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Assunto: Retomada de discussGes sobre a avaliagao de probiodticos, especialmente sobre comprovagao
de eficacia

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.931439/2021-60.
Prezada Senhora,

1. Em consideracdo ao Oficio que solicita a retomada de didlogo sobre o procedimento de
avaliacdo de eficicia de propriedade funcional ou de salude de probidticos, apresentamos os
esclarecimentos a seguir.

2. Primeiramente, ndo é correto afirmar que 100% dos indeferimentos relacionados ao
codigo de assunto 4107, Avaliacdo de Seguranca e Eficidcia de propriedades Funcional ou de Saude de
probidticos, foram motivados somente pela auséncia de comprovacdo do beneficio. Tivemos 37
processos indeferidos entre 2021 e 2022, dos quais: 18 (48%) foram indeferidos por ndo cumprir os
requisitos de identidade, seguranca e beneficio; 16 (43%)_foram indeferidos por ndo cumprir somente

requisitos de beneficio; 1 (3%) foi indeferido por ndo cumprir requisitos de seguranc¢a; 1 (3%) foi
indeferido por ndo cumprir requisitos de identidade e seguranca; 1 (3%) foi indeferido por ndo cumprir as
exigéncias no prazo estabelecido (120 dias).

3. Sobre o percentual de indeferimentos, ressaltamos o que foi exposto na Nota Técnica n.
46/2021/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA, ndo houve alteracdo em relacdo aos critérios aplicados. Em
relacdo ao teor das alegac¢bes pleiteadas pelo setor, considerando os processos que entraram na Anvisa
para o codigo de assunto 4107 (Avaliagao de Seguranca e Eficacia de propriedades Funcional ou de Saude
de probiéticos), desde a publicacdo da RDC n. 241/2018, temos: 78% dos processos de 2018 relacionados
a alegagdes do trato gastrointestinal; 74% dos processos de 2019 relacionados a alegag¢des do trato
gastrointestinal; 64% dos processos de 2020 relacionados a alegagdes do trato gastrointestinal; 42% dos
processos de 2021 relacionados a alegacbes do trato gastrointestinal; e 36% dos processos de
2022 relacionados a alegacdes do trato gastrointestinal. Passados quase cinco anos do marco regulatério
(RDC n. 241/2018), o que observamos é a diminuicdo expressiva de solicitagdes de alegacdes de
propriedade funcional ligadas a saude do trato gastrointestinal, que sdo alegacdes mais comumente
aceitas para os probidticos, por estarem associadas ao local comum de acdo desses micro-organismos, e
por este motivo passiveis de flexibilizacdo e aceitacdo de alegacdo de cardter geral. Os demais
pedidos contemplam alegacbes especificas dos mais variados tipos, incluindo beneficios relacionados
a alergias, sistema imune, manutencdao de pele saudavel, perda de apetite, redugdo de colesterol,
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infeccGes urinarias e respiratdrias (incluindo SARS CoV), saude vaginal, estresse, ansiedade, choro de
bebés, mastite, saude cardiovascular, rinite, funcdo cognitiva, diminuicdo de céries, reducdo de gordura
corporal, desempenho fisico de atletas, etc.

4, Em relacdo ao indeferimento de linhagens que possuem aprovagdo internacional em
paises como Canada, Coréia, China ou Japdo, ressaltamos que as abordagens regulatérias adotadas para
a aprovacao de probidticos sdo divergentes, entretanto, em caso de discordancia em relacdo a decisdo, o

recurso administrativo deveria ter sido impetrado para que cada caso fosse avaliado
separadamente. Ainda, no que pese o aumento de indeferimentos, ndo foi observado aumento em
relacdo ao numero de recursos impetrados pelo setor, o que nos leva a concluir que ha concordancia em
relacdo aos argumentos que basearam os indeferimentos.

5. Sobre o argumento de que o indeferimento desses processos influi em quedas e
empobrecimento no acesso de recursos nutricionais de alta eficiéncia e tecnologia, prejudicando o
guadro de saude alimentar da sociedade em geral, lembramos que probidticos ndo sdao nutrientes
considerados essenciais a saude, assim, ndo ha o que se falar em deficiéncia alimentar ou prejuizos no
guadro de saude pelo ndo consumo desses micro-organismos.

6. Especificamente sobre alegacdes de saude estarem relacionadas a reducdo de risco de
doenga, essa interpretacdo foi dada em face da definicdo de alegacdao de saude vigente (Resolugdo n.
18/1999). Dentre as alegacGes possiveis em alimentos, a alegacdo de saude é o Unico tipo de alegagdo
gue pode estar relacionada a doencga. A alega¢ao de propriedade funcional é aquela relativa ao papel
metabdlico ou fisiolégico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, desenvolvimento,
manutencdo e outras funcdes normais do organismo humano, ndo sendo possivel alegacdes de
propriedade funcionais com dizeres relacionados a doenca.

7. Cada pais utiliza uma terminologia diferente para designar alega¢bes em alimentos
relacionadas a doencas (mas que ndo podem fazer referéncia a cura, tratamento ou prevengao),
conforme citagdes abaixo. No Brasil, a alegacdo de saude é andloga a alegacao de reducdo de risco de
doenga usada em diferentes paises.

"2.2. ALEGACAO DE PROPRIEDADE DE SAUDE: é aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia
de relagdo entre o alimento ou ingrediente com doenga ou condi¢do relacionada a saude."
(Resolucdo n. 18/1999)

"2.2.3 Reduction of disease risk claims — Claims relating the consumption of a food or food
constituent, in the context of the total diet, to the reduced risk of developing a disease or health-
related condition. Risk reduction means significantly altering a major risk factor(s) for a disease or
health-related condition. Diseases have multiple risk factors and altering one of these risk factors
may or may not have a beneficial effect. The presentation of risk reduction claims must ensure, for
example, by use of appropriate language and reference to other risk factors, that consumers do not
interpret them as prevention claims. Examples: “A healthful diet low in nutrient or substance A may
reduce the risk of disease D. Food X is low in nutrient or substance A.” “A healthful diet rich in
nutrient or substance A may reduce the risk of disease D. Food X is high in nutrient or substance A
(Guidelines for use of nutrition and health claims - Codex Alimentarius Comission/GL 23-1997).

"6. reduction of disease risk claim’ means any health claim that states, suggests or implies that the
consumption of a food category, a food or one of its constituents significantly reduces a risk factor
in the development of a human disease;" (Regulation (EC) No 1924/2006 of the European
Parliament and of the Council of 20 December 2006 on nutrition and health claims made on foods).

"Disease risk reduction claims: A disease risk reduction claim is a statement that links a food or
constituent of a food to reducing the risk of developing a diet-related disease or condition (e.g. “A
healthy diet rich in a variety of vegetables and fruit may help reduce the risk of some types of
cancer”)." (https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/food-
labelling/health-claims.html)

"A reduction of disease risk claimis referred to as a high level health claim which is defined as a
nutrient or substance in a food and its relationship to a serious disease or to a biomarker of a
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serious disease." (Global Regulatory Environment of Health Claims in Foods - New Zealand Food
Safety TechnicalPaperNo: 2022/07).

8. Ressalta-se que, para alimentos, algumas agéncias reguladoras vinculam a aprovacdo de
alegacbes de saude exclusivamente a identificacdo de um fator de risco, desde que este esteja bem
estabelecido. As regras brasileiras, estipuladas pela Resolugdo n. 18/1999, possibilitam considerar tanto
as situacdes em que o fator de risco estd bem estabelecido, como também situa¢des nas quais o fator de
risco ndo estd bem estabelecido, ja que este requisito ndo estd expresso na Resolugdo n. 18/1999,
portanto, ndo ndo prospera o argumento de interpretacao restritiva sobre a definicao legal de alegacao
de saude. A interpretacdo que damos é a mais abrangente possivel, embora isso implique diretamente no
aumento de carga administrativa.

9. Também ndo procede o argumento da ABIAD para alegacGes de saude, haveria de se
demonstrar a diminuig¢do de risco da doenca e, nesse contexto, o nivel da evidéncia e/ou os desfechos de
um estudo que eventualmente sé tenha medido (ou ainda sé tenha tido significancia) um desfecho
clinico (coriza ou dias de diarreia) pode nao ser suficiente para a aprovacado da alegacdo. Abaixo segue
texto retirado do Guia n. 21/2021, que comprova ndo ser necessario demonstrar obrigatoriamente
diminuicao de risco da doenca:

Para a alegagdo de saude (redugdo de risco) temos duas situa¢des distintas: a) o fator de risco de
determinada doenga esta bem estabelecido (Ex.: colesterol e doengas cardiovasculares). Neste caso,
a evidéncia de que a intervengdo dietética com o alimento/constituinte especifico induz uma
reducdo (ou alteracdo benéfica) do fator de risco seria suficiente para a comprovacgao cientifica da
alegacdo. Evidéncias para um efeito nos resultados clinicos relacionados a condi¢do de saude ou
doenca (por exemplo, incidéncia, gravidade e/ou duragdo dos sintomas) ndo sdo necessarias; ou b)
o fator de risco de determinada doen¢a ndo estd bem estabelecido (Ex.: IgA e infecgBes
respiratdrias). Neste caso, evidéncias de que a intervengdo dietética com o alimento/ constituinte
especifico induz uma redugdo (ou alteragdo benéfica) do provavel fator de risco e também uma
reducdo do risco de doenca ou condicdo de saude precisam ser fornecidas (por exemplo, incidéncia,
gravidade e/ou duragdo dos sintomas) ou somente evidéncias de que a intervencio dietética com o
alimento/constituinte especifico induz a reducdo do risco de doenca (por exemplo, incidéncia,
gravidade e/ou duracdo dos sintomas),_caso o fator de risco seja biologicamente valido, ou seja, a
base da sua aceita¢do seja fornecida e seja explicado o papel deste nas vias causais do resultado.
(Guia 21/2021).

10. Como sublinhado acima, uma alegacdo de saude pode ser comprovada somente por
estudos clinicos, ndo sendo necessarios estudos observacionais prospectivos que evidenciem alteracao
no fator de risco pelo consumo do probidtico. No entanto, o peticionante deve indicar o possivel fator de
risco no qual o probidtico pode exercer influéncia e explicar o papel deste fator de risco com a
doencga/condigdo de saude. Ainda, ndo basta apresentar o estudo, a equipe técnica avalia a evidéncia em
relacdo aos critérios de causalidade, pertinéncia dos desfechos, populacido, dose e magnitude do efeito.

11. Sobre alegagdes gerais para o sistema imune, reiteramos o entendimento expresso no
oficio da ABIAD, ou seja, alega¢Oes relacionadas a melhora ou manutengdo de fungdes inespecificas do
sistema imune e que ndo estdo baseadas na essencialidade do nutriente, ndo sdo suficientemente
definidas para uma avaliacao cientifica. Ainda, marcadores imunes e marcadores inflamatdrios, alteracao
na composi¢cao da microbiota ou na estrutura do epitélio intestinal, bem como alteragdo na produgdo de
acidos graxos de cadeia curta no intestino ndo sao suficientes para comprovacdo do beneficio de forma
isolada. Reiteramos também o entendimento desta ABIAD de que alegac¢Oes relacionadas ao sistema
imune podem ser do tipo funcional, desde que sejam especificas, como por exemplo, alegac¢oes
relacionadas a defesa de patégenos. Ndo é correto falar que a Anvisa ndo trata esse tipo de alegacdo
como uma possibilidade, uma vez que todos os processos relacionados ao sistema imune cuja evidéncia
estava relacionada a infec¢Ges do trato respiratdrio foram avaliadas sob esta dtica, sempre que possivel.
A equipe técnica inclusive realizou exigéncias no sentido de a empresa informar se gostaria de uma
alegacdo de saude (reducdo de risco de doenca) ou alegacdo de defesa contra patdgenos (funcional). No
entanto, mais uma vez reforgamos que n3do basta apresentar o estudo, a equipe técnica avalia a evidéncia
em relacdo aos critérios de causalidade, pertinéncia dos desfechos, populacdo, dose e magnitude do
efeito.
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12. A GEARE esta ciente da regulacdo de probidéticos em outros paises, e reconhece que
muitos paises ndo impedem a comercializagdo de um micro-organismo como alimento, pois avaliam
somente aspectos relativos a sua segurancga, entretanto, esses micro-organismos tampouco podem ser
denominados "probidticos" como acontece no Brasil. Alguns paises também ndo avaliam a maioria das
alegacdes veiculadas (autodeclaradas) e, ainda, outros proibem o uso de alegacdes de salude.

13. A GEARE esta aberta ao didlogo com o setor desde que este envolva esclarecimentos sobre
a avaliagdo de alegacdes de salde e alegacdes de defesa contra patdgenos. Entretanto, a discussao sobre
alteracBes na definicdo de alegacdo de salde e os requisitos necessarios para sua comprovagao, bem
como possiveis abordagens regulatérias no que tange alegacOes de propriedade funcional ou de saude
devem ser realizadas na discussdo do tema 3.1 da Agenda Regulatéria: Aperfeicoamento da regulacao
das alegacgGes de propriedade funcional e de saide em alimentos.

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Patricia Fernandes Nantes de Castilho, Gerente-Geral de
Alimentos, em 04/05/2023, as 19:09, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
===t informando o cédigo verificador 2354995 e o cédigo CRC 2E331BA4C.
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