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JUSTIFICATIVA

Brasilia, 29 de dezembro de 2017

Processo n2: 25351.003268/2015-77

Consulta Publica n2 454/2017

Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema 4.4

Assunto: Proposta que dispde sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
suplementos alimentares.

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos

Os suplementos alimentares constituem uma categoria de produtos caracterizada pela heterogeneidade de
composi¢do, constante incorporagdo de inovagOes tecnoldgicas, forte apelo publicitario e variedade de beneficios
alegados. O mercado de suplementos alimentares apresenta constante crescimento comercial e uma diversidade de
abordagens regulatérias em nivel internacional.

Em relagdo a composicdo, os suplementos alimentares sdo formulados a partir de uma vasta combinacgdo
guantitativa e qualitativa de constituintes. Para cada categoria de substancia, hd um grande numero de ingredientes
disponiveis comercialmente, obtidos a partir de distintas matérias-primas, tecnologias e processos.

Outra caracteristica marcante desses produtos é o forte apelo publicitario com variedade de beneficios alegados.
De maneira geral, esses produtos sdo apresentados como essenciais para uma alimenta¢do saudavel e para a promogao
da saude e bem-estar. Deve ser observado, ainda, que os beneficios alegados nesses produtos extrapolam os aspectos
nutricionais, alcangando promessas cosméticas e terapéuticas. Tais caracteristicas aliadas a crescente facilidade de
aquisicdo, especialmente por meio do comércio eletrénico, contribuem para o aumento do seu comércio e consumo.

Tais caracteristicas revelam um mercado de produtos com diferentes niveis de risco, forte assimetria de
informacbes em relagdo a sua finalidade, beneficios e seguranca e que mesclam caracteristicas de alimentos e
medicamentos, configurando zona de interface e dificil regulamentagdo. Essa situagdo contribui para que o consumidor
tenha uma percepg¢do equivocada sobre a relevancia dos suplementos alimentares para a saldde e seus reais beneficios e
riscos, o que pode incentivar sua utilizagcdo indiscriminada e aumentar os riscos a saude, especialmente em grupos
populacionais mais vulnerdveis, como criangas, idosos, gestantes e portadores de enfermidades.

No tocante ao cenario regulatdrio nacional, deve ser ressaltado que os suplementos alimentares ndo estdo
formalmente definidos na legislagdo brasileira e que vérias categorias de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na area
de alimentos e de medicamentos podem ser utilizadas pelos fabricantes e importadores para a regularizacdo desses
produtos no Brasil, de acordo com a composicao e finalidade de uso pretendida.

Nesse contexto, verifica-se que o arcabougo normativo aplicavel aos suplementos alimentares é fragmentado e
possui diversas lacunas regulatdrias e sobreposi¢Ges entre categorias de produtos. Ademais, existem muitos requisitos
desatualizados, ambiguos e desproporcionais ao nivel de risco. Essa situagdo prejudica o controle sanitario e a gestdo do
risco dos suplementos, além de criar inseguranca juridica e obstaculos a comercializagdo de certos produtos.




Programa de Boas
Praticas Regulatorias

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria | Anvisa

Diante desse cenario, foi identificada, como parte das agGes relativas aos temas 4.4 e 4.14 da Agenda Regulatdria
2017/2020, a necessidade de revisar a legislagdo aplicavel aos suplementos alimentares com intuito de auxiliar no
enfrentamento dos problemas existentes no mercado de suplementos alimentares.

A proposta de RDC que dispOe sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em suplementos alimentares faz parte do tema 4.4 da Agenda Regulatéria 2017/2020 e complementa as propostas
regulatdrias relativas ao tema 4.14, que trata dos requisitos sanitarios para suplementos alimentares, que se encontram
instruidas por meio do processo n2 25351.430571/2010-13 e também estdo sob relatoria do Diretor Jarbas Barbosa da
Silva Jr.

O objetivo desta consulta publica é estabelecer a lista de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia que
estdo autorizados para uso em suplementos alimentares, a fim de garantir o uso seguro de substancias que desempenham
um papel tecnoldgico na formulagdo dos suplementos alimentares.

As listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares
seguem a abordagem ja utilizada para outras categorias de alimentos, ou seja, esta lista foi desenvolvida a partir dos
constituintes ja autorizados pela legislagdo vigente para uso em suplementos vitaminicos e minerais e outras categorias
similares, bem como aqueles previstos no Codex Alimentarius ou aprovados pela Anvisa em decorréncia das peti¢cGes de
inclusdo ou extensdo do uso.

Vale destacar que essa proposta foi previamente discutida com diversos segmentos da sociedade, por meio de
uma série de atividades preliminares a etapa de consulta publica, a fim de aumentar a transparéncia, fomentar a
participacdo social e aprimorar os aspectos técnicos, tendo em vista a significativa alteracdo de paradigma que esta sendo
proposta.

Considerando os aspectos mencionados acima e as informa¢Ges complementares que instruiram o processo, a
Diretoria Colegiada da Anvisa, em reunido realizada no dia 12 de dezembro de 2017, aprovou a realiza¢do da presente
Consulta Publica acerca da proposta de regulamentacdo que dispGe sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares.

O prazo previsto para envio das contribuigdes sera de 90 dias, a partir do dia 08/01/2018, apds o qual o processo
seguird novamente para analise técnica e apresentagdo de proposta final a ser apreciada pela Diretoria Colegiada.

Com o intuito de facilitar e agilizar as atividades de compilacdo, andlise e resposta as contribui¢cdes da Consulta
Publica, bem como possibilitar a visualizagdo, em tempo real, das sugestdes e criticas recebidas, a Anvisa adotou o uso
do formulario eletronico do DATASUS (FormSUS).

Para esta consulta, durante o periodo previsto para o envio das contribuicGes, o formuldrio estara disponivel no
enderecgo eletronico http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=36120. Em caso de limitagdo e

acesso do cidaddo a recursos informatizados, sera permitido o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio
fisico, durante o prazo de consulta, para o enderego da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Alimentos — GGALI. Além disso, eventuais anexos que subsidiem as propostas de alteracdo apresentadas tanto via
formuldrio eletronico quanto por formulario fisico poderdo ser encaminhadas por meio do enderegco eletronico
cp454.2017 @anvisa.gov.br.

O aprimoramento das rotinas e dos procedimentos de Consulta Publica é um dos instrumentos do Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa (PMR), também conhecido como Programa de Boas Préticas
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Regulatdrias. O Programa, instituido em abril de 2008, tem o propésito de aprimorar e modernizar a atuagdo regulatoria
da Agéncia, na perspectiva de promover maior previsibilidade, transparéncia e estabilidade ao processo regulatorio.

Dessa forma, espera-se que o uso da nova ferramenta de contribuicdo eletronica responda aos anseios da
sociedade para garantir maior transparéncia das sugestdes recebidas e estimular a participacdo social. A submissdo de
propostas de atos normativos a Consulta Publica visa colher subsidios para qualificar as decisdes regulatérias da Anvisa e
assim assegurar que comentdrios, pareceres e sugestdes sobre esses atos possam ser conhecidos pela Agéncia e levados
em consideracdo na definicdo do conteldo da norma.




