes 0,5a3
Definicdo da producao la3
Transito do produto (importacdo, desembaraco ou distribuicdo) 3ab
Total 39 a 79 meses
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Sobre os produtos atualmente registrados que passardo a ser dispensados de registro, foi
solicitado que fosse considerado o periodo de validade do registro de 60 meses para que os

produtos fossem fabricados e importados nas condi¢cdes aprovadas no registro, durante o periodo

de transi¢do da norma.

Quanto aos produtos que permanecerdo com obrigatoriedade de registro, houve
guestionamentos sobre as peti¢cdes de pds-registro e a auséncia de previsdao para tratamento das

mesmas.

Quanto as peti¢bes de registro e pds-registro protocoladas, pendentes de decisao final da
Anvisa, foi solicitado esclarecimentos sobre o tratamento a ser dado. Também foram feitas
solicitagcbes de priorizacao das peticdes de avaliagdo de seguranga de novos ingredientes de

substancias ja avaliadas anteriormente pela Anvisa.

Foi proposto ainda que, para os constituintes que ja possuiam avaliacdo de seguranca
aprovada pela Anvisa, porém nao estavam incluidos nas listas positivas por auséncia de
especificacdo publicada, o processo de adequacdo deveria ser simplificado, devendo ser

protocolado mediante cédigo de assunto especifico e tratados com prioridade.

Por fim, foi sugerida a adocdo de estratégia de adequacdo escalonada, a exemplo de
processo regulatdrio ocorrido na Unido Europeia ((Diretiva 2002/46/CE), na qual um prazo seria
concedido para a prévia regularizacdo dos ingredientes e um prazo posterior para a regularizacdo

dos produtos, a exemplo do processo regulatério ocorrido na Unido Europeia.

A fim de auxiliar na definicdo do prazo de adequacdo necessdrio para comportar a
implementacdo desse processo regulatdrio, foi realizada a reavaliacdo do impacto da proposta,
sobre os produtos ja registrados e sobre as peti¢cdes de registro protocoladas na Anvisa, mas que

nao tiveram sua analise concluida.

Para isso, foi feita a comparacao das substancias que se encontram listadas na proposta de
Instrucdo Normativa, que estabelece as listas de nutrientes, substancias bioativas e enzimas, de
limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares e os
produtos registrados na categorias de novos alimentos, alimentos com alegacdo de propriedade
funcional ou de saude e substancias bioativas, avaliando-se se a substancia presente no produto

registrado encontra-se ou ndo na lista da IN.
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Ressalta-se que informagdes como os demais componentes do produto, limites maximos e
minimos, as alegacbes e os grupos populacionais ndo foram avaliadas. Portanto podem ser

necessarias outras adequacdes do produto para atendimento integral da proposta de IN

H Previsto na IN

= N3o previsto na IN

Figura 1. Percentual de produtos com registros vigentes que possuem substancias previstas e nio prevista na Instrucio Normativa
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Figura 2. N2 de registros de produtos com substancias previstas na IN a vencerem, por trimestre

Figura 3. Percentual de registros de produtos com substancias previstas na IN a vencerem, por trimestre
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Pelos dados avaliados, 75% dos produtos registrados que passarao a ser enquadrados como
suplementos alimentares possuem em sua composicdo substancias previstas na Instrucdo

Normativa. O total de produtos registrados contendo substancias previstas na IN é de 2.214.

41

Trim3 I
Trim4 T O

Triml I 5

Trim2 I

Trim3 I

Trim4 I

Trim1 I 5

Trim2 I

Trim3 I 5

Trim4 I
Triml I 5

Trim2 I 5
Trim3 I &

Trim4 I
Triml I 5
Trim2 I

Trim3 I 5

Trim4 I S

Triml I 5

Trim2 I

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Figura 4. N2 de registros de produtos com substancias ndo previstas na IN a vencerem, por trimestre.

2021 I
26%

Figura 5. Percentual de registros de produtos com substancias nao previstas na IN a vencerem, por trimestre.

Pela avaliacdo dos dados acima, 27% dos produtos registrados nas categorias de novos
alimentos, alimentos com alegagao de propriedade funcional ou de saude e substancias bioativas

gue passarao a ser enquadrados como suplementos alimentares possuem substancias ndo listadas

na instrugdo normativa.
Observa-se que no inicio das discussdes deste processo regulatério, em julho de 2017, o

impacto inicial mapeado pela GGALI era de 40% dos produtos registrados. Portanto, durante o
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processo regulatorio, as acdes efetuadas pela GGALI reduziram o impacto em 13% dos produtos

registrados.

A fim de identificar as substancias registradas, mas que estdo fora da lista da instrucao, foi

feito o levantamento a seguir. Esses dados foram importantes para identificarmos possiveis

impactos na entrada de peticoes na fila de avaliacao de seguranca e eficacia de novos ingredientes.

Tabela 3. Vinte substancias mais registradas que ndo estao previstas na instru¢ao normativa.

Substancia

N2 de produtos registrados contendo a substancia

Berinjela 82
Acai 65
Chlorella* 65
Cogumelo agaricus 60
Maca peruana 56
Goji berry 47
Gérmen de soja 32
Café verde 25
Amora 22
Gengibre 21
Fibra de maca 18
Oleo de Gérmen de trigo 17
Oleo de groselha 16
Mirtilo 14
Cha verde 13
Acerola 12
Fibra de laranja 11
Aveia 10
Graviola 10
Laranja 10

*Na IN esta prevista farinha lipidica de Chorella
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Figura 6. Distribuigdo da frequéncia das 20 substancias mais registrados que n3o estdo previstas na IN.

A tabela 3 indica as vinte substancias mais registradas em Novos Alimentos, Alimentos com
Alegacdo de Propriedade Funcional e ou de Salude e Substancias Bioativas que passardao a ser
enquadrados como Suplementos Alimentares, que ndo estao listadas na IN. Essas vinte substancias

representam 75% dos registros de produtos, cujas substancias ndo estdo na IN.

A tabela 4 traz as demais substancias registradas que ndo estdo listadas na IN. No total, sdo

109 substancias e 809 produtos registrados cujas substancias ndo compde a IN.

Tabela 4. Substancias que ndo estdo listadas na IN, que fazem parte da composicdo de 25% dos

produtos registrados nas categorias que passarao a ser enquadradas como Suplemento Alimentar.

N2 de produtos registrados
contendo a substancia

Substancia

Mana cubiu 8

Maca

Camu camu

Gérmen de trigo

Oleo de cenoura

Pimenta

Fibra de trigo

Oleo de nozes

Abacaxi

Ameixa

Cacau

Feijdo branco

Al O|O|O | O |

Fibra de aveia
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Jabuticaba

Lichia

Lithothamnium calcareum

Maracuja

Oleo de Ribes Nigrum

Algas (exceto clorella)

Beterraba

Canela

Cenoura

Farelo de aveia

Fibras ndo especificadas

Groselha negra

Mamao

Manga

Oleo de acai

Oleo de maracuja

Oleo de pequi

Physalis

Pitaya

Raspberry

Roma

Café em pé

Café verde - extrato

Mate

Oleo de améndoa doce

Oleo de aveia

Oleo de avel3

Oleo de baru

Oleo de gema de ovo

Vegetais

Abacate

Agua do mar puruficada

Azeitona

Banana

Brocolis

Café

Cartilagem de frango

Cartilagem de tubarao

RlRr|R|RIRPIRIR|IR|ININ|ININMINMINNINDINDINMN W W W W WwWwWWlwW|WwW| W W W W ww|lw|r|D|]>] s
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Casca de maga

Cupuacgu

Cdrcuma

Enzima alfa-galactosidase (enzima)

Farinha de aveia

Farinha desengordurada de soja

Fitosterois

Flor de alcachofra

Framboesa

Frutas em pé

Glicerina

Goiaba

Golden berry

Hibusco

Hidroxiprolina

Hortela

Inhame

Jilo

Laranja amarga

Luteina da flor de caléndula

Manjericao e salsa

Mel3o

Oleo de argan

Oleo de avestruz

Oleo de lula

Oleo de ovo

Oleo de Saccha

RiRrRRRR[R[R[R[RPR|RPR|RPR|R[RPR[R|RPR|R|R[RPR[R[R|IRPR|R|RLR|RLR[RL|F

Outros com 1 ocorréncia

[EEN
w

Também foi feita a andlise das peticdes que se encontram na fila de peticdes de registro ou

gue tiveram a andlise iniciada, mas ainda ndo concluida, aqui denominadas de “peticbes em

processamento”. Esses dados foram levantados para auxiliar na decisdo sobre a acdo a ser adotada

pela Anvisa quanto ao tratamento a ser dado essas peticoes.
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= N&o Previsto
= Parcial

® Previsto

Figura 7. Peticdes de registro na fila ou em processamento com substancias previstas na IN.

Da atual fila de peticdes de novos alimentos, alimentos com alegacdo de propriedade

funcional e substancias bioativas que passardo a ser enquadrados como suplementos alimentares,

gue aguardam analise ou encontram-se em processamento, 54% possui substancias previstas na IN,

19% das petigdes atendem parcialmente, isto é, possuem em sua composi¢ao substancias que estdo

e que ndo estdo na IN; e 27% possuem substancias ndo previstas na IN.

Tabela 5. Vinte substancias mais peticionadas que ndo estdo previstas na IN.

Substancias

N2 de petigbes na fila de peticdes aguardando analise ou em
processamento que contém substancia na composi¢do do produto objeto

do registro
Maca peruana 18
Cha verde 16
Café verde 11
Cogumelo agaricus 11
Amora 10
Berinjela 10
Pimentas 9
Chlorella* 8
Feijao branco 8
Hibiscus 7
Hibiscus 7
Curcuma 6
Graviola 6
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Mana cubiu

Moringa

Alcachofra

HMB

Melatonina

Metilsulfonilmetano

Oleo de Cartamo

BT~ R 2 B B 2 B B e ) B )]

As 20 substancias mais peticionadas, identificadas na tabela 5, representam 63% (n = 161)

das peticOes de registro na fila ou em processamento. As demais substancias (n = 68) ndo previstas

na IN que se encontram nas peticdes de registro na fila ou em processamento estao identificadas

na tabela 6.

Tabela 6. Substancias ndo estdo listadas na IN (n = 68), que fazem parte da composi¢do de 37% das
peticdes de registro dos produtos que passarao a ser enquadradas como Suplemento Alimentar,
que se encontram na fila ou em processamento.

Substancias

N2 de petigbes na fila de peticdes aguardando analise ou em
processamento que contém substancia na composi¢cdo do produto objeto

do registro

Xilooligossacarideos 4
Cartilagem de

~ 3
tubarao
Germén de soja 3
Guaranid 3
Inositol 3
Maracuja 3
Abacate 1
Acerola 2
Actinidia 2
Alanil-glutamina 2
Atp 2
Boro 2
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Café verde - extrato

Citrus aurantium

Gengibre

Gracilaria

Oleo de germen de
trigo

Oleo de Groselha

Oleo de pequi

Resveratrol

Semente de Uva

Acgafrdao

Acai

Alfa-galactosidase
(enzima)

Alga marinha
lithothaminium
calcareum

Amargo

Ameixa

Apuntina ficus india

Aveia

Babacu

Camu camu

Celulose,
croscamelose e dleo
vegetal

Cha preto

Cltrullus lanatus
(Polpa de Melancia
desidratada)

Coticolina
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Extrato de alcaguz e
camomila

Extrato de caroba
escura

Fibra de maga

Fibra de mamao

Figo da India

Fosfatidilserina

Kefir

Laranja moro

Oleo de acai

Oleo de figado de
tubarao

Oleo de maracuja

Oleo de microalgas
schizochytrium sp.

Oleos de lecitina

Omega6e9

Ora-pro-nobis

Orégano

Ovo de codorna

Payllium

Polissorbato

Proteases digestivas
(enzima)

Queratina
hidrolizada

Raiz do sertdo

Silicio organico

Outros
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Considerando que a proposta regulatéria propde a permanéncia do registro para probidticos
e novas regras para avaliacdo de seguranca e eficacia de probidticos, conforme discussao feita no

ambito da CP 459/2017, foram levantados também dados de alimentos contendo probidticos ja

registrados e das peticdes que se encontram na fila ou em processamento.

Foram identificados 38 registros vigentes de alimentos contendo probidticos. A tabela a

seguir mostra o periodo de vencimento dos registros desses produtos.

6
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3 3 3 3

2 2

1 1 1 1 1 1 1
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Figura 8. Quantidade de registros de produtos com probiéticos a vencerem, por trimestre.

As linhagens de probidticos presentes nesses produtos estdo indicadas abaixo.

Tabela 7. Linhagens de probidticos presentes nos alimentos registrados.

Linhagens de probidticos Quantidca;dni:: dr:)rca)c:it:lt:asgr:riistrados
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM 9
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS LA-14 4
BIFIDOBACTERIUM LACTIS B1-04 3
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS (N3o Especificado) 3
LACTOBACILLUS PARACASEI (Nao Especificado) 3
LACTOBACILLUS REUTERI DSM 17938 3
BIFIDOBACTERIUM LACTIS (N3o Especificado) 3
BIFIDOBACTERIUM BIFIDUM (N&o Especificado) 2
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BIFIDOBACTERIUM LACTIS BB-12

BIFIDOBACTERIUM LACTIS SD 5674

BIFIDOBACTERIUM LACTIS BB-12

BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO19

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS LA-05

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS SD 5221

LACTOBACILLUS RHAMNOSUS (N3o Especificado)

BIFIDOBACTERIUM BB-12

BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO19

BIFIDOBACTERIUM LONGUM (N&o Especificado)

ENTEROCOCUS FAECIUM SF68

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS (N3o Especificado)

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS LA-05

LACTOBACILLUS CASEI (Nao Especificado)

LACTOBACILLUS CASEI LC-11

LACTOBACILLUS RHAMNOSUS GG

BACILLUS CLAUSII (Ndo especificado)

BIFIDOBACTERIUM LACTIS B1-04

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS DDS-1

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS LAS

LACTOBACILLUS PARACASEI NCC 2461

LACTOBACILLUS RHAMNOSUS Lr-32

SPOROS DE 3 CEPAS (O/C, N/R SIN)

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS (N&o Especificado)

Geréncia-Geral de Alimentos

59



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I

= L ANVISA
—

1

Foram identificadas 60 peticdes de alimentos contendo probidticos na fila ou em
processamento. Dessas, 38 (63%) sdo produtos contendo apenas uma linhagem de probiédticos e 22
(37%) sao de produtos contendo misturas de linhagens. Dezesseis linhagens correspondem a 58%
dos pedidos. A tabela a seguir identifica essas principais linhagens requeridas nas peti¢cdes de

alimentos com probiodticos.

Tabela 8. Quantidade de peti¢cdes de registro de alimentos contendo probidticos, na fila ou em
processamento, considerando as 16 linhagens mais recorrentes.

Linhagem do probiético N2 de petigdes de registro, na fila ouem
processamento, contendo a linhagem
LACTOBACILLUS RHAMNOSUS GG 12
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM 11
BIFIDOBACTERIUM LACTIS HNO19 7
BIFIDOBACTERIUM BIFIDUM BB-06 4
BIFIDOBACTERIUM LACTIS NCC 2818 4
LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS LA-14 4
LACTOBACILLUS PARACASEI LPC-37 3
LACTOBACILLUS RHAMNOSUS HNO0O01 3
BIFIDOBACTERIUM ANIMALIS LACTIS HNO19 2
BIFIDOBACTERIUM BIFIDUM MF 20/5 2
BIFIDOBACTERIUM LACTIS BB-12 2
BIFIDOBACTERIUM LONGUM SP 07/3 2
LACTOBACILLUS ACIDOPHOLUS DSM-21177 2
LACTOBACILLUS CASEI LC-11 2
LACTOBACILLUS GASSERI PA 16/8 2
PEDIOCOCCUS PENTOSACEUS CECT 8330 2
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Além das 16 linhagens identificadas acima, as peti¢cdes de registro de alimentos contendo

probidticos na fila ou em processamento contém outras 40 linhagens, além de 7 peticdes que ndo

contém a identificagdao da linhagem.

Quadro 1. 40 linhagens de probidticos presentes em peticdes de registro de alimentos com

probidticos, na fila ou em processamento, que representam 42% das petigdes.

BIFIDOBACTERIUM ANIMAL LACTIS BB-12

BIFIDOBACTERIUM ANIMALIS SSP (Nao especificado)

BIFIDOBACTERIUM ANIMALIS SUBESPECIE LACTIS HNO 19

BIFIDOBACTERIUM BIFIDUM

BIFIDOBACTERIUM BREVE B6 32

BIFIDOBACTERIUM BREVE M-16V

BIFIDOBACTERIUM COAGULANS MTCC 5856

BIFIDOBACTERIUM LACTIS

BIFIDOBACTERIUM LACTIS (Nao Especificado)

BIFIDOBACTERIUM LACTIS BB-11

BIFIDOBACTERIUM LACTIS BI-04

BIFIDOBACTERIUM LACTIS BI-07

BIFIDOBACTERIUM LACTIS DSM 10140

BIFIDOBACTERIUM LACTIS HN-19

BIFIDOBACTERIUM LONGUM CECT 7894

BIFIDOBACTERIUMBREVE BR 03

KLUYVEROMYCES MARXIANUS FRAGILIS BO399

L. ACIDOPHILUS LA-14

BIFIDOBACTERIUM LONGUM (Nao especificado)

L. PARACASEI IMC502

L. RHAMNOSUS IMV501

LACTIS BB-12 EM GOTAS

LACTOBACILLUS ACIDHOPHILLUS (Nao Especificado)

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS (Nao Especificado)

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS CIP 76.13

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS DDS-01

LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS DDS-1

LACTOBACILLUS ACIDOPHLLUS NCFM
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LACTOBACILLUS BREVIS CD2

LACTOBACILLUS CASEI SUBESPECIE PARA CASEI LOC-37
LACTOBACILLUS CRISPATUS CTV-05
LACTOBACILLUS PARACASEI (Ndo Especificado)
LACTOBACILLUS PARACASEI DSM 16105
LACTOBACILLUS PARACASEI LPC-37
LACTOBACILLUS PAROCASEI LPC-37
LACTOBACILLUS PLANTARUM CECT7484
LACTOBACILLUS PLANTARUM CECT7485
LACTOBACILLUS REUTERI DSM 17938
LACTOBACILLUS REUTERI LE-16

LACTOBACILLUS RHAMNOSUS (Nao Especificado)
LACTOBACILLUS RHAMNOSUS DSM 16104
LACTOBACILUS ACIDOPHILUS NCFM
LACTOBOCILLUS ACIDOPHILUS NCFM
LACTOBOCILLUS COSEI LC-11

LACTOCOCCUS LACTIS LI-23

LACTOCOCCUS LACTIS LL-23

PEDIOCOCUS ACIDILACTICI CECT7483

A partir da andlise das contribuicdes, do impacto mapeado sobre os produtos registrados
gue passarao a ser classificados como suplementos alimentares, da indisponibilidade de dados para
mapeamento de impacto sobre os produtos ja dispensados da obrigatoriedade de registro que se
encontram regularizados junto aos érgdos locais de Vigilancia Sanitaria (ex. Alimentos para Atletas

e Suplementos Vitaminicos e Minerais), foi proposto um prazo de adequacdo de 5 anos.
A proposicdo desse prazo também considerou:

- Prazo Unico para adequac¢do aos produtos ja regularizados e disponiveis no mercado,
independentemente de a categoria ser atualmente sujeita ou dispensada de registro,

garantindo a isonomia e a livre concorréncia;

- Coeréncia com o prazo de 5 anos vigéncia do registro, conforme estabelece a Lei n29.782,

de 1999;
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- Que os produtos registrados que possuem substancias ndo previstas na lista da IN foram

anteriormente avaliados pela Anvisa e considerados seguros;

- Que a ampliacdo do prazo de 2 anos proposto na CP n? 456/2017, para 5 anos, ndo implica

em aumento de risco aos consumidores;

- A transicao entre o modelo atual e o novo modelo deve ocorrer com o menor impacto

possivel a sociedade;

- Que, além das acbes a serem adotadas pelas préprias empresas para adequacdo ao
regulamento, serdo necessarias também a¢bes por parte da Anvisa, que necessitam de

tempo para serem desenvolvidas, como:
a) conclusdo do Guia para determinac¢do do prazo de validade em alimentos;

b) revisao das filas de peticbes de avaliacdo de seguranca e de eficdcia de novos ingredientes
e de probidticos, a fim de melhor comportar a entrada de peticdes durante o prazo de

adequacao;

c) definicdo dos critérios para aprovacao pela Anvisa de especificacdes apresentadas pelos
fabricantes para constituintes que nao possuem especificacdes nas referéncias listadas no

artigo 8¢;

d) elaboracdo de documentos de orientacdo (perguntas e respostas, por exemplo) para

auxiliar na interpretacao da norma;
e) treinamento de servidores do SNVS e PAF sobre o novo regulamento;
f) sistema de notificacdo de alimentos isentos da obrigatoriedade de registro;

g) elaboracdo de instrumento regulatério para apoiar a implementacado e fiscalizacdo das

Boas Praticas de Fabricacdo em estabelecimentos produtores de suplementos alimentares;

h) implementacdo do sistema de nutrivigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de

suplementos alimentares.
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Também avaliamos que o prazo de 2 anos proposto na CP n2 456/2017 poderia trazer
inseguranca juridica, considerando que o prazo de 5 anos de vigéncia do registro estd estabelecido
em Lei, portanto, o direito concedido pela Anvisa a empresa para usufruto do registro por um tempo

inferior contraria essa previsao legal.

Por fim, entendemos que o prazo ampliado permitird que as empresas mais impactadas
adotem as medidas necessdrias para adequagdo dos produtos as novas regras ou organizem-se para

o desenvolvimento de novos produtos.

Além do prazo de 60 meses (5 anos) para adequacdo dos produtos que se encontram
regularizados junto ao SNVS foram estabelecidas regras para a adequacdo e quando necessario,
especificidades regras para os produtos registrados que passardo a ser dispensados de registro, para
os produtos registrados que permanecem com registro e para as peticdes que se encontram em

tramitacdo na Agéncia até a data de publicacdo da Resolucao.

Além do prazo de 60 meses (5 anos), foi estabelecido que a adequacdo deve ser feita em ato
Unico, isto é, ndo é permitido que a empresa faca adequacdes “parciais”: ou o produto atende as

regras anteriores ou atende na integra as novas regras.

Também foi estabelecido que os produtos fabricados e importados até o final do prazo de
adequacdo de 60 meses poderdo ser comercializados até o final de seus prazos de validade. Foi
reforcado que os registros concedidos permanecem validos até o final do prazo de validade do

registro.

Foi estabelecido que a adequacdo dos produtos que permanecem sujeitos a registro
obrigatério na categoria de suplementos alimentares devera ser efetuada mediante protocolo de

peticOes especificas, dentro do prazo de 60 meses.

A vinculacdo da adequacdo as revalidacoes de registro ndo foi factivel, considerando que a
abordagem proposta foi de um prazo Unico para todas as empresas. A adequacdo vinculada a
revalidacdo necessitaria ser feita considerando o prazo de vigéncia de cada registro, alternativa
descartada por esta area técnica, por nao permitir um tratamento isonémico do mercado, conforme

ja discutido anteriormente.

Para os produtos registrados que passarao a ser dispensados da obrigatoriedade de registro

na categoria de suplementos alimentares e cujos registros percam a validade, permitiu-se a
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fabricacdo e importagao, nas condi¢Ges aprovadas no registro, até o final do prazo de adequacgao

de 60 meses.

Adicionalmente, estabeleceu-se que tais produtos ndo seriam passiveis de alteracdes pos-
registro, com exce¢do de cancelamento de registro a pedido da empresa e transferéncia de

titularidade.

Ademais, foi incorporada a previsao de dispensa da obrigatoriedade de registro e,
adicionalmente, dispensados da necessidade de informar o inicio da fabricacdo a autoridade
sanitaria do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio até o final do prazo de adequacgao de 60

meses.

A impossibilidade de realizacdo de alteracGes pds-registro decorre do fato de que os
regulamentos que foram utilizados para analise e concessdo do registro do produto serdo revogados
no ato da publicacdo da Resolug¢do-RDC que estabelece os requisitos sanitarios para suplementos
alimentares. Desta forma, as categorias e regras nas quais os produtos foram registrados deixaram
de estar vigentes. Dessa forma, ndo cabe a submissdo e autorizacdo, por parte da Anvisa ou de
gualquer autoridade sanitaria, de alteragdes no registro concedido, por ndao haver embasamento

legal para sua andlise.

Apenas foram permitidas alteragdes “administrativas”, como cancelamento de registro a
pedido da empresa e transferéncia de titularidade, que ndo possuem qualquer relacdo com a

mudanca de regras.

Adicionalmente, foi necessario considerar que os produtos deverdo ser considerados
“regularizados” durante esse prazo de 60 meses. Como ndo é cabivel a concessao de registro pela
Anvisa ou a comunicacado do inicio da fabricacdo ou importacao ao érgao local de vigilancia sanitaria,
de um produto cuja categoria e regras vigentes deixaram de existir, utilizou-se de prerrogativa ja
estabelecida no item 5.1.6 da Resolugdo n2 23, de 15/03/2000 para alguns tipos de produtos
alimenticios, de dispensar esses produtos, tanto do registro quanto da necessidade de informar o

inicio da fabricacdo a VISA local.

A avaliacdo da area técnica foi de que a permanéncia desses produtos no mercado, nas

condigdes aprovadas no registro, nao implicaria em aumento de risco a saude dos consumidores.
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Considerando que os regulamentos e categorias em que foi baseada a instrugao das peti¢des
de registro e pds-registro de produtos registrados que passardo a ser dispensados de registro, em
tramitacdo na Anvisa, mas pendentes de decisdo na data da publicacdo da Resolucdo foram
revogados no ato da publicagdo da Resolu¢cdo-RDC que estabelece os requisitos sanitarios para

suplementos alimentares, entende-se que houve perda de objeto de tais peticdes.

Considerando a natureza especifica desses produtos, que impossibilita seu enquadramento
em alguma das demais categorias de alimentos que permanecem com registro obrigatdrio, ndo

coube tratamento alternativo a essas peticdes.

Ressalta-se que a Geréncia-Geral de Alimentos envidou esforcos, desde o inicio da discussao
do processo regulatdrio, em julho de 2017, para dar celeridade a analise dessas peti¢des visando
reduzir impactos ao setor. Dessa forma, as peticdes que remanescem decorreram da

impossibilidade operacional da GGALI de concluir todas as andlises.

Importante informar que a previsao de cancelamento dessas peticdes encontra precedente
no item 8.2 da Resolugdo n? 23, de 2000, que determinou nas disposicGes transitérias deste
regulamento, que os pedidos de registro e demais procedimentos administrativos para os produtos
que passam a ser dispensados de registro, que estejam em andamento na data de entrada em
vigéncia deste Regulamento, serdo automaticamente cancelados pela autoridade sanitdria

competente.

Considerando que os produtos objetos de peti¢des de registro, pds-registro e avaliagdo de
seguranca e eficacia de suplementos alimentares contendo probidticos ou enzimas, protocoladas e
pendentes de decisdo da Anvisa até a data de publicacdo desta Resolucdo permanecerdo com
registro obrigatdrio, mas houve mudancas nas regras de composi¢do e rotulagem desses produtos,
principalmente para probidticos, foi estabelecido que as empresas responsaveis por essas peticées
deverdo manifestar-se sobre quatro opc¢des: (a) o interesse em desistir das peticdes; (b) o interesse
em que seja dado prosseguimento a analise integral da peticdo, a partir das informacoes
protocoladas; (c) o interesse em aditar a peticdo, de acordo com as disposicGes aprovadas nesta
Resolucdo; ou (d) no caso de peticdo de registro, o interesse na segregacdo das analises de
seguranca e eficdcia e de registro, mediante protocolo de peticdo especifica de avaliacdo de

seguranca e eficacia e, se necessario, aditamento de informacdes de registro.
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As regras e prazos para manifestacao das empresas serdo estabelecidos em documento

posteriormente, possivelmente, um Edital, visando dar ampla publicidade a sociedade.

No caso do aditamento de informag¢des complementares a peticao, foi estabelecido o prazo
de 12 meses a partir da manifestacao do interesse pela empresa e que o mesmo deve ser feito em
ato unico. Tal prazo foi necessario, considerando as mudancas ainda em andamento referente ao
Guia para comprovacgao da seguranca e eficacia de probidticos, que se encontra em elaboragao.

Caso a empresa opta por esta alternativa, o processo ficara sobrestado.

Caso a empresa opte pela alternativa 1V, foi esclarecido que a decisdao sobre a peticdao de

registro sera vinculada a decisdo prévia da peticdo de seguranca e eficacia.

Os critérios para adequacao foram estabelecidos para os produtos disponiveis no mercado;
portanto, novos produtos devem atender na integra a Resolucdo-RDC, que estabelece os requisitos

sanitarios para suplementos alimentares.

Para as novas peti¢cdes de suplementos alimentares contendo probidticos e enzimas, foi
estabelecido a nova regra, de que as decisGes das peticdes de registro estardo vinculadas a decisdo

prévia da peticao de avaliagcdo de seguranca e eficacia.

Esse dispositivo apresenta um novo racional para a andlise dos processos de alimentos, que

delimita claramente o papel da seguranca e eficacia, do papel do registro.

Também foi proposta nas disposicoes finais e transitérias a revogacdo imediata dos
regulamentos anteriores, a partir da data de publicacdo da Resolugdo. Essa determinacao foi
necessaria, pois a ndo revogacao de tais atos ensejaria a entrada de novas peticdes de registro e
pods-registro na Anvisa e, portanto, a inaplicabilidade de todas as alternativas anteriores propostas

para a adequacdo desses produtos.

Sobre a sugestdo apresentada de adocdo de um prazo diferenciado para fornecedores de
ingredientes e para os fabricantes/importadores do produto final, entendemos ndo ser aplicavel,
considerando que o regulamento ndo “obriga” a entrada de novas substancias na lista positiva da

Instrugdo Normativa. Essa decisdo é cabivel ao préprio fornecedor do ingrediente.
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Em conclusdo, consideramos que a maioria das contribui¢des e preocupa¢des apresentadas
sobre o prazo de adequacdo foram acatadas e incorporadas a Resolucdo-RDC, que estabelece os

requisitos sanitdrios dos suplementos alimentares.

Adicionalmente, outras medidas visando a reduc¢do do impacto aos produtos ja disponiveis
no mercado bem como a entrada de novos produtos no mercado foram adotadas pela Anvisa, como:
a continuidade da andlise das peti¢cGes de registro e pds-registro até a data de publicacdo da
Resolucdo; a inclusdo de dispositivo na Resolu¢do-RDC, que estabelece os requisitos sanitarios dos
suplementos alimentares, estabelecendo que o resultado da avaliagao da peti¢cdo de avaliacao de
seguranca e de eficdcia serd publicado por meio de Resolucdo (RE), sendo permitido o uso do
constituinte, do limite de uso, da alegac¢ao e da rotulagem complementar, nas condi¢des aprovadas,
até que sejam atualizadas as listas constantes da Instru¢cdo Normativa.

Arquivos apresentados nas contribuicdes a Consulta Publica n2 456/2017, relativos ao prazo de
adequagao.

Nome do arquivo Arquivos'
L
Artigo: Caffeinated and caffeine-free beverages and risk of type 2 o=
diabetes Artigo. pdf
L
Consulta Publica n2 95, de 21 de dezembro de 2009 e

Consulta Publica n®
95, de 21 de dezembi

Contribuicdo as Consultas Publicas n? 454/2017, n? 456/2017, n® =
457/2017, n@ 458/2017, n2 459/2017 e n® 460/2017. Manifestagéo OARECER SE1 o
favordvel desta SEPRAC, com consideracdes. 742018COGISSUPRO
Planilha contendo os dados brutos de contribuicao Plariha de

Contribuigdes - CP 45

"Para abrir os arquivos, basta clicar duas vezes sobre os respectivos icones.
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