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Marco legal para alimentos com alegacoes de propriedades funcionais ou de saude

 Resolucaon? 17, de 30 de abril de 1999.
Diretrizes basicas para avalia¢do de risco e sequranca dos alimentos.
 Resolucao n? 18, de 30 de abril de 1999.

Diretrizes basicas para analise e comprovacgéo de propriedades funcionais e
ou de saude alegadas em rotulagem de alimentos.

e Resolucao n? 19, de 30 de abril de 1999.

Procedimentos para registro de alimento com alegagéo de propriedades
funcionais e ou de saude em sua rotulagem.
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Definicoes de alegacoes de propriedades funcionais ou de saude

e Alegacao de propriedade funcional.

E aquela relativa ao papel metabdlico ou fisioldgico que o nutriente ou néo
nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutengdo e outras
fungbes normais do organismo humano.

 Alegacdao de propriedade de saude.

E aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia da relacdo entre o
alimento ou ingrediente com doenca ou condigéo relacionada a saude.
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Principios gerais para uso de alegacoes de propriedades funcionais ou de saude

O uso de alegacdes é opcional, exceto para a categoria de substancias
bioativas e probioticos.

 Nao sao permitidas alegacdes medicamentosas ou terapéuticas.

e As alegacOes devem ser substanciadas por evidéncias cientificas atuais,
consistentes e de qualidade (nao sao permitidas alegacdes que nao
podem ser comprovadas e demonstradas).

* As alegacdes nao podem induzir o consumidor ao erro quanto as reais
caracteristicas e propriedades do produto.

* O alimento com alegacado deve ser seguro para consumo.
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Procedimentos para uso de alegacoes de propriedades funcionais ou de saude

e Avaliacao de risco e de seguranca do alimento com alegacao,
especialmente no caso de produtos constituidos ou adicionados de
novos alimentos ou ingredientes.

 Avaliacao de eficacia da alegacdao proposta a partir das evidéncias
cientificas apresentadas.

e Registro prévio a comercializacdao no caso do alimento com alegacao
ser de competéncia da Anvisa.

 Para os produtos regulamentados pelo MAPA, as empresas devem
solicitar a avaliacdao da eficacia da alegacao na ANVISA antes de sua
regularizacao junto ao referido 6rgao.
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Situacao atual

* Numero de alegacOes aprovadas: 18
 Quantidade de substancias com alegacdes aprovadas: 18

* Numero de alimentos com alegacdes registrados na Anvisa: em torno
de 3000 produtos.
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Atual modelo regulatorio para alegacdoes em alimentos

* A Anvisa ja identificou e tem ciéncia das necessidades de melhoria e
atualizacao do modelo regulatério para o uso de alegacboes em
alimentos:

v Intencdo de que a matéria seja regulamentada de forma horizontal
(regras de rotulagem) ao invés de vertical (categoria de alimento);

v’ Definicdo de critérios claros quanto ao nivel de evidéncia cientifica
necessaria para comprovacao das alegacoes ;

v Elaboracdo de protocolos/guias para orientar sobre as evidéncias
exigidas para aprovacao de alegacdoes para desfechos especificos;

v' Regulamentacdo da lista de alegacdes aprovadas e condicdes de uso.
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AcOes em curso

e Revisao dos procedimentos para regularizacao de alimentos (tema da
Agenda Regulatéria Biénio 2015/2016);

* Grupo de Trabalho sobre Alegacdes (Portaria n? 811, de 2013):
— Critérios de composicao para selecionar os alimentos que podem usar alegacoes;

— Lista de alegacdes para nutrientes com funcao plenamente reconhecida.

* Assessoramento cientifico para revisao de alegacdes no escopo do
PROADI/SUS — cooperacdao com HMV e outras instituicoes;

* Intencao de inclusao do tema na préoxima Agenda Regulatoria.
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AcOes em curso

v’ Consolida diversas categorias de alimentos (vitaminas e
suplementos minerais, alguns novos ingredientes e alimentos,
substancias bioativas, probioticos, enzimas e alimentos para
atletas);

v’ Lista de ingredientes autorizados;

v’ Lista de requisitos;

v’ Lista de alegacdes autorizadas;

Gerencia-Geral de Alimentos www.anvisa.gov.br




=~ ANvIsA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Resultados Esperados

 Aumento da TRANSPARENCIA E SEGURANCA JURIDICA ao setor
produtivo;

 (Qualificacao das analises técnicas a luz das evidéncias cientificas
disponiveis;

 Melhora do tempo de analise das alegacoes;
 Melhora da fiscalizacao de produtos com alegacdes pelo SNVS;

e Adequada protecao aos consumidores, com informacdes claras,
corretas e verdadeiras sobre os alimentos que consomem.
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