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[Este texto ndo substitui o publicado no DOU]
MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

CONSULTA PUBLICA N2 459, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2017
DOU de 29/12/2017
[Pagina 120]

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des
gue lhe confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 79, lll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o art. 53, lll, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve

Submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do publico em geral,
proposta de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de
dezembro de 2017, e eu, Diretor- Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 19 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentarios e
sugestOes ao texto da proposta que estabelece requisitos para comprovagdo da seguranga e
dos beneficios a satide dos probidticos, conforme Anexo.

Pardgrafo Unico. O prazo de que trata este artigo terd inicio 10 (dez) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id aplicacao=36119.

§12 As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estardao disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no menu
"resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletronico serd disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participa¢do, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados serd permitido
o envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia- Geral de
Alimentos - GGALI, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia- DF, CEP 71.205-050.
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Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribui¢des e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Pardgrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razées de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com érgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberagdo final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARABOSA DA SILVA JR.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.430571/2010-13

Assunto: Proposta que estabelece os requisitos para comprovagdo da seguranga e dos
beneficios a saude dos probidticos

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n24.14

Regime de Tramitacdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N2 XX, DE XX DE XXXXXX DE 201X.

Estabelece os requisitos para comprovagdo
da seguranca e dos beneficios a saude dos
probidticos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicGes
que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, V, §§ 19 e 39, do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 61, de 3 de fevereiro de 2016, tendo em vista os
incisos Ill, do art. 29, lll e IV, do art. 72 da Lei n? 9.782, de 1999, resolve

Adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em XX de XXXX de 2017, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. 19 Esta Resolugdo estabelece os requisitos para comprovagao da segurancga e dos
beneficios a saude dos probidticos.

Art. 29 Esta Resolucgdo abrange os probidticos destinados ao uso em alimentos, incluindo
os suplementos alimentares.
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Pardgrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica a comprovagdo da seguranca e dos
beneficios a saude dos probidticos adicionados em féormulas infantis.

Art. 32 Esta Resolugdo se aplica de forma complementar ao disposto na:

| - Resolugao RDC n? 17, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico que
estabelece as diretrizes basicas para a avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos; e

Il - Resolugdo RDC n2 18, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico que
estabelece as diretrizes basicas para andlise e comprovacdo de propriedades funcionais ou de
saude alegadas em rotulagem de alimentos.

Art. 42 A comprovacdo da seguranca dos probidticos e dos seus beneficios a saude
requer a identificacdo inequivoca da linhagem do micro-organismo, por meio da apresentacao
de documentos técnicos e estudos cientificos que:

| - identifiquem a linhagem por meio de métodos fenotipicos e genotipicos;

Il - especifiquem a origem da linhagem;

Il - comprovem o depdsito da linhagem em uma colegdo de cultura internacionalmente
reconhecida; e

IV - demonstrem que a denominacao empregada para a espécie atende a nomenclatura
binomial mais atual.

Art. 52 A comprovacdo da seguranga dos probidticos deve ser realizada por meio de
documentos técnicos e estudos cientificos relativos a linhagem do micro-organismo que
demonstrem:

| - auséncia de coloniza¢do permanente do trato digestério humano;

Il - auséncia de patogenicidade;

Il - auséncia de producdo de substancias ou metabdlitos que representem risco a saude;

IV - auséncia de risco associado a translocacdo e infeccdo em individuos sadios;

V - auséncia de resisténcia potencialmente transferivel a antibidticos relevantes para a
salde humana;

VI - susceptibilidade a, pelo menos, dois antibiéticos;

VIl - auséncia de efeitos adversos ou riscos relevantes a saude humana, quando
consumido.

Art. 62 Sem prejuizo do disposto no Art. 52 desta Resolugao, quando os probidticos ndo
forem isolados de alimentos ou da microbiota indigena humana ou nao tiverem sua seguranga
estabelecida em nivel de género ou espécie devem ser apresentados os seguintes estudos para
a linhagem do micro-organismo:

| - genotoxicidade ou mutagenicidade;

Il - toxicidade aguda;

Il - toxicidade subcrénica;

IV - toxicidade a longo prazo; e

V - toxicidade reprodutiva e no desenvolvimento.
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Art. 72 Sem prejuizo do disposto nos Arts. 52 e 62 desta Resolugdo, quando os
probidticos forem destinados ao consumo por gestantes ou por criangas menores de trés anos,
devem ser apresentados estudos clinicos randomizados, duplo-cegos e placebo-controlados
gue avaliem os efeitos adversos e os parametros de crescimento e de desenvolvimento.

Art. 82 Caso o perfil toxicoldgico e as evidéncias cientificas avaliadas indiquem risco
relevante a saude humana, podem ser necessdrios estudos adicionais para comprovacdo da
seguranca de uso do probidtico.

Art. 92 A demonstracdo dos beneficios a salde dos probidticos deve ser realizada por
meio da comprovacdo de alegacdo de propriedade funcional geral ou de propriedade funcional
especifica.

Pardgrafo Unico. No caso de mistura de probidticos, a demonstracdo dos beneficios a
saude deve ser realizada por meio da comprovacdo de alegacdo de propriedade funcional
especifica.

Art. 10. Para a comprovacdo de uma alegacdo de propriedade funcional geral para
probidticos, devem ser apresentados estudos cientificos que demonstrem:

| - a sobrevivéncia da linhagem do micro-organismo as condi¢des do trato digestorio
humano;

Il - as propriedades e os mecanismos de acdo da espécie do micro-organismo;

Ill - evidéncias fortes dos beneficios da espécie do micro-organismo nos desfechos
relacionados a salde gastrointestinal;

IV - o beneficio potencial da linhagem do micro-organismos na saude gastrointestinal.

Pardgrafo Unico. Os estudos mencionados nos incisos Il e IV devem ser estudos clinicos
randomizados, duplo-cegos e placebo-controlados, realizados com a populagdo de interesse
ou com uma populagdo cujos desfechos possam ser extrapolados para aquela de interesse.

Art. 11. Para a comprovacdo de uma alegacdo de propriedade funcional especifica para
probidticos, devem ser apresentados estudos cientificos que demonstrem:

| - a sobrevivéncia da linhagem do micro-organismo as condi¢des do trato digestério
humano;

Il - as propriedades e os mecanismos de agdo da linhagem do micro-organismo;

Il - evidéncias fortes dos beneficios alegados por meio de ensaios clinicos de qualidade,
randomizados, duplo-cegos e placebo-controlados, realizados com a populagdo de interesse e
com a linhagem do micro-organismo.

Pardgrafo Unico. Para as misturas de probiéticos, os estudos tratados no inciso Ill devem
ser realizados com a mesma combinag¢do de linhagens de micro-organismos.

Art. 12. Para a comprovacdo de alegacdo de propriedade funcional para misturas de
probidticos, os documentos e estudos exigidos nos Arts. 10 e 11 desta Resolugdo devem ser
realizados com a mistura dos probidticos.
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Pardgrafo uUnico. A obrigatoriedade de comprovacdao da alegacdo de propriedade
funcional ndo se aplica, caso todas as linhagens da mistura tenham alegacdo de propriedade
funcional geral ou caso todas as linhagens tenham a mesma alegacao de propriedade funcional
especifica.

Art. 13. Est

a Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Pardgrafo Unico. Os pedidos de registro ainda ndo decididos pela Anvisa quando da
entrada em vigor desta Resolugdo poderdo ser aditados no prazo de 6 (seis) meses, de modo a
atender os novos requisitos por ela estabelecidos.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR
Diretor-Presidente
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