PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 233, DE 2014

Dispoe sobre os suplementos alimentares e
nutricionais.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:
CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Os suplementos alimentares e nutricionais fabricados em territorio
nacional ou importados sao regulados pelas disposicdes desta Lei.

Paragrafo unico. Fica proibida a importacdo por qualquer meio, inclusive
comercio eletrbnico, para fins comerciais ou para consumo pessoal, de suplementos
alimentares e nutricionais nao registrados no Brasil.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se suplementos alimentares e
nutricionais os produtos constituidos por nutrientes, fitonutrientes, outras substancias
encontradas nos alimentos, substancias e compostos bioativos, e que se destinam a:

| - suplementar a dieta habitual;

Il - suprir necessidades nutricionais, metabdlicas ou fisiologicas.
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Paragrafo unico. As seguintes classes de substancias podem fazer parte da
composicao dos suplementos alimentares e nutricionais, de forma isolada ou combinada:

| — nutrientes: quaisquer substancias quimicas consumidas normalmente
como componentes de um alimento, que proporcionam energia ou S&0 necessarios para o
crescimento, o desenvolvimento e a manutencdo da saude e da vida ou cuja caréncia
possa ocasionar alteragdes quimicas ou fisioldgicas caracteristicas, tais como:

a) carboidratos;

b) proteinas, aminoacidos e derivados;
c) lipideos e derivados;

d) fibras;

e) vitaminas;

f) minerais.

[I — fitonutrientes ou fitoquimicos: compostos orgéanicos de origem vegetal
gue nao sao classificados como nutrientes, mas contribuem para a manutencéo da saude
do organismo;

Il — outras substancias: todas as substancias nao classificadas como
nutrientes, mas seguras para o consumo humano, tais como:

a) culturas microbianas, incluindo probidticos isolados;
b) enzimas;
C) substancias de origem animal;

d) substancias obtidas de fontes ndo utilizadas como alimentos pelo homem,
mas que também estao presentes em alimentos;

e) substancias sintéticas;

f) substancias bioativas.
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Art. 32 Os suplementos alimentares e nutricionais podem ser produzidos e
comercializados nas formas sélidas, semi-sdlidas, liquidas, aerossois e outras proprias a
ingestao oral e ou enteral.

Paragrafo unico. Sera admitida a comercializacao de diferentes suplementos
de forma conjunta, em uma mesma embalagem primaria, resguardados os requisitos de
seguranca e qualidade dos produtos, nos termos do regulamento.

Art. 4° Excluem-se do ambito de aplicagdo desta lei os produtos com
finalidade medicinal ou terapéutica.

CAPITULO II

DA SEGURANCA E QUALIDADE DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES E
NUTRICIONAIS

Art. 52 Os suplementos alimentares e nutricionais deverdo ser seguros e
produzidos de acordo com boas praticas de fabricacdo e padrdes de identidade e
qualidade, nos termos definidos nos regulamentos e normas técnicas especificas.

Pardgrafo unico. As boas praticas de fabricacdo serdo regulamentadas pelo
orgao competente e deverao abranger os seguintes itens:

| — especificagdo do produto;

Il —instalagao fisica;

Il — maquinario para controle de qualidade e ensaios laboratoriais;
IV — qualificacado da equipe profissional;

V — programa de saneamento;

VI — operacgao;

VIl — garantia e qualidade;

VIII - registro;



4
IX — rastreabilidade dos produtos acabados e matérias-primas;

X—amostra de lotes;
XI — procedimento de recall.

Art. 6° As empresas que fabricam, fracionam, embalam, importam ou
distribuem suplementos alimentares e nutricionais devem ter licengca expedida pela
autoridade sanitaria competente.

Paragrafo unico. Para obter a licenca a que se refere o caput, os
estabelecimentos devem, nos termos do regulamento:

| — manter registros de distribui¢ao;
Il — ter procedimentos para recall de produtos;

[l — comprovar o atendimento as boas praticas de fabricagcdo de
suplementos alimentares e nutricionais;

IV- no caso de produtos importados, comprovar o atendimento as boas
praticas de fabricacdo com base em legislagcdo especifica emanada da autoridade
sanitaria.

Art. 7° Os ingredientes usados na fabricagcdo dos suplementos alimentares e
nutricionais devem ser obtidos de fontes seguras e por meio de processos tecnoldgicos
seguros.

Paragrafo unico. Os fornecedores de matéria prima devem entregar aos
seus clientes, juntamente com os produtos, os respectivos testes ou laudos de cada lote
de mercadoria vendida.

Art. 8° Estdo autorizados para uso em suplementos os ingredientes
alimentares de consumo habitual da populacéo brasileira e aqueles cuja seguranca tenha
sido reconhecida pelo 6rgdo competente, nos termos da regulamentacéo.

Art. 92 O limite superior de ingestao é o valor mais alto de ingestdo diaria
continuada de um nutriente ou substancia, proveniente de todas as fontes da dieta.
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§ 1° O limite superior de ingestdo de vitaminas, minerais e outras
substancias presentes nos suplementos alimentares e nutricionais sera aquele adotado
pelo 6rgdo competente, observadas as referéncias de organismos internacionais
reconhecidos e tendo como base a avaliacdo de risco constante em dados cientificos
reconhecidos.

§ 2° Quando nao houver limite superior de ingestao estabelecido, o teor dos
suplementos alimentares e nutricionais devera levar em conta o limite estabelecido nas
avaliagbes de segurancga e, na hipétese de ndo existirem dados cientificos disponiveis,
esse teor devera ser decidido com base em documentacéo técnica disponivel.

§ 3° Para garantir a dosagem especificada na rotulagem, é permitida a
sobredosagem de vitaminas, minerais e outras substancias, desde que justificada
tecnologicamente, respeitados os limites superiores de ingestao.

Art. 10. Para garantir a seguranca de uso dos suplementos alimentares e
nutricionais, os produtos deverdao ser comercializados com adverténcias sobre cuidados
de consumo e tempo de uso e adverténcias dirigidas a grupos populacionais especificos,
nos termos dos regulamentos, das normas técnicas e do Cddigo de Defesa do
Consumidor.

Art. 11. Os suplementos alimentares e nutricionais estao sujeitos ao registro
junto ao 6rgdo competente, conforme regulamento, admitida a adogcdo de processo
simplificado ou alternativo, a critério da autoridade sanitaria.

Art. 12. Sera obrigatéria a comprovacdo da seguranca dos suplementos
alimentares e nutricionais, com base nas diretrizes estabelecidas em regulamentos
técnicos especificos ou guias publicados pelo érgao regulamentador competente ou por
organismos por ele reconhecidos, nas seguintes situacoes:

| — quando em sua formulagcdo sdo usados ingredientes cuja seguranca
ainda nao é reconhecida;

I — quando sua formulagcédo leva a ingestdo de ingredientes habituais da
dieta em concentragdes muito superiores aquelas tradicionalmente consumidas.

Art. 13. Os suplementos alimentares e nutricionais devem ser estaveis nas
condi¢cdes de armazenamento indicadas pelo responsavel por sua colocagao no mercado.

Paragrafo unico. Todo produtor e importador de suplementos alimentares e
nutricionais deve determinar o prazo no qual o suplemento mantém suas especificacoes,
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depois de embalado, para ser armazenado e comercializado conforme as condi¢cbes
indicadas no rétulo.

Art. 14. Para serem comercializados, os suplementos alimentares e
nutricionais devem ser aprovados em analises realizadas em laboratério habilitado ou de
referéncia.

CAPITULO IlI
DA ROTULAGEM DOS SUPLEMENTOS ALIMENTARES E NUTRICIONAIS

Art. 15. Os rétulos dos suplementos alimentares e nutricionais ndo poderao
levar a erro, engano ou confusdo quanto a sua origem, natureza, composicdo ou
qualidade.

§ 1° Faculta-se a inclusdo de informagbes sobre recomendacéao e finalidade
de uso nos rotulos dos produtos.

§ 2° As embalagens primarias e secundarias dos produtos importados
deverao ser rotuladas na origem e em portugués.

§ 3° As disposicoes deste artigo aplicam-se a textos e matérias de
propaganda dos produtos, qualquer que seja o veiculo utilizado para sua divulgacéo.

Art.16. A rotulagem, apresentacdo e publicidade dos suplementos
alimentares e nutricionais nao devem atribuir a esses produtos propriedades de
prevencao, tratamento e cura de doencgas, nem fazer referéncia a tais propriedades.

Pardgrafo unico. Serdo admitidas informagées ou recomendagbes uteis
destinadas exclusivamente as pessoas qualificadas nos dominios da medicina, da
nutricdo ou da farmacia, referentes aos beneficios fisiolégicos dos componentes.

Art. 17. Fica permitido o uso de alega¢des de propriedades funcionais ou de
saude aprovadas pelo 6rgao regulamentador nos rétulos dos suplementos alimentares e
nutricionais que se caracterizem como fonte dos nutrientes relacionados as respectivas
alegacoes.

Art. 18. As alegacdes funcionais ou de saude que ndo se caracterizem como
plenamente reconhecidas terdo seu uso condicionado a aprovagcdo pelo 6rgéao
competente, de acordo com as diretrizes estabelecidas em legislacdo especifica.
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§ 1° Quando a alegacao pretendida for reconhecida por organismos
cientificos internacionais, para que seja aprovada pelo 6rgdo competente bastara ao
requerente a comprovacado dos critérios estabelecidos para uso de tal alegagédo nos
documentos de referéncia.

§ 2° A relagdo dos organismos cientificos internacionais mencionados
devera ser publicada pelo érgao competente e revisada periodicamente, com a
participacdo do setor produtivo na indicacdo de conteudo cientifico e de organizagcbes
para referéncia.

CAPITULO IV
DA VIGILANCIA E CONTROLE DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES E NUTRICIONAIS

Art. 19. Os suplementos alimentares e nutricionais e as empresas que
realizam atividades a eles relacionadas estdo sujeitos a vigilancia sanitaria e as
disposicoes das Leis n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e 9.782, de 26 de janeiro de
1999.

Paragrafo unico. Os fabricantes nacionais e estrangeiros, os importadores e
distribuidores e quaisquer representantes autorizados ou responsaveis pela venda direta
ao consumidor devem realizar atividades de monitoramento de seus produtos e ficam
obrigados a relatar a autoridade sanitaria competente quaisquer eventos adversos
associados ao consumo de seus suplementos alimentares e nutricionais em territorio
nacional.

Art. 20. Os interessados em comercializar e distribuir, sob qualquer forma,
em territério nacional, suplementos alimentares e nutricionais importados, deverao obter a
licenca e a devida certificacdo da unidade produtora junto ao érgdo regulamentador, bem
como os registros dos produtos a serem comercializados, em conformidade com o
Regime de Inspecdo Extra Zona do Regulamento Técnico Especifico e demais
regulamentos, para efeito de inspecdo em estabelecimentos fabricantes de suplementos
alimentares e nutricionais instalados em paises fora do @mbito do Mercosul.

Paragrafo unico. O responsavel pela producdo ou comercializacdo do
produto deve manter em seu poder todos os documentos necessarios para comprovar
qualidade, segurancga, idoneidade dos respectivos dizeres de rotulagem, rastreabilidade
dos produtos e atendimento aos requisitos técnicos estabelecidos, documentos esses que
deverdo ser apresentados aos orgaos de vigilancia sanitaria sempre que solicitados ou
durante as inspegoes.
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Art. 21. As deliberacbes sobre seguranca, identidade, alegacoes,
caracteristicas ou quaisquer dados referentes aos suplementos alimentares e nutricionais
poderéo ser objeto de analise prévia junto ao 6rgao regulador.

Paragrafo unico. Sera permitida a presenca do setor regulado nas
delibera¢des conduzidas no dmbito de comissdes técnicas de assessoramento ao 6rgao
regulador, para possibilitar ao setor regulado acompanhar as discussdoes sobre seus
produtos e indicar representante da area cientifica para tratar do tema com os membros
das comissoes.

Art. 22. Esta Lei entra em vigor cento e oitenta dias apos a data de sua
publicacao.

JUSTIFICACAO

O mercado de suplementos alimentares e nutricionais no Brasil e no mundo
tem crescido solidamente, em ritmo muito mais acelerado do que o de outros setores
econOmicos. Mesmo durante a crise econémica global iniciada em 2009, o setor de
suplementos alimentares e nutricionais manteve ritmo acelerado de crescimento.

O avanco das tecnologias no setor da saude bem como a ampliacdo do
conhecimento sobre os beneficios que os suplementos alimentares e nutricionais podem
trazer a saude das pessoas também contribuiu bastante para esse crescimento.

Estudos desenvolvidos pela Euromonitor International, em fevereiro de 2010
e abril de 2011, demonstram que cerca de 180 bilhdes de ddlares foram gastos em 2010
com produtos para saude no mundo. Desse montante, 175 bilhbes de ddlares foram
gastos com suplementos vitaminicos e minerais e 5 bilhdes com suplementos para
atletas.

Os produtos conhecidos como suplementos alimentares e nutricionais (ou,
como denominados em outros paises, food supplements ou dietary supplements) séao
atualmente comercializados no Brasil com diferentes designacées e classificacoes,
levando a um cenario regulatério inseguro e confuso, onde as definicdes se sobrepdem,
confundindo o consumidor, o setor regulado e até mesmo os agentes de vigilancia
sanitaria.

Esses produtos, a depender de sua composicdo, tém finalidades diversas,
com composi¢cdes e publico alvo tao diferentes quanto abrangentes. A regulamentacao de
cada tipo especifico de produto leva a existéncia de muitos regulamentos técnicos, que
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nao conseguem ser atualizados, de forma a “cobrir” toda gama de produtos, na
velocidade necessaria para acompanhar o desenvolvimento, a inovacao tecnoldgica e as
descobertas da ciéncia.

Apos levantamento completo das principais normativas que regem o setor de
alimentos para atleta e suplementos alimentares e nutricionais no Brasil, pode-se
perceber que a regulagdo do setor sofre com desatualizacdo, fragmentacéo e algumas
contradigcdes. A boa regulacao do setor pressupde clareza e coeréncia, para garantir a
observancia de padrdes de qualidade, eficacia e seguranca dos suplementos alimentares
nutricionais.

7

O cotidiano do brasileiro muda a cada década e é necessaria sua
readaptacao alimentar a rotina diaria. Nesse cenario, chama a atencdo o fato de o
Decreto-Lei n® 986, que institui normas basicas sobre alimentos ter sido publicado no ano
de 1969, isto é, ha mais de quatro décadas. E evidente que, nesse enorme lapso de
tempo, os habitos e as atividades rotineiras dos brasileiros mudaram bastante.

Com o envelhecimento da populagéo, sdo crescentes os gastos de saude
com doencas crénicas como diabetes e hipertensdo. Nesse contexto, o que se percebe é
que os brasileiros tentam estabelecer uma rotina de exercicios e buscam cada vez mais o
equilibrio para sua alimentacdo, visando a prevencdo de doencas e a promocédo da
saude. Os suplementos alimentares e nutricionais, no sentido amplo da categoria, que
inclui os suplementos para atletas, ganham, entao, cada vez mais sentido, principalmente
quando analisamos o panorama alimentar atual.

Percebe-se que o setor de suplementos alimentares em geral, e o de
suplementos para atletas em particular, sofre com a complexidade, fragmentacdo e
equivocos das normativas de alimentos atualmente vigentes, as quais deve obedecer.
Sao muitas as normas que devem ser observadas para regularizar apenas um produto e
diversos os regulamentos cujas diretrizes podem abranger composicdes de produtos
destinados a suplementacéo da dieta.

Assim, este projeto de lei busca harmonizar e desfragmentar a legislacéao
que regula o setor de suplementos alimentares no Brasil. A regulacéo atual sobre o setor
de suplementos alimentares, que engloba os alimentos para atletas, € composta por um
decreto-lei do final de década de 1960 (Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969) e
por trés leis bastante relevantes para o setor, que estdo vigentes desde a década de 1970
(Leis n®° 5.991, de 1973, 6.360, de 1976, e 6.437, de 1977). Todas essas leis, que formam
parte importante do grande quadro regulatério do setor de suplementos alimentares e
nutricionais no pais, datam de uma época onde sequer existiam o Sistema Unico de
Saude (SUS) e a garantia da saude como direito de todos e dever do Estado.
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A aprovacédo da Lei n® 9.782, de 1999, representou um grande avango
institucional com a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
definicao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esse avan¢o nao foi capaz, porém,
de resolver uma parte da regulacdo de alimentos no Brasil, que ainda esta bastante
vinculada a legislacdo da década de 1970, conforme acima demonstrado. Ha
necessidade, agora, de um esforco de atualizacdo do quadro normativo legal que incide
sobre o setor de suplementos alimentares, para que as normas vigentes possam
incorporar os avangos técnicos e cientificos verificados nas ultimas décadas nesse amplo
campo econdmico e sanitario representado pelos suplementos alimentares e nutricionais.

Este projeto de lei busca abranger os suplementos alimentares e nutricionais
atualmente existentes que, de forma inadequada, sdo regulados pelas leis pré-
Constituicdo, que regem os alimentos convencionais. Este projeto de lei busca, ainda,
regular o mercado de acordo com o potencial de produtos que ainda podem ser
desenvolvidos, de forma a estabelecer principios compativeis com a natureza dos
suplementos alimentares e nutricionais, principalmente a luz do crescimento desse
mercado no Brasil e no mundo, em especial visando a garantia da seguranca e qualidade
desses produtos.

A existéncia de um instrumento legal unico e vertical beneficia ndo somente
o setor industrial como também o consumidor, pois garante o acesso a produtos seguros,
efetivos e de alta qualidade, respeitados o direito individual de escolha e a diversidade
cultural, preceitos que se alinham a diretriz de controle e regulacdo de alimentos da
Politica Nacional de Alimentacéo e Nutricdo (PNAN), do Ministério da Saude.

A aprovacao deste projeto de lei podera, ainda, permitir a fabricacdo de
produtos com uma demanda crescente do mercado consumidor, aproximando a
regulacdo nacional da regulacdo adotada em outros paises e, a0 mesmo tempo,
respeitando as peculiaridades nacionais.

A definicdo proposta para os suplementos alimentares e nutricionais visa
aproximar a legislacdo brasileira das normas legais de outros paises, permitindo a
comercializagao legal de produtos seguros, a inovagao na industria e a protecao dos
consumidores.

Trata-se de definicao baseada em conceitos internacionais adotados em
paises da Unidao Europeia e em nagdes como Estados Unidos, Chile, Argentina, México,
Colémbia, Japao e Coréia, entre outros.

A proposta prevé o uso e a associacdo de diversos ingredientes na
composicdo dos suplementos. Além das vitaminas e minerais, ja comercializados no
Brasil como ingredientes comuns, é previsto neste projeto o emprego de outros nutrientes
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e nao nutrientes igualmente importantes, mas nao previstos na regulamentacao de
alimentos, a despeito de serem cada vez mais utilizados na producdo de suplementos
alimentares e nutricionais.

Os aminoacidos, por exemplo, sdo micronutrientes encontrados como
componentes das proteinas ou na forma de aminoacidos livres. Sdo necessarios ao
organismo humano para a construcao dos tecidos e o bom desempenho das fungcdes
fisiolégicas. No caso dos aminoacidos essenciais, que ndo podem ser sintetizados pelo
organismo humano, sua ingestao se faz necessaria a todos os individuos; e, no caso dos
aminoacidos semi essenciais ou condicionalmente essenciais, essa ingestdo € indicada
para certos grupos ou em situacdes especificas. O uso de aminoacidos isolados em
suplementos alimentares e nutricionais tem o objetivo de disponibilizar alternativas
seguras para suprir eventuais caréncias em relagcdo a ingestdo recomendada desses
nutrientes, em carater complementar a dieta habitual do individuo, ou para quem busca
melhorar sua condicéo fisioldgica.

A literatura cientifica ja comprovou que o consumo de alguns aminoacidos
por certos grupos populacionais tem o poder de alterar o estado nutricional dos individuos
de adequado para 6timo. Ou seja, esse consumo potencializa os beneficios de uma dieta
equilibrada e balanceada, com ganhos para o bem estar e a qualidade de vida do
individuo. Estudos demonstraram que, em pessoas idosas, com comprometimento de
sintese proteica, a ingestdo de aminoacidos apds o exercicio & bastante benéfica.
Demonstraram também que, nessa populacdo, uma dieta com alta ingestao proteica
resulta em um aumento da densidade déssea.

A pratica de atividade fisica vem sendo recomendada pelo Ministério da
Saude como medida preventiva das doencas cronicas nao transmissiveis (DCNT),
considerando seu efeito benéfico na manutencado da saude e seu efeito sinérgico com
uma dieta balanceada como estratégia para reducéo dos fatores de risco das DCNT. Essa
estratégia torna-se ainda mais importante diante das mudancas da composicao
populacional brasileira por faixa etaria, tendo em vista a tendéncia de aumento da
expectativa de vida dos brasileiros e o proporcional aumento dos fatores de risco das
DCNT inerentes ao avanco da idade. Tais mudancgas acarretam maior ocorréncia dessas
enfermidades e maior 6nus sobre o sistema de saude.

Nesse contexto, a literatura cientifica comprovou que os suplementos
alimentares e nutricionais adicionados de aminoacidos isolados sdo uma iniciativa para
contribuir para a modulagdo da composicao muscular da populagéo, incluindo os
praticantes de atividade fisica amadora, tendo em vista que os requerimentos de
proteinas e de alguns aminodcidos na forma isolada sao aumentados nessas situacoes.
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No que se refere aos fitonutrientes ou fitoquimicos, é consenso na
comunidade cientifica que eles sdo corresponsaveis pelo papel benéfico de dietas ricas
em frutas e vegetais na saude humana, que nao pode ser atribuido somente a vitaminas,
minerais e fibras fornecidos por esses alimentos.

O Guia Alimentar para a Populacédo Brasileira, publicado pelo Ministério da
Saude, recomenda o consumo diario de trés por¢oes de frutas e trés por¢des de verduras
e legumes, totalizando no minimo 400 g por dia (9 a 12% das calorias totais de uma dieta
de duas mil calorias diarias). De acordo com a avaliacdo nutricional dos dados da
Pesquisa de Orcamentos Familiares (POF 2008/2009), divulgada pelo IBGE em 2010,
frutas, verduras e legumes correspondem a apenas 2,8% do total de calorias ingeridas
diariamente pela populagcédo, ou cerca de um quarto do consumo recomendado pelo Guia
Alimentar.

A partir desses dados e considerando que as frutas, verduras e legumes sao
as principais fontes de micronutrientes, fitonutrientes e fibras da dieta, conclui-se que a
ingestao dessas substancias esta aquém dos niveis recomendados para compor uma
dieta saudavel, como preconiza o Guia.

Devido a um estilo de vida especial ou a outros motivos, os consumidores
devem ter a possibilidade de fazer escolhas e poder complementar a dieta com as
quantidades ingeridas de nutrientes e outras substancias através do consumo de
suplementos alimentares e nutricionais.

Acerca do registro dos suplementos alimentares e nutricionais, este projeto
prevé um sistema flexivel. A comunicacdo de inicio de fabricacdo ou notificacdo, por ser
um sistema mais simples, desburocratiza a regularizagao dos produtos, sem que sua
qualidade e controle sejam afetados, considerando que o projeto prevé, entre outros, a
obrigatoriedade de adocdo das boas praticas de fabricacdo, a apresentacdo de
documentos comprobatdrios de qualidade e seguranga, sempre que exigidos por
autoridades sanitarias, e o uso de ingredientes comprovadamente seguros.

Esse conceito estd em conformidade com o ja Decreto n® 8.077, de 14 de
agosto de 2013, cujo art. 7°, § 3°, estabelece que, “caso nao haja riscos a saude da
populacdo ou a fiscalizagdo das atividades de producdo e circulagdo, o registro dos
produtos de que trata este artigo podera ser objeto de regulamentacdo pelo dérgao
regulador para: | — simplificar e agilizar os procedimentos; e |l — estabelecer prioridades e
metas de desempenho previstas em clausula do contrato de gestéo a que se refere o art.
19 da Lei n0 9.782, de 1999.”

A Anvisa ja vém adotando modelos de regularizacdo simplificada para
produtos cuja tradicdo e histérico de uso respaldem sua seguranca, como demonstram
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recentes regulamentos sobre medicamentos e produtos fitoterapicos, a exemplo da
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n® 26, de 2014.

O projeto prevé ainda o reconhecimento de documentos técnicos e
cientificos publicados por outras agéncias reguladoras, organismos e comités cientificos
internacionais. Esse reconhecimento tem como objetivo principal tornar mais agil a
comprovacéao de seguranca e eficacia de alegag¢des funcionais, com economia de tempo,
recursos humanos e materiais necessarios a andlise dos pedidos de avaliagdo pela
Anvisa.

Cabera a Anvisa, como 0rgédo regulador, determinar quais organismos
internacionais possuem critérios de avaliacdo de seguranca satisfatérios para serem
adotados como referéncia, a exemplo do que ja ocorre na regulamentagcdo de
medicamentos fitoterdpicos e produtos tradicionais fitoterapicos, onde é simplificada a
comprovacédo de seguranca e eficacia dos produtos que constam em listas especificas
elaboradas pela Agéncia de Medicamentos da Comunidade Europeia ou em lista
elaborada pela propria Anvisa, com base em avaliagdes anteriores e histérico de uso dos
produtos.

Outra inovacéo da proposta € a adoc¢éo de limites de adicdo de vitaminas e
minerais com base em seguranga e ndo em multiplos de IDR. O Brasil € um dos poucos
paises do mundo que adota os valores de Ingestdao Diaria Recomendada (IDRs) como
limite maximo de adicdo de vitaminas e minerais em alimentos e suplementos vitaminicos.

A proposta para adogdo de niveis maximos de adicdo baseados em
seguranca segue as diretrizes do Codex Alimentarius para suplementos (CAC/GL 55-
2005). Esse documento do Codex recomenda que os valores de ingestao de referéncia de
vitaminas e minerais devem ser levados em consideracdo para o estabelecimento dos
niveis maximos de adicdo, mas que tal definicdo “ndo deve levar a fixacdo de limites
maximos baseados unicamente na ingestdo recomendada de nutrientes (por exemplo,
nos valores de Ingestdo de Referéncia da Populagdo ou de Ingestdo Diaria
Recomendada)”, como ocorre hoje no Brasil.

A IDR é a meta a ser atingida pela dieta do individuo, para suprir suas
necessidades nutricionais minimas, a fim de evitar as inadequagdes ou deficiéncias
subclinicas de micronutrientes. Por sua vez, limites maximos de ingestao (ou upper levels)
sdo estabelecidos com base em evidéncias cientificas de seguranca de uso e
aparecimento de efeitos adversos. De acordo com recomendacdes da FAO/WHO (2001)
para a ingestdo de vitaminas e minerais, a faixa de ingestdo compreendida entre as
recomendacodes didrias (IDR) e os limites maximos de ingestdo é considerada suficiente
para prevenir deficiéncias e ao mesmo tempo evitar a toxicidade.
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A Analise do Consumo Alimentar Pessoal no Brasil, realizada pelo Ministério
da Saude, em 2011, com base nos dados da ultima Pesquisa de Orcamentos Familiares
(POF 2008/2009), revelou a alta prevaléncia de inadequacgédo de consumo de vitaminas e
minerais em adultos (19 a 59 anos) e idosos (maiores de 60 anos), para ambos 0S sexos,
nas diversas regides do Brasil. De todas as vitaminas e minerais avaliados, os Unicos que
apresentaram consumo médio pela populacao brasileira dentro da faixa adequada foram
0 potassio e 0 manganés, tanto em homens quanto em mulheres, em adultos e idosos.
Para alguns micronutrientes, como as vitaminas D e E, a prevaléncia de inadequacéao foi
de 99,6 a 100%.

Cabe ressaltar que a avaliagdo de inadequacao foi realizada tendo como
base os valores de EAR (Estimated Average Requirement), que representam a
necessidade estimada para 50% da populacédo. Desta forma, se considerassemos o0s
valores de IDR, provavelmente as prevaléncias de inadequagao seriam ainda maiores.

Esse conceito de que a faixa 6tima de ingestdo de micronutrientes deve
estar situada entre a IDR e um limite superior de ingestao ja foi adotado pela area de
Alimentos da Anvisa em recente consulta publica (CP n® 2, de 2013), sobre o
Regulamento Técnico de Produtos para Nutricio Enteral. Nessa consulta, as IDR de
vitaminas e minerais foram consideradas as quantidades minimas que devem ser
consumidas ao dia e os limites maximos adotados basearam-se em valores maximos de
consumo pela populacgdo, ou seja, limites superiores de ingestéo.

Dessa forma, a proposta visa aproximar o instrumento normativo brasileiro
das diretrizes internacionais e da legislacdo vigente em outros paises e harmonizar os
limites de vitaminas e minerais dentro da prépria legislacao brasileira da area de
alimentos.

Por fim, o projeto prevé o monitoramento pds-mercado dos suplementos
alimentares e nutricionais. A rapidez da incorporacao de novas tecnologias, em todas as
areas de atuacao da vigilancia sanitaria, tem demonstrado a necessidade de fortalecer a
vigilancia pos-uso e pos-comercializagdo, por meio do controle de eventos adversos e de
queixas técnicas de produtos.

Apresentados as razées que motivam a apresentacado deste projeto de lei,
esperamos contar com o apoio e a aprovacao dos nobres parlamentares para que o Brasil
passe a ter uma legislacdo moderna, segura e eficaz na regulacdo do setor de
suplementos alimentares e nutricionais.
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Sala das Sessoes,

Senador CICERO LUCENA

LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infracdes a legislacao sanitaria
Texto compilado federal, estabelece as sancoes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fagco saber que o CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Regulamento Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Conversao da MPv n® 1.791, de 1998 Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de
Vide Lei n? 11.972, de 2009 Vigilancia Sanitaria, e da outras

Texto compilado providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n?
1.791, de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes,
Presidente, para os efeitos do disposto no paragrafo unico do art. 62 da
Constituicao Federal, promulgo a seguinte Lei:

(As Comissées de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle; e de
Assuntos Sociais, cabendo a ultima a decisao terminativa)
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