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VOTO N2 202/2022/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.922955/2022-84
Expediente n® 4698959/22-5

Analisa pedido de autorizacdo em carater
excepcional do aditivo alimentar diéxido de
silicio, para uso em suplementos alimentares
indicados para lactentes e criancas de primeira
infancia  em suspensao, na  funcao
antiumectante, com limite de 1,0 g/100 ml.

Area responsavel: GGALI/DIRE2

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se da solicitacdo da empresa Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
(2022370), para utilizagao, em carater excepcional, do diéxido de silicio em suas formulagbes
de suplementos alimentares indicados para lactentes e criangas de primeira infancia em
suspensao, na fungao antiumectante, com limite de 1,0 g/100 ml.

A excepcionalidade foi solicitada em funcdo de a empresa ja ter tido parecer
favoravel referente ao uso do aditivo didxido de silicio para uso em suplementos alimentares
indicados para lactentes e criangas de primeira infancia pela Anvisa, mas cuja utilizacdo em
suplementos alimentares fica condicionada a publicacdo no DOU da atualizacdo da lista
positiva de aditivos, a RDC n® 239, de 26 de julho de 2018, que segundo a empresa, tem sido
atualizada a cada dois anos. Adiciona ainda, a necessidade de se adequar ao marco
regulatério de suplementos alimentares, a RDC 243, de 26 de julho de2018, por se tratar de
produto que possui em sua composicao probidticos, cujo prazo para adequacéao dos produtos
gue se encontram regularizados junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria termina em
julho de 2023.

Dados os prazos para atualizacdo da RDC 239/2018 e adequacédo a RDC
243/2018, a empresa solicita o Pedido de Excepcionalidade para utilizagdo do dioxido de
silicio em suas formulag¢des, uma vez que a Agéncia entendeu e aprovou 0 uso seguro do
aditivo, de modo a evitar a retirada de produtos do mercado por questdes administrativas e
nao relacionadas a segurancga, qualidade e eficacia.

2. Analise

Em consulta a area técnica, a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) informou
que a solicitagdo da empresa foi avaliada pela Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficacia -
GEARE, e recebeu parecer favoravel a extensdo de uso do aditivo, conforme Parecer n®



2815676/22-1, de 18 de maio de 2022, embasado nos conhecimentos cientificos atuais e nas
informacdes apresentadas pela requerente.

Contudo, o parecer favoravel configura o encerramento de etapa intermediéaria
do processo regulatorio para a autorizagcdo de uso de aditivos alimentares, uma vez que
a autorizagdo para utilizacdo do aditivo nas condi¢des peticionadas estd vinculada a
publicacado no Diario Oficial da Unido de atualizacéo da lista positiva em regulamento técnico
especifico, decorrente da deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa.

Acrescentou que a ultima atualizacao periédica para inclusao na lista positiva de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia foi publicada por meio da Resolugdao RDC
n® 740, de 09 de agosto de 2022, e foi decorrente do processo
regulatério 25351.913200/2021-16. Para tanto, foi publicada a Consulta Pablica n® 1.060, de
20/12/2021, contemplando os pareceres elaborados até 27/10/2021.

Informou também que o trabalho de revisdo e consolidacdo de todos os atos
normativos inferiores a decreto, em atendimento ao Decreto n® 10.139, de 2019, que estava
a cargo das unidades organizacionais, prejudicou a andlise regular dos processos
regulatérios da area de alimentos, e que as estratégias adotadas para a revisdo e
consolidagao de 71 normas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia impactaram
na ampliagdo do prazo para a conclusdo da atualizagao periédica decorrente da Consulta
Publica n® 1.060, de 20/12/2021.

Contudo, a GGALI informou que um novo processo de atualizagdo periddica,
incluindo a proposta de autorizagc&do do aditivo objeto do questionamento sera conduzido pela
area, dada a necessidade de cumprimento de todos os requisitos previstos no Decreto n®
10.411, de 2020, que regulamenta a andlise de impacto regulatério e da Portaria n® 162, de
2021 que dispbe sobre as diretrizes e os procedimentos para a melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Neste  ponto, convém destacar que foi aberto o processo
regulatério 25351.933597/2021-54 para atualizacdo periédica das listas de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos, com a
finalidade de atualizar a RDC n® 239/2018 para autorizar o uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de alimentos. O processo encontra-se em
avaliacdo na Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) desde o dia
04/10/2022.

Deste modo, considerando que a Agéncia concluiu favoravelmente a extensao
de uso do aditivo diéxido de silicio, INS 551, na fung&o antiumectante, com limite de 1,09/100
ml para uso em suplementos alimentares indicados para lactantes e criancas de primeira
infancia em suspensdes; que a empresa Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A. somente
podera utilizar o aditivo apds atualizacdo da RDC n? 239/2018, publicada em Diario Oficial da
Unido; que ainda precisara se adequar ao marco de suplementos alimentares; e, sobretudo,
qgue o uso do aditivo, nas condi¢cdes aprovadas, ndo apresenta risco sanitario, sugere-se o
deferimento do pleito da empresa.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE ao pedido da empresa Aché
Laboratérios Farmacéuticos S.A quanto ao uso, em carater excepcional, do aditivo alimentar
diéxido de silicio, em suplementos alimentares indicados para lactentes e criangas de
primeira infancia em suspenséo, na fungao antiumectante, com limite de 1,0 g/100 ml, até que



seja concluido o processo regulatério em curso.

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
06/10/2022, as 18:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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