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ABENUTRI - Associacao Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais

Sao Paulo, 15 de maio de 2009.
A
Exma Sra.
Dra. Maria Cecilia
DD Diretora de Alimentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA

Em maos

Prezada Diretora,

E com grande alegria e satisfacdo que a Associacdo Brasileira das Empresas de
Produtos Nutricionais — ABENUTRI vem atender o Vosso gentil e importante
Convite para participarmos dessa reunidao para colaborarmos na construgcao do
“"Plano de Trabalho” dessa importante Diretoria da ANVISA, a Diretoria de
Alimentos.

Alegria e satisfacdo maior ainda é a de vé-la reconduzida para mais este
mandato, 2009 - 2012, para o qual, apresentamos-lhe 0s nossos sinceros
cumprimentos e votos de uma iluminada e abencoada gestao.

Queremos também, aqui deixar registrado o nosso reconhecimento a essa
respeitavel iniciativa de elevado carater ético, democratico e cristdo, ao convocar
o setor produtivo para opinar, subsidiar e colaborar no planejamento das acgdes a
serem desenvolvidas por essa Diretoria.

Assim sendo, a ABENUTRI apresenta a seguir, sugestdes e demandas da cadeia
produtiva do setor de Suplementos Alimentares, que por considerarmos
oportunas e relevantes, recomendamos o seu agendamento para discussao
nesse novo Mandato, 2009 - 2012:

I) Camaras Setoriais e Grupos de Trabalho:



I.a) Na condicao de representante de segmento produtivo do Setor Regulado,
vimos manifestar a nossa intencdo em participar das seguintes Camaras
Setoriais, passando a integra-las oficialmente, como Setor Regulado:

- Camara Setorial de Alimentos.

- Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria.

- Camara Setorial de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

- Grupo de Trabalho do Comité do Codex de Nutricdo e Alimentos para Fins
Especiais do Codex Alimentarius.

I. b) Criacao de Grupos de Trabalho:

I. b. i) E com grande satisfacdo que vimos a intencdo desta Agéncia na
atualizacao normativa dos Suplementos Alimentares, a fim de que o Brasil
acompanhe a evolugao técnico-nutricional do resto do planeta, com a publicagao
da Consulta Publica N.60/2008. Porém, considerando que a maioria dos
representantes do setor produtivo, assim como, das comunidades técnico-
cientificas relacionadas ao segmento discordam dos principais fundamentos
propostos pela ANVISA, sugerimos a criagao de novo Grupo de Trabalho para
Discussao e Avaliacdo das Propostas Referentes a CP N.60/08, ao qual a
ABENUTRI coloca-se a inteira disposicao para auxilid-los no que for necessario.

I. b. ii) Em conjunto com a Associagdo Brasileira de Estudo e Combate ao
Doping - ABECD, com o intuito de combater o comércio irregular e
indiscriminado de Suplementos Alimentares em desacordo com a legislagao
vigente, recomendamos a criacao de Grupo de Trabalho para Assuntos
Relacionados ao Comércio de Suplementos Nutricionais, com foco no controle e
orientacao dos canais distribuidores.

I. b. iii) Em conjunto com os Conselhos Federais de Educacao Fisica e de
Nutricdo, da Sociedade Brasileira de Medicina do Exercicio e do Esporte _ SBME e
da Associacdo Brasileira de Nutrologia - ABRAN, recomendamos a criagao de
Grupo de Trabalho para a Discussdo e Esclarecimento dos Beneficios e Riscos
acerca dos Suplementos Alimentares.

II) Campanha Nacional de Esclarecimento Publico:
II. @) Em convénio com a ANVISA e as Secretarias Estaduais de Saude, da

Associacdao Brasileira de Estudo e Combate ao Doping — ABECD, da Associacao
Brasileira de Academias - Acad e a Associagao Brasileira da Industria do Esporte



- ABRIESP, a ABENUTRI sugere participacao na Campanha Nacional Contra o
Consumo de Esterdides Anabdlicos (Anabolizantes) e o uso consciente dos
Suplementos Alimentares.

II. b) Em convénio com a ANVISA e as Secretarias Estaduais de Saude, a
ABENUTRI, por considerar o consumo dos Suplementos Alimentares como
importante agente auxiliar na composicao de uma dieta equilibrada e variada,
devidamente balanceada, recomenda como forma de conducdo de uma auténtica
politica de “Medicina Preventiva” ou, melhor ainda, “promocdo da saude”, o
lancamento de uma ampla Campanha de Re-Educacao Alimentar no combate a
Obesidade (Sindrome metabdlica), ao Sobrepeso, ao Sedentarismo, a Diabetes
e correlatos.

III) Inspecao e Fiscalizacgao:

III. a) Em reconhecimento ao sucesso de parcerias e iniciativas conjuntas com
as autoridades, como a Policia Federal e as Delegacias do Consumidor (Procons),
a ABENUTRI recomenda que a ANVISA torne mais frequentes essas vigorosas,
saneadoras e bem-vindas iniciativas de combate a marginalidade, através da
fiscalizacdo e apreensao de produtos contrabandeados, pirateados, adulterados.

III. b) Sabendo que o rigor no momento do registro ndo garante a segurancga
dos consumidores no pds-uso, e que o processo de controle e fiscalizacdo deve
ser continuado, a ABENUTRI e a ABECD sugerem a criagdo de um Selo de
Garantia e Manual de Procedimentos Especifico, auditado por InstituicOes
Credenciadas, para garantir a seguranca pos-uso dos Suplementos Alimentares,
atribuindo maior responsabilidade as empresas do setor.

III. c)Treinamento das VISAs para a padronizagdao no controle fiscal.

III. d) Padronizagdo dos técnicos da ANVISA na analise de marcas comerciais de
alimentos.

IV) Legislacao e Normas:

IV. a) Diante da realidade de um Mundo Globalizado, a ABENUTRI recomenda a
elaboracao e atualizacdo permanente de um “Compéndio Global de Normas e
Diretrizes do Uso, Consumo e Aplicacao do Suplemento Alimentar no Brasil e no
Mundo”, com a finalidade de estimular o acesso a informagdao acerca do



Suplemento Alimentar em outros paises e melhor divulgar informacgdes do nosso
pais, fomentando um salutar intercambio de opinides através de pareceres de
orgaos oficiais de saude internacionais, bem como farmacopéias e monografias,
sempre fidedignas.

IV. b) Sugestdo de Regulamentos que necessitam de revisao/atualizagao:

IV. b. i) Resolugdo 23/2000 (Dispde sobre o Manual de Procedimentos
Basicos para Registro e Dispensa da Obrigatoriedade de Registro de Produtos
Pertinentes a Area de Alimentos);

IV. b. ii) Portaria 27/98 (Aprova o Regulamento Técnico referente a
Informacao Nutricional Complementar);

IV. b. iii) Resolucao 449/99 (Aprova o Regulamento Técnico referente a
Alimentos para Nutrigdao Enteral).

IV. b. iv) Atualizagdo da RDC n.02/2002 para inclusdao de novas
categorias de substancias bioativas;

IV. b. v) Atualizagdo da Portaria 29/1998 que regulamenta sobre
Alimentos para Fins Especiais;

IV. b) Melhorar algumas definicdes fundamentais (como o caso do termo
“nutriente”, visando evitar duplas interpretagoes)

IV. c) Definicdo de critérios e procedimentos para a comprovacdo de seguranca
ou estudos toxicoldgicos em alimentos. Apesar da Resolugao n°17/99 ser clara
quanto a necessidade desses estudos, porém ndo existe orientacdes sobre os
procedimentos a serem seguidos, tais como: quantidade de estudos necessarios,
tipo de estudo, animais para os quais os estudos serdao aceitos, dentre outros.

IV. d) Necessidade de harmonizacdo de certos regulamentos, em especial de
produtos e aditivos sob a responsabilidade do MAPA X ANVISA.

IV. e) Padrdes, metodologia e referéncias a serem utilizadas, tendo em vista as
novas exigéncias técnicas da GGALI (residuos de solventes, laudo de sinefrina,
testes de resisténcia a bile e acidez, teor de agrotéxicos).

IV. f) Estudo e discussao da aplicagdao do modelo de “Escala de Pontuagdao como
Critérios para Registro de Produto”, na area dos Suplementos Alimentares. Com
este sistema teriamos, de antemdo, uma nocdo da probabilidade de risco e
sucesso na aprovagao de um novo produto.



IV. g) Agenda para discussdo da “Lei dos Fitoterapicos” e seus aspectos e
implicagdes quanto a sua ergogenia e possibilidade de uso em Suplementos
Alimentares.

IV. h) Discussao e Avaliacdo do conceito de “finalidade de uso” para Alimentos
para Fins Especiais e Alimentos com Alegacdes de Propriedades Funcionais e/ou

de salde. Exemplos:

. Estimulo imunoldgico;

. Compor dieta Equilibrada e Variada;

. Antioxidante;

. Diminuicdo da resisténcia a insulina;

. Melhorar o aproveitamento dos Carboidratos;
. Melhorar o aproveitamento de Proteinas;

. Melhorar o metabolismo de Lipideos;

. Melhorar o metabolismo digestivo/ absortivo;
. Fungao prebiodtica;

. Hidratacao celular;

. Saude TGI;

. Capacidade Cognitiva;

. Modulagao hormonal;

. Melhoria Cadeia respiratéria;

. Evitar Catabolismo;

. Modulagao do ritmo cronobioldgico (ciclo circadiano);
. Equilibrar simpatico/parassimpatico;

. Funcao osteoarticular;

. Agentes adaptogénicos;

. Agentes sacietogénicos de acao ndo central;

IV. j) Referente ao Grupo de Assessoramento Técnico, solicitamos participagao
da Abenutri - Associagdo Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais na
indicacdo de outros Centros de Exceléncia (Universidades) na elaboracdo de
protocolos/avaliagdo de novos Alimentos e Alimentos com Alegagao de
Propriedades Funcionais e/ou de Saude.

V) Outras recomendacoes da ABENUTRI:

V. a) Estabelecimento de uma Agenda para a discussao da valorizacao de
produtos e matérias primas naturais genuinamente brasileiras, como o Guarana,
entre outros.

V. b) Agendamento da discussao do papel dos Suplementos Alimentares
enquanto fonte auxiliar de nutricdio em estados convalescentes e/ou doengas
para sua recuperagao organo-funcional.



V. c) Agendamento da discussdao do papel dos Suplementos Alimentares
enquanto fonte auxiliar de nutricido na merenda escolar (Ex. Achocolatados
enriquecidos de proteina isolada de soja e/ou soro do leite; mistura para preparo
de bolo enriquecida de proteina, barras de proteina, etc).

V. d) Maior integracao da ANVISA com os Ministérios do Esporte e da Educacao,
suas areas afins, Politicas e seus Programas.

V. e) Na area de P&D, que seja fomentada uma maior integracdo da Cadeia
Produtiva com os Técnicos do Governo e a Comunidade Cientifica através do
estabelecimento de Convénios com Institutos, Laboratdrios e Universidades
nacionais ou estrangeiras.

V. f) Tornar publicas as Atas do CTCAF e CTA, da mesma forma que o praticado
na area de medicamentos.

Ao reiterar-lhe nossos sinceros agradecimentos, respeito e consideragao,
tomamos a liberdade de encaminhar-lhe, cépia da recentissima “Pesquisa para
a Constatacdao, Averiguacdao e Investigacdo da Presenca de Esterodides
Anabodlicos (anabolizantes) nos Produtos Lideres de Mercado Disponiveis
para Consumo no Pais, de Origem Identificada e Registrados na
ANVISA”, contratada pela ABENUTRI junto a Universidade Estadual de
Campinas - UNICAMP, coordenada pelo Professor Dr. Marcos N. Eberlin.

Permanecendo a Vossa inteira disposicdo, despedimo-nos

Atenciosamente,

Dr. Euclésio Braganca da Silva

Presidente ABENUTRI

Associacao Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais
www.abenutri.org



