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Empresa: VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

NATURAIS LTDA

CNPJ: 07.455.576/0001-92

Expediente recurso 22 instancia n®: 4713643/21-1
Recurso contra a decisdo em segunda instancia
que manteve indeferimento da peticao de
avaliacdo de inclusdo de aditivos alimentares,
exceto espécies botanicas. Voto por
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso.

Area responsavel: GGALI
Relator: Cristiane Rose Jourdan Gomes

1. DO RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo sob expediente n® 4713643/21-1, interposto
pela Empresa VIDA FORTE NUTRIENTES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA, contra a decisao proferida pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) por
meio do Aresto n? 1.464, de 27/10/2021, publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), de
28/10/2021, que por unanimidade, conheceu do recurso e negou-lhe provimento,
acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n® 4982021 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

A peticao originalmente indeferida trata do assunto 4112 -Avaliagc&o de incluséo
de aditivos alimentares, exceto espécies botanicas para o produto “EXTRATO DE FRUTA DE
MONGE (SIRAITIA GROSVENORII) PADRONIZADO A 25% DE MOGROSIDEO V”, por meio
do Expediente n° 0607981/19-4 de 10/7/2019, referente ao processo em epigrafe.

Quando da analise da peticao, foi emitida em 09/07/2020, pela Geréncia de
Avaliacao de Risco e Eficacia (GEARE), uma Notificacdo de Exigéncia (n. ¢ 2209727/20-9),
para a qual a empresa protocolou o respectivo cumprimento sob o Expediente n? 3932456/20-
3, em 9/11/2020.

Em 26/7/2021, houve a publicacdo do indeferimento da referida peticdo no Diario
Oficial da Uniao (DOU) n® 139, por meio da Resolugédo Especifica RE n® 2.860, de 21/7/2021.
Na mesma data, a Geréncia de Avaliacdo de Riscos e Eficacia — GEARE enviou o Oficio
eletrdbnico n® 2905864213, informando sobre os motivos de indeferimento, o qual foi
visualizado pela empresa na mesma data.

Em 30/8/2021, a empresa interpds o recurso administrativo, sob Expediente n®
3419694/21-1.

Em 7/9/2021, foi emitido pela area técnica o Despacho de Nao Retratacdo n®
90/2021/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA.


http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Peti��o&vTipoDocumento=9&vDocumento=27324802

Em 27/10/2021, mediante 372 Sessao de Julgamento Ordinaria, foi conhecido o
recurso administrativo, mas nao o seu provimento.

Em 3/11/2021 a Coordenacdo Processante (CPROC) enviou a recorrente o
Oficio Eletrénico n® 4342032210, informando da decisao proferida em 22 instancia, o qual foi
lido pela empresa em 4/11/2021.

Em 30/11/2021 a recorrente protocolou o presente recurso administrativo de 22
instancia, sob expediente n® 4713643/21-1

Em 18/01/2022, foi emitido pela GGREC o Despacho de N&o Retratagdo N°
12/2022-GGREC/GADIP/ANVISA.

E o relato.
2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO

Nos termos do art. 6° da Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019,
sao pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico.

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados a partir da intimacao do interessado, conforme dispde o Art. 82 da Resolugédo- RDC
n® 266, de 08/02/2019. Portanto, considerando que a recorrente foi comunicada da decisao
em 4/11/2021, por meio do oficio eletrbnico n? 4342032210, e que protocolou o0 presente
recurso em 30/11/2021, conclui-se que o recurso em tela € tempestivo.

Além disso, verificam-se as demais condicbes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Agéncia
Nacional Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por pessoa legitimada, ndo tendo havido o
exaurimento da esfera administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 62 da RDC n® 266/2019, razdo pela qual o
presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

3.DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em seu recurso de 22 Instancia e também em reunido virtual solicitada pela
recorrente e ocorrida em 24/05/2022, a qual contou com representantes da empresa e
assessores da Terceira, Quarta e Quinta Diretorias, a recorrente alega, em suma, que seu
pleito estd fundamentado de vasta documentacdo que comprova que o produto em apreco
atende aos mais elevados padrdes de qualidade e seguranca e esta de acordo com a
legislacao vigente.

Afirma que o LUO HAN GUO néao se trata de um medicamento, ao contrario do
entendimento empossado pela area técnica da Anvisa, ndo possuindo indicacoes
terapéuticas. Afirma que foi informado no cumprimento de exigéncia que o extrato de fruta de
monge é categoria adogante, substitutivo do aglcar, uma vez que tem poder adocicante e
apresenta zero calorias, nao afetando, portanto, os niveis de acucar do sangue,
mas conferindo o sabor doce. Ressalta ainda que é um alimento amplamente encontrado em



uma alimentacéo rica e diversificada, de maneira que seu consumo nao objetiva o tratamento
ou a prevencao de uma doenca.

Assevera que toda documentagdo acostada no processo em apreco nao resta
duvida de que o produto ndo possui qualquer impedimento para ser fabricado e
comercializado amplamente, ndo havendo que se falar em qualquer nocividade, toxicidade
crbnica ou carcinogenicidade neste. Por isso, se surpreendeu com o indeferimento do seu
pleito apresentado anteriormente.

Salienta que as exigéncias de pureza estabelecidas pelo Food Chemical Codex
foram atendidas e que na Exigéncia n?: 2209727/20-9, o0 anexo X tratou da citacdo no CODEX
ALIMENTARES.

Contrapondo a negativa desta Agéncia, em grau recursal a empresa menciona
que anexou a prova do atendimento as exigéncias de pureza estabelecidas pelo Food
Chemical Codex pelo (ANEXO REC 01) reforcando o que ja estava atendido pela Exigéncia
n®: 2209727/20-9, incluindo Laudo de Analise, comprovando o atendimento as especificacées
e esclarecendo que as determinantes para avaliagao da pureza na concentracdao de 25% ou
de 30% do mogrosideo V, sdo as mesmas.

Quanto a concentracdo padronizada a 30% de mogrosideo V, a recorrente alega
que esse ponto merece ser discutido ja que na Resolugdo-RDC n® 360/03, se admite uma
variacao de + 20%, e portanto, 25% de mogrosideo com mais 20% = 30%.

Ressalta ainda que a concentracdo de 25% significa apenas uma quantidade
menor de Mogrosideos, alterando apenas o efeito adocicante, mas em hipdtese alguma as
determinantes para avaliacdao da pureza sao diferentes nas concentracdes entre 25 e 30%.

Quando a composicdo do extrato, e empresa esclarece que permanece a
mesma, exceto a padronizacao da quantidade de mogrosideo, ja que a adicdo de mogrosideo
¢ feita para o mesmo extrato. Quanto maior a concentracdo que se deseja, maior a quantidade
de mogrosideo. Como prova, anexamos GRAS Noticie (GRN) N° 559 onde consta no anexo,
laudos com a composicao em variacdes bem maiores do que 20%, a saber com 25%, 45% e
55%.

A empresa contesta a afirmativa de que as informagdes apresentadas nao
permitem realizar uma avaliagdo da exposicdo do aditivo, tendo em vista que quanto aos
niveis de uso informados foi relatada como a “quantidade suficiente para conferir o sabor
doce”, assegurando em reunidao que tal recomendacao foi fundamentada em aprovacgbes do
FDA e, principalmente, na Australia, onde é citado que “com base nos dados toxicolégicos
revisados, conclui-se que, na auséncia de qualquer risco identificavel, uma Ingestdo Diaria
Aceitavel (IDA) ndo especificada é apropriada para a Siraitia grosvenorii”, portanto, ndo seria
necessario uma avaliagcao da exposigao dietética.

Afirma ainda que reforcou o uso como adocante de mesa e como substitutivo do
acucar, por apresentar zero calorias e nao afetar os niveis de agucar do sangue,
conferindo “sabor doce” aos alimentos e bebidas.

Alega que foi demonstrado que em 2010, o adogante obtido da fruta do monge
(mogroside V) foi categorizado como GRAS (Generally Recognized as Safe) pelo FDA.
Esclareceu que Mogroside V € livre de calorias e € de 150 a 400 vezes mais doce que a
sacarose; além de n&o apresentar sabor residual amargo, normalmente associado ao
consumo de estévia (HIMMELSPACH, 2012).

Assevera ainda que o concentrado da fruta do monge (luo han guo ou siraitia, da
familia do melao) tem sido utilizado em produtos como leites aromatizados, nos quais 0s
adocantes na forma de extratos ndo sao aplicaveis (SOLER, 2014). (FONTE BRASIL Dairy



Trends 2020).

Aduz que ao contrario dos edulcorantes artificiais, o extrato (adocante natural)
ndo aumenta os niveis de insulina e colesterol ou estimula o armazenamento de gordura,
portanto uma questao e preocupacéo de saude publica.

A recorrente argumenta que citou varios exemplos de uso e propor¢do para
adicionar o aditivo. Pondera que os processos de obtengdo e purificagdo dos extratos sdo os
mesmos e, por conseguinte, os produtos sdo similares e os resultados podem ser
extrapolados para o produto de interesse.

Ressalta que foram apresentados estudos toxicol6gicos com ingrediente similar
ao objeto da peticdo, e conduzidos de acordo com os protocolos (OCDE), justificando a
auséncia de determinados estudos, ndo podendo prevalecer a informagdo de que néao foi
atendida a legislacdo sanitaria vigente.

4. DA ANALISE

Preliminarmente, ressalta-se que esta Diretoria na qualidade de autoridade
julgadora de 22 instanica, e em observancia aos principios da autotutela e da busca da
verdade real, solicitou esclarecimentos adicionais a area técnica (GEARE/GGALI), através do
despacho n® 759/2022/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 1904475), a fim de que fossem fornecidos
subsidios para a elaboracédo do presente voto. A seguir transcreve-se algumas informacdes
obtidas:

(...)

Cabe esclarecer que a legislacdo de aditivos alimentares é positiva de acordo com os
requisitos da Portaria SVS/MS n. 540/1997. ApoOs a andlise favoravel de avaliacdo de um
aditivo, o parecer é anexado a processo de regulamentacdo para atualizacdo da
legislagdo. A partir da inclusdo em regulamento, qualquer ingrediente que atenda aos
requisitos da Portaria SVS/MS n. 540/1997 pode ser usado nas condicbes de uso
aprovadas. No caso dos edulcorantes, substancias diferentes de acuUcar que conferem
sabor doce, o regulamento aplicdvel é a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n.
18/2008. Este regulamento traz os edulcorantes permitidos em alimentos, com excecéao
de alimentos infantis, férmulas enterais e suplementos alimentares,. Na RDC n. 18/2008,
os edulcorantes possuem limites maximos permitidos para as categorias de alimentos
para fins especiais.

No caso de adogantes de mesa, a RDC n. 271/2005 dispbe que os produtos serdo
elaborados com os edulcorantes permitidos em legislagdo especifica, ou seja, com base
na RDC n. 18/2008. Durante a analise do processo, nao ficou esclarecido se o produto
seria adicionado diretamente em diversos alimentos ou se seria apenas incluido em
adocantes de mesa. Conforme trecho transcrito do processo original, a requerente
menciona o uso como substituto de acucar em diversas categorias.

"Marcas como a Starbucks, a Nestlé, a Dole e a Zevia no exterior, estdo usando
extratos padronizados de Siraitia grosvenori para reduzir o teor de aglcar enquanto
mantém um 6timo sabor"

A exigéncia técnica 2209727/20-9 solicitou que a requerente esclarecesse em quais
alimentos e em quais niveis o ingrediente seria adicionado, de forma a subsidiar uma
avaliagao de exposicdo ao uso pretendido. Em cumprimento a exigéncia, a requerente
afirma que o ingrediente seria usado como adogantes (edulcorantes), além de citar o uso
em bebidas, iogurtes, caramelos, doces duros, goma de mascar, bucal, muffins, sucos,
leite. Para estes alimentos é informado teores de adicdo do ingrediente, mas a referéncia
a "bucal" ndo corresponderia a nenhuma categoria de alimentos. Adicionalmente, foram
listadas outras categorias nas quais o ingrediente seria usado, sem informagdes dos
niveis de uso: suplementos alimentares, adogantes de mesa, mistura para o preparo de
alimentos, alimentos para controle de peso, alimentos para dietas com restricdo de
nutrientes, alimentos para dietas com ingestdo controlada de agucares, chocolate e



produtos de cacau e produtos proteicos de origem vegetal. As referéncias a mistura para
o preparo de alimentos, alimentos para controle de peso, alimentos para dietas com
restricdo de nutrientes, alimentos para dietas com ingestao controlada de agucares foram
realizadas de forma genérica, sem identificacdo dos tipos de alimentos compreendidos e
dos teores do ingrediente que seriam utilizados em cada alimento.

No recurso protocolado sob expediente 3419694/21-1 a recorrente alegou que o
ingrediente seria adicionado a adogantes de mesa e cita usos em diferentes alimentos,
confeitaria, bebidas e industrias farmacéuticas. No recurso em 22 instancia cadastrado
sob expediente 4713643/21-1, a recorrente contesta dizendo que esclareceu em quais
alimentos e em quais niveis o aditivo seria utilizado e refor¢ca que seria como adogante de
mesa. Conforme mencionado, as informagcdes apresentadas pela empresa nao permitem
uma identificag@o clara de quais alimentos seriam adicionados do ingrediente, sendo ora
mencionado o uso como adogante de mesa apenas, ora mencionado como adicdo em
alimentos especificos. No recurso em 22 instancia a recorrente menciona em determinado
momento que o uso seria como adogante de mesa e posteriormente lista diversos
alimentos nos quais o aditivo seria adicionado. Ainda, ndo esclarece em quais teores o
ingrediente seria adicionado para cada alimento.

No entanto, a avaliacdo da exposicdo realizada durante o processo de avaliagdo de
seguranca de uso de aditivos alimentares requer uma avaliagdo pormenorizada dos niveis
de uso em cada categoria de alimentos. Ainda, a aprovacdo do aditivo depende da
categoria de alimentos e a aprovacdo em nivel quantum satis somente é possivel em
casos nos quais os estudos toxicologicos suportem a seguranga de uso do ingrediente.

Em relagdo a alegagdo como medicamento, o ingrediente potencialmente pode ser
considerado como aditivo alimentar edulcorante a ser utilizado em alimentos no geral ou
apenas em adocantes de mesa. Ressalta-se que meng¢des como "ndo afeta os niveis de
acucar do sangue", "ndo aumenta 0s niveis de insulina e colesterol ou estimula o
armazenamento de gordura" estao fora do escopo da analise do ingrediente como aditivo
alimentar.

Com relacdo aafirmacdo da recorrente de que “com base nos dados
toxicoldgicos revisados, conclui-se que na auséncia de qualquer risco identificavel, uma
Ingestao Diaria Aceitavel (IDA) ndo especificada é apropriada para a Siraitia grosvenorii”, a
area técnica informou o que segue:

Os dados toxicolégicos encaminhados no processo ndo permitiram uma avaliacdo da
seguranga do ingrediente. Apesar da recorrente alegar que os extratos seriam
compativeis, ndao consta no processo informagdes que permitam esta conclusao.
Ressalta-se que diferentes solventes podem extrair diferentes substancias, o que pode
influenciar no perfil toxicolégico. Assim, mesmo que a fracdo de mogrosideos seja
equivalente, cerca de 70% do ingrediente pode corresponder a outros compostos ou
compostos em proporgdes diferentes dependendo do processo de obtencdo do extrato.
Portanto, com base nas informacdes enviadas no processo, nao é possivel concluir sobre
"auséncia de qualquer risco identificavel", bem como nao é possivel concluir que uma
IDA ndo especificada seria apropriada para o ingrediente.

Para que sejam aceitos estudos toxicolégicos realizados com extratos diferentes,
seria necessario comprovar que o0s extratos possuem composicdo equivalente,
comprovando por exemplo que possuem perfis cromatograficos similares. Estas
informagdes ndo foram apresentadas no processo e, portanto, ndo é possivel aceitar o
estudo de mutagenicidade realizados por um fornecedor diferente. Ressalta-se que o
processo de obtencdo de extratos vegetais é crucial na composicdo das susbtancias
extraidas e que influencia no perfil toxicologico.

Ressalta-se que um dos itens fundamentais na avaliagdo de aditivos alimentares
é referente aos parametros de especificagdes, que trazem requisitos especificos de identidade
e pureza, além de conter parametros de seguranca que devem ser controlados. Portanto,
quanto a concentracao padronizada a 30% de mogrosideo V e a alegacao da recorrente de
que na RDC n® 360/03 se admite uma variacao de + 20%, e portanto, 25% de mogrosideo com



mais 20% = 30%, a area técnica exara a seguinte manifestacao:

Os aditivos alimentares devem seguir as especificacdes das referéncias reconhecidas na
Portaria SVS/MS n. 540/1997, ou seja, do FCC ou do JECFA. Atualmente ndo existem
especificagdes publicadas pelo JECFA e, portanto, o ingrediente deve seguir as
especificagcdes do FCC. Nas especifcagdes do FCC, o teor minimo de mogrosideos € de
30%. No processo original a empresa apresenta especificagdes para o ingrediente como
contendo 25% de mogrosideos, corroborando esta informagdo no cumprimento a
exigéncia. No entanto, apds o indeferimento da peti¢cdo, a recorrente alegou que alterou as
especificagdes do ingrediente para adequar as especifcagdes. Nao existe na legislagdo a
previsdo de variagcdo de + 20% em relagdo aos parametros das especificacdes
reconhecidas.

Ademais, a GEARE néo corrobora com a afirmagdo de que independente do
meio de extracdo ser aquoso ou metandlico ndo haveria resultados diferentes, visto que a
fracdo de mogrosideos corresponde a cerca de apenas 30% do ingrediente e, portanto, pelo
menos 70% do ingrediente pode ter composicao diferente. Além de extrair os mogrosideos, a
agua ou o metanol poderédo extrair compostos diferentes e que poderiam influenciar no perfil
toxicologico do ingrediente. N&o sendo possivel concluir que diferentes processos de
extracdo usando solventes diferentes resultariam em extratos equivalentes. O que se pode
concluir é que a fracdo de mogrosideos presente nos ingredientes poderia ser considerada
equivalente, ndo sendo possivel extrapolar para o restante da composi¢céo dos ingredientes.

Adicionalmente, a GGREC registra em seu despacho de nao retratacdo N°
12/2022-GGREC/GADIP/ANVISA que o estudo de LEE et al (2016), ndo foi considerado
porque o produto avaliado nao foi o extrato de Luo Han Guo de forma isolada, mas um cha
contendo o ingrediente objeto da peticdo. Além disso, os animais utilizados eram diabéticos,
nao permitindo extrapolagao para individuos saudaveis que possuem metabolismo diferente.

Por fim, no despacho supracitado, a GGREC também menciona que n&o foram
apresentados estudos toxicolégicos realizados com o ingrediente objeto da peticdo e
conduzidos de acordo com os protocolos da Organizacdo para Cooperacdo e
Desenvolvimento Econbémico (OCDE) de genotoxicidade, toxicidade
crbnica/carcinogenicidade, toxicidade reprodutiva e no desenvolvimento que pudessem
embasar a segurancga do ingrediente.

Diante do exposto, corroboro com a conclusdo emitida pela area técnica sobre a
necessidade de um novo peticionamento contendo as informagcbes necesséarias para a
avaliagdo de segurancga do aditivo alimentar com base na Portaria SVS/MS n. 540/1997, na
Resolucao CNNPA 17 de 1977, na Resolugao n. 17/1999, na RDC n. 18/2008 € no Guia n. 43
- Guia de Procedimentos para Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricagao na Legislacédo Brasileira.

Assim, com base nos subsidios fornecidos, apresento concordancia com a
manifestacdo exarada pela area técnica, bem como com a decisdo adotada pela GGREC.

5.DOVOTO

Diante do exposto, voto por CONHECER do recurso, e no mérito, NEGAR
PROVIMENTO.

E o voto que submeto & apreciacdo desta Diretoria Colegiada.



Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
15/06/2022, as 11:08, conforme horério 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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