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RESUMO

SILVEIRA, Tatiana Feitoza da. Uma andlise de legisla¢des para alegacdes de propriedade
funcional e saude: alimentos ou medicamentos ? 2006. 89 f. Dissertacdo (Mestrado em Salde
Coletiva) — Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro. Rio de
Janeiro. 2006.

Alimentos funcionais podem ser entendidos como aqueles que, em virtude de seus
componentes fisiologicamente ativos, fornecem beneficios a saide além da nutricdo basica.
Esta emergente categoria de alimentos surgiu no Japdo, em meados da década de 1980. A
partir de entdo, outros paises desenvolveram o seu sistema regulatorio acerca de Alimentos
Funcionais. No Brasil, € possivel alegar que determinados alimentos possuem propriedades
funcionais e/ou de satde. Em funcdo disso, surge uma série de incongruéncias e interacdes
importantes entre legislacdo de alimentos e de medicamentos. Uma andlise nas publicacdes de
registros deferidas pela ANVISA possibilita constatar que um mesmo produto podera ser
registrado nestas duas categorias. As reivindicacfes da saude ndo devem ser evitadas, pois,
podem ser um importante veiculo de informacdo para os consumidores. Todavia, é preciso
que regras claras sejam estabelecidas para que o consumidor tenha acesso ao real instrumento
para o cuidado com a saude. Agéncias regulatorias de qualquer pais devem estar direcionadas
para garantir aos consumidores seguranca e qualidade dos alimentos. Serdo necessérias regras
mais claras para a industria, para que “ao fim do processo” o consumidor ndo seja enganado
por falsas promessas de cura. O aprofundamento do debate acerca da legislacdo de Alimentos
funcionais traz a tona a suspeita da legitimacdo do processo de medicalizacdo dos alimentos
por parte das agéncias reguladoras, tanto no ambito nacional quanto internacional. Este
trabalho ndo objetivou discutir a funcionalidade dos alimentos. O foco da nossa atencao esta
em demonstrar 0s riscos sanitarios relativos a auséncia de definigdes claras acerca da
regulamentacdo desta emergente categoria de alimentos e ainda discutir suas implicaces para
a Saude Publica.

Palavras-chave: Legislacdo de alimentos. Alimentos funcionais. Alegacfes de propriedade

funcional e/ou de saude.



ABSTRACT

SILVEIRA, Tatiana Feitoza da. An analysis of laws to allegations functional property and
health: food or drug? 2006. 89 f. Dissertagao (Mestrado em Saude Coletiva) - Instituto de
Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro. Rio de Janeiro. 2006.

Functional Food can be understood as the ones that, because of their physiologically active
components, provide health benefits besides the basic nutrition. That emergent food category
appeared in Japan in the middle eighties. From then, other countries developed their
regulatory system concerning Functional Food. In Brazil it is possible to allege that certain
kinds of food have functional and/or health properties. Observing that situation, we can see
many important incongruities and interactions between food and medicine legislation. An
analysis at the conceding register published by ANVISA shows that the same product can be
registered in both categories. Heal claims can’t be avoided, since it can be an important
vehicle of information to the consumers. However, it is necessary to establish clear rules so
that the consumers can have access to a real instrument for their health care. Regulation
agencies of any country must be directed to guarantee to the consumers food security and
quality. Clear rules for industries are necessary so that “at the end of the process” the
consumer is not deceived by fake promises of cure. Going deeper into the discussion about
Functional Food legislation emerges the suspect of the legitimacy of the process of turning
food into medicine by the regulation agencies, both on national and international scopes. The
objective of this study is not to discuss food functionality. Our focus of attention was to
demonstrate the sanitary risks related to absence of clear definitions about the regulation of
that arising food category and, besides, discuss its implications to Public Health.

Keywords: Food legislation. Functional food. Functional and /or health claims.
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INTRODUCAO

A busca da saide acompanha a historia das civilizagGes. Agdes de controle sobre o
exercicio da medicina, meio ambiente, medicamentos e alimentos existiram desde longinquas
eras (Rozenfeld, 2000). Dallari (1988) assinala que documentos da antigiiidade possuem,
entremeadas com preceitos morais e religiosos, regras que implicam o reconhecimento da
satide como indispensavel & digmdade humana.

Hasler (1998: 57), cita um principio bastante antigo, porém muito em voga no
momento: “Deixe o alimento ser teu remédio e o remédio ser teu alimento”, exposto por
Hipocrates ha aproximadamente 2.500 anos. Este principio tem recebido um interesse
renovado por parte dos consumidores, no que diz respeito a melhoria da saide, acerca de um
grupo de alimentos tidos como componentes alimentares ativos fisiologicamente, hoje
conhecidos como Alimentos Funcionais.

Na verdade, em sentido lato, todos os alimentos sdo funcionais, na medida em que
apresentam aroma, sabor e valor nutritivo. Nas ultimas duas décadas, o termo funcional,
aplicado a alimentos, adquiriu um novo significado, mais restrito; de fornecer um beneficio

fisiologico adicional além de satisfazer as necessidades nutritivas basicas (HASLER, 2000).

Nio ha uma definigdo aceita internacionalmente para Alimentos Funcionais, embora
algumas agéncias reguladoras e alguns institutos tenham tentado fazé-la. Por exemplo, o
International Life Sciences Institute of North America (ILSI) definiu Alimentos Funcionais
como aqueles que, em virtude de seus componentes fisiologicamente ativos, fornecem
beneficios a saude além da nutrigo basica (ILSI, 1999).

O Food Directorate of Health Canada adota a seguinte defini¢do: “Alimento Funcional
¢ aquele similar na aparéncia a um alimento convencional ou o préprio alimento convencional,

consumido como a parte de uma dieta usual, para o qual ja fol demonstrada a capacidade de
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promover beneficios fisiologicos e/ou para redugdo do risco de doenga cronmica, além das

fun¢des nutritivas basicas” (NCEFF, 2006 a).

No Brasil, ¢ possivel alegar que determinados alimentos possuem propriedades
funcionais e/ou de saide, uma vez que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA -
desenvolveu uma legislagio que define o que s3o Alegagdo de funcionalidade e de saide para
um alimento. Desta forma, a Alegacio de Propriedade Funcional em um alimento ¢ definida

como:

“aquela relativa ao papel metabolico ou fisiologico que o nutriente/ou néo
nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutengdo e/outras fungdes normais

do organismo humano” (BRASIL, 1999 b).

e a defini¢do de Alegacio de Propriedade de Saude:

“aquela que afirma, sugere/ou implica a existéncia de relagio entre o alimento

ou ingrediente com doenga ou condigao relacionada a saude” (BRASIL, 1999 b).

Alegagbes de propriedade funcional ou de saide podem ser entendidas como um
atributo inerente ao alimento, que descreve o papel fisioldgico ou metabolico que o
nutriente/ou ndo nutriente terdo no organismo humano'. Este atributo estara veiculado na
rotulagem do alimento por meio de uma frase, como por exemplo: “As fibras alimentares
auxiliam o funcionamento do intestino. Seu consumo deve estar associado a uma dieta

equilibrada e habitos de vida saudaveis” (BRASIL, 2006 c).

O conceito de Alimentos Funcionais surgiu no Japio no inicio da década de 80, quando

0 governo japonés, preocupado com 0s crescentes gastos com a saude da populagdo, dado o

' Discussoes a respeito das definigbes de nutrientes e nfio nuirientes serfio apresentadas no capitulo 2.
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aumento de esperanga de vida, financiou pesquisas relacionadas a Alimentos Funcionais
((NCEFF, 2006 a).

Desta forma, o Ministério da Satde, do Trabalho € do Bem-Estar japonés implementou
0 programa Foods for Specified Health Use - FOSHU, segundo o qual os Alimentos
Funcionais deveriam ser desenvolvidos com ingredientes naturais; consumidos como parte da
dieta alimentar, além de desempenhar fungOes especificas no organismo, tais como: melhoria
dos mecanismos de defesa bioldgica (imunologicos), preven¢do ou terapia de alguma
enfermidade/ou disfung@o organica; melhoria das condigOes fisicas e mentais e do estado geral
de saude e retardo no processo de envelhecimento organico (ALVIDREZ-MORALES, et al,

2002).

Nos Estados Unidos, o Food and Drug Administration (FDA) permite que sejam
realizados trés tipos de alegagdes nos rétulos de alimentos: Alegagdes de Saude (Health
Claims), Alegagdes de Contendo de Nutrientes (Nutrient Content Claims), Alegagtes de
Estrutura e Fungdo (Structure/Function Claims)’

Desde 1996, o governo canadense desenvolve uma politica para alegagtes de saide em
alimentos. Em 1998, foram publicadas diretrizes que propunham que as alega¢des de redugdo

de risco para alimentos fossem permitidas enquanto todos os demais produtos que reivindicam

% Para os EUA Alegagdes de Saudc sdo aquelas que descrevem a interagiio cotre um alimento, wm componente
do alimento ou um ingrediente de suplemento dietético ¢ a redugfio do risco de uma doenga ou condigfio
relacionada 3 sahde. Essas alegactes precisam ser avaliadas e aprovadas pelo FDA e podem ser divididas em:
Nio qualificadas ¢ qualificada. As nfio qualificadas podem ser utilizadas quando existe suporte cientifico
conclusivo (Significant Scientific Agreement) ou por notificagio dec Instituigdes Cientificas do Governo ou
Academia (nfo ¢é vilido para os suplementos dietéticos). JA as Qualificadas podem ser utilizadas quando
existem evidéncias cientificas, porém, nfio existe consenso.

As Alegagoes de Contelddo de Nutrientes ou Nutrient Content Claims s8o declaragdes relacionadas ao contetdo
absoluto ou comparativo de nutrientes. Essas alegagfes sio similarcs a Informacio Nutricional Complementar
Brasileira. (para maiores informagdes sobre informagiio nutricional no Brasil, consultar a Portaria SVS/MS 27,
de 13 de janeiro de 1998). As Alegagdes de Estrutura/Fungio sdo aquelas que descrevem o papel de um
nutriente/on ingrediente dietético sobre a estrutura ou fungio do corpo humano; podem ser caracterizadas como
as substincias mantem as estruturas ¢ as fungdies do corpo; ou podem descrever o beneficio do scu consumo em
relagdo a alguma doenca de deficiéncia nutricional, desde que sua prevaléncia seja informada (CPSI REORTS,
2006).
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a cura, tratamento, alivio da doenga deveriam ser categorizados como medicamentos (NCEFF,
2006 a).

As normas existentes na Unido Européia sobre rotulagem e rotulagem nutricional ndo
definem as condi¢Oes para a utilizagdo de alegagbes de funcionalidade/ou de saude. Esta
previsto apenas que os dizeres de rotulagem nio devem induzir o consumidor a erro e que nao
devem atribuir aos alimentos propriedades de prevengio, tratamento ou cura de doengas. Estes
principios gerais podem ser interpretados de varias formas, visto que, ndo sdo satisfatorios
para lidar com algumas alegagdes especificas.

Em julho de 2003, foi proposto um regulamento relativo a alegagdes nutricionais e de
saiide nos alimentos para avaliagio pelo Parlamento Europeu ¢ pelo Conselho de Ministros. O
regulamento prevé que as alegagGes de saude deverdo apenas ser aprovadas para utilizagéo na
rotulagem, apresentacdo e publicidade de alimentos no mercado comunitirio apés uma
avaliac¢io cientifica (NCEFF, 20006 ¢).

No sentido de assegurar uma avaliagdo cientifica harmonizada destas alegagdes, a
Autoridade Européia para a Seguranga dos Alimentos (EFSA) devera efetuar as referidas
avaliagdes. A permissio para uso de alegacGes levara em conta o tipo de alimento, ndo sendo,
por exemplo, permitidas alega¢Ses em bebidas com teor alcoolico acima de determinado valor

(NCEFF, 2006 ¢).

Os regulamentos do Codex Alimentarius® ¢ os textos relacionados fornecem um ponto
de referéncia global para o comércic de alimentos. Muitos paises incorporam os padrdes do

Codex para o desenvolvimento da legislag3io e importagio de alimentos (NCEFF, 2006 b).

> O Codex Alimentarius ¢ um Programa Conjunto da Organizagdo das Nagdes Unidas para a Agricultura e a
Alimentagio - FAO e da Organizagio Mundial da Saiude - OMS. Trata-s¢ de um férum internacional de
normalizagio sobre alimentos, criado em 1962, suas normas tém como finalidade protcger a sande da
populagdo, assegurando praticas egiiitativas no comércio regional ¢ internacional de alimentos, criando
mecanismos internacionais dirigidos a reniogio de barreiras tarifarias, fomentando e coordenando todos os
trabalhos que se realizam ¢m normalizagio (CODEX ALIMENTARIUS, 2006).
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Na 25" sessdio do Codex Committee on Nutrition and Foods for Special Dietary Uses
(CCNFSDU), ocorrida em 2003 na Alemanha, foi adotada como premissa que as alegagtes de
saude devem estar pautadas em evidéncias cientificas; nenhum alimento deve ser descrito ou
apresentado de modo a causar confusdo ou engano quanto a sua finalidade e as reivindicagdes
da saude devem ser proibidas se ndo puderem ser comprovadas cientificamente (NCEFF, 2006
b).

O objetivo desse trabalho ¢ analisar algumas legislagtes de Alegagdes de Propriedade
Funcional e de Saide em alimentos. Para isso foi feito um recorte sob duas o6ticas, a primeira
foi a comparagio entre as situagSes normativas a respeito de Alimentos Funcionais no Japio,
Canada e Brasil. A segunda enfocou uma analise da Legislagdo Brasileira de registro de
Alimentos Funcionais, que nio se baseou no critério apenas de relevincia, mas de/outra

natureza, que ¢ necessario esclarecer.

O Japido foi o pais pioneiro na implementagio de um arcabougo legal sobre Alimentos
Funcionais (NCEFF, 2006 c), e partir do qual, alguns paises desenvolveram o seu sistema
regulatorio. O Canada, além de aperfeigoar a legislagdo referente a Alimentos Funcionais
possui a categoria de Natural Health Product ou produtos Naturais para Saide. Este modelo
serviu para elabora¢io de um projeto de Lei que tramita no Senado Brasileiro

A Associagio Brasileira da Industria Fitoterapica (Abifito)’ aproveitando a tendéncia
do mercado mundial deste seguimento, elaborou o Projeto de Lei n° 3381 de 2004 (ABIFISA,
2006), intitulado “Produtos de Origem Natural para Saude”, nos moldes do Canada. Esse
projeto visa criar uma nova categoria de produtos no pais, englobando substancias que ndo
seriam caracterizadas nem como alimentos, nem como medicamentos e desta forma poderiam

ser classificadas como “Produtos de Origem Natural para Saude” (ABIFISA, 2006).

* Este assunto sera abordado no capitulo 3
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Este trabalho ird se desenvolver em trés capitulos. No primeiro, sera apresentado a
situagido regulatoria de Alimentos Funcionais no Japdo e no Canada. No segundo, a atual
situagdo regulatoria de Alimentos Funcionais no Brasil e uma comparagio entre alguns
aspectos do ambiente regulatdrio destes trés paises.

No terceiro capitulo serio apresentadas as controvérsias existentes na Legislagio
Brasileira referente a Alimentos Funcionais, de modo, a identificar a fragilidade regulatéria
nacional, tendo como ponto central a possibilidade de registro de um mesmo produto em
categorias como medicamentos fitoterapicos e alimentos e as incoeréncias ocorridas na

Legislagdo relativa a Alimentos Funcionais.

* A ABIFTTO é uma organizagiio que reime os principais grupos produtores de fitoterdpicos do mercade nacional.
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CAPITULO 1
A Experiéncia Internacional

1.1 - Japio — A Experiéncia Pioneira no sistema regulatorio de Alimentos Funcionais.

O Japdo, em 1991, tornou-se o primeiro pais com um sistema regulatorio para
Alimentos Funcionais. Segundo este sistema, os Alimentos Funcionais compdem uma
categoria distinta dentre as demais categorias de alimentos, denominada “Foods for Special
Dietary Uses” ou FOSHU®. Estes alimentos sio distintos dos alimentos fortificados com
vitaminas ou minerais ou dos suplementos dietéticos’ (NCEFF, 2006 c).

Os alimentos incluidos no FOSHU carregam um selo da aprovagdo do Ministério da
Saude, do Trabalho e do Bem-Estar Japonés (MHLW), que identifica seu papel na prevengdo
de doenca e na promogio da saude (NCEFF, 2006 c). Para conseguir o “status” de FOSHU e
uma alegagio de saide aprovada, os fabricantes submetem a0 MHLW um dossié de conteudo
técnico-cientifico, que subsidie a reivindicagido de alegagdo de saiude ao qual o alimento €
submetido (NCEFF, 2006 c).

O estudo por parte do MHLW demora em tormo de um ano e para que o mesmo seja
realizado, os fabricantes deverdo demonstrar: evidéncia cientifica da eficacia, incluindo teste
clinico, comprova¢io de seguranga de uso e determina¢io analitica dos componentes
especificos (NCEFF, 2006 c).

O FOSHU ¢ composto de oito categorias especificas, com alimentos destinados:

1. Ao bom funcionamento gastrintestinal;

2. A satde cardiovascular;

% O FOSHU ¢ autorizado pela Nutrition Improvement Law (Law No. 248, July 31, 1952, emenda da lei No.
101, May 24, 1995) e o Nutrition Improvement Law Enforcement Regulations (Ministerial Ordinance No. 41,
July 1991, emenda do Ministerial Ordinance No. 33, May 25, 1996) (CPSI REPORTS, 2006)
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3. Manuten¢io dos niveis normais de colesterol sérico;
4. Hipertensio;

5. Diabetes;

6. Auxilio na absor¢io de minerais,

7. Manutengio dos niveis normais de triglicérides,

8. Saude dos 0ssos;

9. Saide dos dentes (NCEFF, 2006 c).

Os produtos aprovados para o FOSHU, devem incluir em sua rotulagem: alegagdes de
sade aprovadas, a porgio diaria recomendada do alimento; a informagdo nutricional,
informagGes para uma alimentagio saudavel, adverténcia em caso de consumo excessivo, se
necessarto; outras orientagdes de precaugio relacionadas a ingestao do produto; preparagdo e

armazenamento (CPS1 REPORTS, 2006).

A tabela, a seguir, descreve alguns produtos aprovados para o FOSHU, suas alegagtes

de saide aceitas e alguns exemplos de alimentos comercializados (NCEFF, 2006 c).*

" Suplementos dietéticos nas formas de pilulas e de capsulas foram incluidos no FOSHU em 2001 (NCEFF,
2006 ¢).

* Para maiores informagdes sobre produtos aprovados para 0 FOSHU, acessar: (BARRY, L. S; MICHELLE, M.
GORDON, H, 1996)
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Tabela 1-Alimentos Funcionais aprovados pelo FOSHU, suas respectivas alegagdes de saide e exemplos
de Alimentos Funcionais comercializados.

Nutrientes

Alegacoes de Saade

Alimentos Fancionais
comercializados

Prebioticos” : Oligossacarideos,
Rafinose, Lactulose, Arabinose
Probioticos'” : Lactobacillus,
Bifidobactcrium, Fibras
Dietéticas.

Alimentos para o bom
fincionamento gastrintestinal

Refrigerante, iogurte, biscoito,
coalhada, vinagre, chocolate,
sopa desidratada, leite
fermentado, sopa do missd,
cereais.

Proteina e peptideos da soja

Alimentos para manter os niveis
normais de colesterol sérico

Refrigerante, proteina
texturizada de soja, leite de soja,
sopas, biscoitos, margarinas.

Peptideos

Alimenios para hipertensio

Diacilglicerol e fitosterol

Alimentos para manter niveis
normais de triglicerideos

Refrigerante, sopas, 4cido latico,
bebidas fermentadas, grios de
soja.

Oleo para cozinhar

Caseina, isoflavonas, citrato de
calcio.

Alimentos para auxiliar na
absor¢io de minerais

Refrigerante, grios de soja
fermentados, geléias.

Manitol, Polifenéis, Paltinose,
Xilitol

Alimentos anticariog€nicos

Albumina do trigo, polifendis

Chocolate, chiclete

Alimenios para diabéticos

Refrigerante, Balas, sopas,

Fonte: National Centre of Excellence in Funclional Foods: Health Claim in Regulatory System — Japan.

(NCEFF, 2006 c).

Em 1998, para aumentar o interesse de participagdo dos fabricantes com alimentos

categorizados no sistema de FOSHU, o governo fez algumas mudangas significativas no
procedimento regulatorio. Estas mudangas incluiram uma redugio na quantidade de evidéncias
cientificas a serem fomecidas e ndo havia mais a necessidade de demonstrar que a
documentagio cientifica submetida aoc FOSHU j4 havia sido revista pela comunidade cientifica
internacional, bastando apenas que os estudos tivessem sido publicados em um jornal
cientifico, incluindo aqueles patrocinados pela industria. Isto permitiu que os testes analiticos
fossem feitos nos laboratorios da propria industria, além do término da limitagio de quatro

anos em aprovagdes de FOSHU (NCEFEF, 2006 c).

® Prebidticos: sio ingredientes alimentares que nio sdo digeridos na porgiio proximal do trato gastrintestinal de
monogastricos, ¢ que proporcionam efeito benéfico hospedeiro por estimular seletivamente o crescimento
Alimentos Funcionais metabolismo de um limitado grupo de bactérias no colon (Reig .& Anesto, 2002).

'® Probiético: microrganismos vivos capazes de methorar o equilibrio microbiano intestinal produzindo efeitos
benéficos a saitde do individuo (BRASIL, 2002 a).



19

Em abril de 2001, o governo japonés permitiu que reivindicagdes mais genéricas de
saude fossem feitas, similar as alegagdes de sfructure/function permitidas para suplementos
dietéticos nos Estados Unidos da América. Por exemplo: "Calcio é importante para formagio
de ossos fortes" e "antioxidantes mantém a integridade da célula" (FDA, 2003).

Em 2001, o Ministério da Saiade e Bem-Estar japonés decretou que as alegagdes de
Saude deveriam ser divididas em duas categorias: FOSHU e Foods with Nutrient Function
Claims (FNFC). De acordo com o FNFC, alimentos e bebidas poderdo fazer alegagdes de
sande referentes a doze vitaminas e dois minerais. As alegagOes da FNFC sfio equivalentes as
alegacdes de Saude aprovadas pelo Codex Alimentarius (FDA, 1994).

A Tabela 2 apresenta as 12 vitaminas e dois minerais com as respectivas alegagdes

padronizadas
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Tabela 2 - Nutrientes aprovados para ¢ FNFC com suas respectivas alegacdes de saude e exemplos das

adverténcias gue deverdo constar da rotulagem do produto.

Nutriente Reivindicacio de Alegaciio de Saide Rotular com a seguinte adverténcia
Vitamina A |Ajuda manter a visdo na obscuridade As mutheres gravidas devem ter

Ajuda a manter a pele ¢ a mucosa saudaveis cuidados com o consumo em excesso
Vitamina Bl  [Ajuda a produzir energia proveniente do

carboidrato e ajuda a manter a pele e a mocosa
saunddvels

Vitamina B2

Ajuda a manter a pele e a mucosa sandaveis

Vitamina B6  |Ajuda a produzir energia proveniente da
proteina ¢ ajuda a manter a pele ¢ a mucosa

saudéveis
Vitamina B12 jAjuda na formagio de células vermelhas do
Sangue
Vitamina C  (Tem agfo antioxidante O uvso adicional deste produto nio cura
Ajuda a manter a pele € a mucosa saudiveis  doengas nem promove saide.
Vitamina E Tem acio antioxidanic
Ajuda na formagio de células vermelhas do
sangue
Vitamina D |Promove absorgio do cilcio ¢ ajuda no
}desenvolvimento dos ossos
Biotina Ajuda a manter a pele ¢ a mucosa saudaveis
Acido Ajuda a manter a pele e mucosas saudaveis
Pantoténico
Acido Félico  [Ajuda na formagio de células vermelhas do O usc adicional deste produto nio cura
sangue doengas nem promove satde
Niacina Ajuda a manter 2 pele e a mucosa sauddveis
Calcio E necessario para o desenvolvimento dos ossos ¢
dos dentes
Ferro E necessario na formacio de células vermethas
do sanguc.

Fonte: Adaplagio da tabela retirada do National Centre of Excellence in Functional Foods (NCEFF, 2006 c).

Apesar de Japdo ter sido pioneiro na regulamentagio de Alimentos Funcionais, seu

sistema ainda apresenta algumas caracteristicas que podem ser apontadas como falhas. Devido

a sua estrutura regulatoria, alimentos aprovados para o FOSHU nio trazem referéncias dos

niveis de sal e agicar nos alimentos. E sabido que a ingestio destes nutrientes por alguns

individuos pode ser considerada como maléfica a satde.
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O processo para que um alimento seja incluido no FOSHU foi criado para incentivar o
desenvolvimento dos Alimentos Funcionais, objetivando o beneficio da saude dos

consumidores. Entretanto, ¢ questionavel se estes produtos s3o realmente benéficos a satde.

A maioria dos produtos incluidos no FOSHU nio é dirigida aos principais problemas de
saude da populagdo japonesa. Produtos FOSHU destinados ao controle da hipertensdo
compreendem somente 1% das vendas, enquanto, a maior parte dos produtos comercializados
com a aprovagio do FOSHU se destina a melhora da digestdo, problema menos relevante que
hipertensio arterial (FDA, 2003).

Além disso, a popularidade de muitos Alimentos Funcionais parece durar pouco. Por
exemplo, em 1995, houve uma popularidade repentina ¢ pouco duradoura do cha do
gymnema. Em 1996, foi a vez do cacau e seus derivados, quando um programa da televisdo
japonesa anunciou que tais produtos poderiam dimipuir os niveis de colesterol, o que
aumentou a demanda pelo cacau em torno de 20% (FDA, 2003).

Alguns Alimentos Funcionais s3o comercializados na forma de refrigerantes,
guloseimas e chicletes. Este tipo de alimento pode gerar confusdo para o consumidor, que vera
produtos usualmente pouco ou nada nutritivos, tendo seu consumo incentivado pelo governo
com alegagdo de propriedade funcional e/ou de saliide na rotulagem.

Os padrées de avaliagdo usados para a inclusdo de um alimento no FOSHU ndo estdo
muito claros. Ndo esta definida a quantidade da substincia ativa do alimento para que o
mesmo carregue a alegacdo de propriedade funcional efou de saude. Além disso, a
documentagdo cientifica que acompanha o processo de pedido de inclusdo de um alimento no
FOSHU ndo é de dominio publico, o que gera a auséncia de conhecimento dos referidos
padrdes para a comunidade cientifica nio ligada ao governo e para os demais interessados

como um todo, como os fabricantes e até mesmo o meio académico.
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1.2 A Experiéncia Canadense

O Food and Drugs Act (F&DA) coordena a seguranga ¢ a qualidade dos alimentos
comercializados no Canadd. Seu escopo inclut: rotulagem de alimentos, adverténcias e
alegagbes, padrdes de identidade e qualidade para alimentos; alimentos para dietas especiais;
aditivos de alimento, padrdes quimicos e microbiologicos, residuos de drogas de origem
veterinaria, material de embalagem e pesticidas (HEALTH CANADA, 2006 a).

Devido & auséncia de um consenso internacional sobre a definigdo de alimento
funcional e ainda a auséncia de uma clara diferenciagdo do conceito de nutracéuticos, o Food

Directorate of Health Canada, prop6s as seguintes definigdes (HEALTH CANADA, 2006 a).

Nutracéutico'’: Produto isolado ou purificadc dos alimentos, geralmente
comercializado em formas farmacéuticas, que ndo esta associado comumente ao alimento. Um
nutracéutico deve ter um beneficio fisiolégico ou promover protegdo contra uma doenga
cronica (HEALTH CANADA, 2006 b).

Alimento Funcional: E aquele similar na aparéncia a um alimento convencional ou o
proprio alimento convencional, consumido como parte de uma dieta usual, para o qual ja foi
demonstrada a capacidade de promover beneficios fisiologicos Alimentos Funcionais para
redu¢io do nisco de doenga cronica, além das fungdes nutritivas basicas (HEALTH CANADA,
2006 a).

Nio ha um regulamento especifico para nutracéuticos € Alimentos Funcionais. Todos
os alimentos e medicamentos estdo subordinados ao Food and Drugs Act (F&DA). Segundo o

F&DA, a definigdo de alimentos incluii “Qualquer produto manufaturado, vendido ou

! Nutracéuticos foram incluidos na categoria de Produtos Naturais para Satude/ow “Natural Health Products
Directorate” (Esta categoria serd descrita adiante).
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oferecido a0 homem para uso como alimentos e bebidas, goma de mascar ou qualquer
ingrediente que possa ser misturado ao alimento, qualquer que seja a finalidade” (HEALTH
CANADA, 2006 a).

E a defini¢do de medicamentos inclui:

“Qualquer substincia ou mistura de substincias manufaturadas, vendidas ou oferecidas
para o uso em diagndstico, tratamento, alivio ou na prevengdo de uma doenga, de um estado
fisico anormal ou de seus sintomas no homem ou no animal; reestruturag¢do, corre¢io ou
modificagdo de fungdes orginicas no homem ou no animal; produtos para desinfecgio na
manufatura e conservacio de alimentos” (HEALTH CANADA, 2006 a).

1.2.1 Definicdo de Alegagdes de Saide

O termo “alegacdes de sade” n3o estd definido no Canada. No entanto, para
desenvolver definicdes acerca das alegagdes utilizadas naquele pais, um grupo de estudos do
governo canadense identificou trés categorias, sdo elas: Structure/function claims; Risk

Reduction claims ¢ Therapeutic claims (NCEFF, 2006 a).
1.2.1.1 Estrutura/Funciio ou Structure/Function

O termo “structure/function claim”, deriva do U.S. Food, Drug and Cosmetic Act.??.
As reivindicagGes sobre as funges biologicas dos nutrientes podem ser consideradas como um
tipo de alegag@o de structure/function. No Canada, tais alegagdes sdo permitidas para papéis
geralmente reconhecidos dos nutrientes na manutengio da salde, no crescimento e
desenvolvimento normais (NCEFF, 2006 a).

Um exemplo que ilustra a alega¢io do papel reconhecido do nutriente €: "o leite é uma

fonte excelente do cdlcio, que ajuda na formagio de ossos e dentes fortes". Esta alegagdo é

2 Alegagdes de Propriedade de Satide autorizadas pelo Nutrition Labeling and Education Act (NLEA): De acordo com as
normas de NLEA de 1990, do ato dietético do Dietary Supplement Act of 1992, ¢ do Dietary Supplement Health and
Education Act of 1994 (DSHEA), a FDA pode autorizar uma Alegagio de Propriedade de Satde para um alimento ou um
suplemento dietético baseado em uma extensa revisio da literatura cientifica, utilizando-se os dados cientificos de
relevéncia que comprovem que a reiagfio entre o nuiriente e a saude esta suficieniemente estabelecida (FDA, 1994).
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permitida, pois se refere ao nutriente calcio, que esta presente no leite. Um exemplo que
alegagdo proibida neste caso seria: "Leite ajuda na formagio de ossos e dentes fortes”. Esta

alegacdo ndo se refere ao nutriente calcio em si, mas ao leite (NCEFF, 2006 d).

1.2.1.2 Reducio de Risco ou Risk reduction

Sdo alegagdes relacionados a redugdo do risco de desenvolvimento de uma doenga
crénica ou de uma condigdo fisiologica anormal que um produto podera promover. Essas

alegacdes podem ser “genéricas” ou “produto-especifico”.

“Alegagdes genéricas” podem ser aplicadas a todo o alimento, contanto que o mesmo
apresente as caracteristicas necessarias para o uso da referida alegagio; e “Alegacédo produto-
especifico” sdo feitas para um tUnico produto comercial. Nio podem ser generalizados a
outros produtos similares, a menos que a evidéncia que subsidiou a alegagdo seja fornecida a
outros fabricantes (HEALTH CANADA, 2006 a). Esta alegacdo diz respeito ao nutriente €
nio ao alimento que o contém (HEALTH CANADA, 2006 ¢). Por exemplo, uma alegacio

sera permitida para o licopeno e ndo para o tomate, que ¢ um alimento rico em licopeno.

As alega¢Ses podem ser usadas para indicar que um nutriente pode ajudar a manter as
fungdes do corpo necessarias para a manutengio da saide, crescimento e o desenvolvimento
normais. NZo sera permitido fazer referéncia a cura, prevengio ou tratamento de nenhuma
doenga (HEALTH CANADA, 2006 c).

A Canadian Food Inspection Agency identificou a lista de nutrientes aprovados e de
suas fun¢des biologicas reconhecidas (AGRICULTURE AND AGRI-FOOD CANADA, 2006
b).

A Tabela 3 traz a lista de ingredientes com fungGes biologicas reconhecidas ¢ suas

respectivas alegagdes.
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Tabela 3 - Nutrientes com fungdes biolégicas reconhecidas e suas respectivas alegacoes

Nutriente Alegagies permitidas

Proteina Ajuda a construir e reparar tecidos do corpo
Ajuda na produgic de anticorpos

Gordura Formece energia
Ajuda na absorgdo de vitaminas lipossoliveis

Carboidrate Fornece energia
Auxilia na utilizagdo de gorduras

Vitamina A Auxilia no desenvolvimento normal de ossos ¢ dentes
Auxilia no desenvolvimento e na manutengio da visdo notuma
Auxilia na manutengdo da satde da pele

Vitamina D Imporiante na formagio e na manuteng&io dos ossos € dos dentes
Aumenta a absor¢do de calcio e fosforo

Vitamina E Protege a gordura corporea da oxidagéo

Vitamina C Importante no desemvolvimento e na manutengdo dos ossos, da cartilagem, dos
dentes ¢ da gengiva.

Vitamina B, Auxilia na liberagdo de cnergia provenienle do carboidrato
Auxilia no erescimento normal

Vitamina B, Importante para o metabalismo e formagio de tecidos

Niacina Auxilia no crescimento ¢ desenvolvimento normais
Importante para ¢ metabolismo ¢ formagfo de tecidos

Vitamina B, Importante para o metabolismo ¢ formagio de tecidos

Acido Félico Augxilia na formagio de células vermelhas do sangue

Vitamina Bz Auxilia na formagao de células vermelhas do sangue

Acido Pantoténico

Importante para o metabolismo e formagio de tecidos

Calcio Auxilia na formagéio ¢ manutengiio de 0ssos e dentes
Fosforo Auxilia na formacio ¢ manutengio de ossos e dentes
Magnésio Importante para ¢ metabolismo e formagéo de tecidos
Ferro Auxilia na formagho de células vermelhas do sangue
Zinco Importante para o metabolismo e formagfo de tecidos
Todo Importante para o funcionamento normal da tiredide

Fonte: Canadian Food Inspection Agency (2003). Guide to Food Labelling and Advertising: 7.5.2 Specific
Claims (AGRICULTURE AND AGRI-FFOOD CANADA, 2006 c).
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O Food and Drugs Act. proibe a alegacio de cura, tratamento ou alivio dos sintomas de
doengas. Desta forma, publicou uma lista na qual apresentava aproximadamente 40 doengas
para as quais ndo poderia haver nenhuma alegacgo relacionada a cura, tratamento ou alivio dos
sintomas, tais como: depressido, gangrena, leucemia, impoténcia sexual, tétano, doengas
venéreas. Para tal, nem mesmo publicagdes de cunho cientifico seriam aceitas para o que se

referisse a alegagéo de saude / doenga relacionada ao alimento (HEALTH CANADA, 2006 c).

Somente em 1999, o governo canadense passou a considerar a possibilidade de
reivindicagbes da reducdo do risco para a saude através dos alimentos, considerando 12
alegacdes aprovadas pelos Estados Unidos, através do Food and Drug Administration
(HEALTH CANADA, 2006 c). Com base em extensiva revisio da literatura envolvendo
evidéncias cientificas, o Canada aprovou somente cinco alegagdes até 0 momento. Sdo elas

(HEALTH CANADA, 2006 c) =

[y

Sodio, potassio e pressio arterial;
2. Calcio e vitamina e osteoporose;

3. Gorduras saturadas, colesterol e doengas do coragéo;

b

Grios, vegetais, frutas e alguns tipos de cénceres,

5. Alcool derivado de agicar ¢ carie dental.
Sdo exemplos de alegagdes (HEALTH CANADA, 2006 c):

e “Uma dieta com calcio e a vitamina D, em quantidades adequadas ¢ atividade fisica

regular, reduz o risco da osteoporose.”

" Quiras sete alegagdes aprovadas pelo FDA sdo: “ Dietary faf and cdncer; Fruits, vegetables, and grain
products that contain fibre, particularly soluble fibre, and risk of coronary heart disease; Folate { 4mg/day)
and neural tube defects; Soluble fibre from certain foods and risk of coronary heart disease; Soy protein and
risk of coronary heart disease; Plant sterol/stanol esters and risk of coronary heart disease” (CSP1 REPORTS,
2006).
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¢ “Uma dieta com quantidades variadas de vegetais ¢ de frutas, pode ajudar a reduzir o
risco de alguns tipos de céncer.”
¢ “Uma dieta saudavel, baixa em gorduras saturada, pode reduzir o nisco da doenga de

coragdo. (nomeando o alimento) € baixo em gorduras saturadas.”

Atualmente, é de responsabilidade da industria de alimentos apresentar evidéncias
clentificas que comprovem as alegagdes de saide que a mesma reivindica e submeté-la &

aprovagio do governo.

1.2.1.3 Terapéutico ou Therapeutic

Sdo alegagdes de cura, tratamento, prevengdo, alivio de doengas. Estas alegacbes
somente serdo permitidas quando for comprovado que um produto pode fornecer protegio
contra uma doenga para um individuo especifico ou que o produto pode controlar o progresso
de uma doenga (HEALTH CANADA, 2006 c). Alegagdes terapéuticas podem ser “genéricas”

ou “produto-especifico”.

Portanto, no Canada, alegagbes structure/function e risk reduction estdo permitidos

para alimentos e alegagio therapeutic serdo permitidos somente para medicamentos.

1.1.2.3 — Desenvolvimento da estrutura regulatoria

Desde 1996, o governo canadense desenvolve uma politica para alegagdes de saiide em
alimentos. Em 1998, foram publicadas diretrizes propondo que as alegages de redugdo de
risco para alimentos fossem permitidas, enquanto, todos os demais produtos que reivindicam a

cura, tratamento, alivio da doenga deviam ser categorizados como medicamentos (NCEFF,

2006 a).
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Em junho de 2000, o governo canadense publicou padrdes para avaliar alimentos com
alegagbes de saide, com o proposito de assegurar que os mesmos estivessem baseados em
evidéncias cientificas com relagio 4 seguranga e garantia da qualidade do alimento (NCEFF,
2006 a). Deste modo, propds o reconhecimento das alegagdes permitidas nos Estados Unidos
da América sob os padrdes de Nutrition Labeling and Education Act NLEA' e estabeleceu
que aqueles alimentos que fazem alega¢bes terapéuticas sejam classificados como

medicamentos.

1.2.2 - Natural Health Product - NHP ou Produtos de Origem Natural

Em janeiro de 2004 teve inicio no Canada a regulamentacio de Natural Health Product
— NHP. Dentre as substadncias contempladas como NHP, estio: vitaminas e minerats, ervas
medicinais; medicamentos homeopaticos; “medicinas tradicionais”, tais como, a medicina
tradicional chinesa; probidticos e/outros produtos como aminoacidos e acidos graxos

essenciais (HEALTH CANADA, 2006 d).

Os NHP devem ser seguros para a comercializagdo como um produto over-the-counter
(OTC). Estes sdo produtos disponiveis para o auto-cuidado com a salide e dispensam receita
médica. Os produtos que requerem uma prescrigdo continuardo a ser regulados pelo Food and

Drug Regulations (HEALTH CANADA, 2006 ¢).

Natural Health Product sio definidos como um produto ou uma combinagio de
produtos farmacéuticos contempladas na Tabela 4, como: medicamentos homeopaticos ou de
medicina tradicional, que sdo fabricados, vendidos ou representados para diagnostico,

tratamento, alivio ou a prevengio de uma doenga, um distirbio, ou um estado fisico anormal

" De acordo com as normas de NLEA de 1990, do ato dietélico do Dietary Supplement Act of 1992, ¢ do Dietary
Supplement Health and Education Act of 1994 {DSHEA), a FDA pode awtorizar uma Alegacio de Propriedade de Satide
para um alimento ou um suplemento dietético baseado em uma extensa revisio da literatura cientifica, utilizando-se os

dados cientificos de relevancia que comprovem que a relagdo entre o nutriente € a satde esta suficientemente estabelecida
(HEALTH CANADA, 2006 €).
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ou seus sintomas nos seres humanos; restaurar ou corrigir fungSes orginicas nos seres

. -~ " - - 15
humanos; modificar fungGes orginicas de modo a manter ou promover a saude .

Tabela 4 - Substincias medicinais consideradas Natural Health Products

Item | Substincias

| Planta ou material extraido de uma planta, alga, bactéria, fungo ou matéria animal nio humana.
2 Um extrato ou isolado de substincias descritos no item 1,
3 As seguintcs vitaminas. Biotina, Acido Félico, Niacina, Acido Pantaiénico, Riboflavina,

Tiamina, Vitamina A, Vitamina B, Vitamina B, Vitamina C, Vitamina D e Vitamina E

4 Um Aminodcido
5 Um Acido graxo essencial
6 A duplicata sintética de substincias descritas em qualquer dos itens 2 ao 3

7 Um Mineral

8 Um Probidtico

Fonte: Section [ Definition of a Natural Health Product and Schedule | of the Natural Health Products
Regulations — Schedule ! of the Natural Health Products Regulations (HEALTH CANADA, 2006 f).

Além de problemas semelhantes aos apontados no Japdo, o Canada apresenta outras
limitagdes em relagdo ao ambiente regulatério. Segundo McDonald (2004), o ambiente
regulatorio foi afetado com a introdugdo dos Natural Health Products, pois, ha um
descompasso entre a categoria de nutracéuticos e a regulamentagio de NHP, onde esta ultima
esta baseada na tradicionalidade destes produtos e na sua seguranga de uso.

A introdugio da regulamentagio do NHP n3o esclareceu a distingdo entre alimentos,

Alimentos Funcionais e nutracéuticos e medicamentos sob uma perspectiva regulatoria. Ainda

'® Para maiores informacdes sobre produtos nfio classificados como Natural Health Products consultar (HEALTH
CANADA, 2006 g, HEAL.TH CANADA_ 2006 h e HEALTH CANADA 2006 i).
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ndo esta claro se os alimentos que carregam health claims ou structure/function claims que se
relacionam a um nutriente, estdo fora do escopo da regulamentagio dos NHP. Por exemplo,
uma bebida com a indicagio "contém calcio, que auxilia na formagio e manutengdo de 0ssos ¢
dentes”.

Uma outra questdo relevante é que a definicBo de medicamentos ndo exclui
especificamente alimentos e NHP, nem faz referéncia a forma do produto. Muitas alegagdes
propostas para Alimentos Funcionais / nutracéuticos poderiam ser enquadradas na defini¢do de
medicamentos e Natural Health Products.

Os alimentos que oferecem beneficios adicionais a sahde, além da nutrigdo, sdo um
ajuste inabil dentro desta estrutura legislativa. Atualmente, a saide canadense aplica a
estrutura regulatoria do alimento aos Alimentos Funcionais e a estrutura regulatoria de
medicamentos aos nutracéuticos (Macdonald, S, 2004).

A tabela 5 traz alguns exemplos de Substincias aprovadas como Natural Health
Products.

Tabela 5 - exemplos de Substancias aprovadas como Natural Health Products

Produto Forma Farmacéutica Viade
administracio
Erva de Sdo Jodo Tintura Oral
Acido Félico Tablete Oral
Omega 3 Capsula Oral
Allafa Tablete Oral
Aloe Vera Gel Gel Topica
Cafeina Tablete Oral
Sulfato de condroitina Capsula Oral
Curcuma Capsula Oral
_Equinicea Tablete Oral
Alho Tablete Oral
Red Bull Energy Drink Liguida Oral
Revion Age Defving Liquid Makeup - For Liguida Topica
Normal/Combination Skin with BotafirmTA{ SPE 20
Acido R-lipoico Capsula Oral
Saw Palmetto Cipsula Oral
Oleo de peixe Cépsula Oral
Valeriana Capsuia Oral
Sulfato de Zinco Capsula Oral

Fonte: Adaptagdo da List of Approved Natural Health Products (HEALTH CANADA, 2006 j).
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Capitulo 2
A Experiéncia Nacional — A Legislacio de Alimentos com Alegacio de Propriedade
Funcional e¢/ou de Saide no Brasil

No Brasil, em 1994, através do Ministério da Saiude, comegou a discussdo sobre
segmentos da legislagio de alimentos e surgiu a proposta de condutas para sua
regulamentagdo. Dentre as propostas apresentadas, uma delas foi a de aprovar na categonia de
complementos nutricionais'®, somente as vitaminas e minerais, conforme preconizado na
regulamentagdo do Codex Alimentarius'’ - CX/NFSDU 92/11 (ANVISA, 2002).

Em 1994, a Secrctana de Vigildncia Sanitana, em uma tentativa de diferenciar produtos
com alegagdes de propriedades funcionais Alimentos Funcionais de saide dos medicamentos
fitoterapicos, emitiu a Portaria MS n°123/94", que tratava do registro dos mesmos (ANVISA,
2002).

Atualmente, no Brasil, por definicio normativa, fitoterapico é o medicamento obtido
empregando-s¢ exclusivamente matérias-primas ativas vegetais. E caracterizado pelo
conhecimento da eficacia e dos riscos de seu uso, assim como, pela reprodutibilidade e

constincia de sua qualidade (BRASIL, 2004 ¢). * %

' As categorias de Suplementos Alimentares, Suplementos Diectéticos, Complementos Alimentares e Complementos
Nutricionais nfo sfio regulamentadas no Brasil. Had uma exceglio para Complementos Alimentares para gestantes ou
nutrizes, segundo a Portaria SVS/MS n°223/98 (BRASIL, 1998 b).

170 Codex Alimentarius é um Programa Conjunto da Organizacio das Nagdes Unidas para a Agricultura ¢ a Alimentagiio -
FAO e da Organizagiio Mundial da Safide - OMS. Trata-se de um forum internacional de normalizagdo sobre alimentos,
criado em 1962 ¢ suas normas t&m come finalidade proteger a salide da populagfo, assegurando préticas eqiitativas no
coniércio regional e internacional de alimentos, criando mecanismos internacionais dirigidos 4 remogdo de barreiras
tarifarias, fomentando e coordenando todos os trabalhos que se realizam em normalizagio (CODEX ALIMENTARIUS,
2006).

8 A Portaria n° 123, de 19 de outubro de 1994 foi revogada pela Resolug@io RDC n® 17, de 24 de fevereiro de 2000, que
por sua vez foi posteriormente revogada pela Resolugfio RDC n® 48, de 16 de margo de 2004 (BRASIL, 2004 ¢).

" Sua eficacia e seguranca é validada através de levantamentos etnofarmacologicos de utilizagio, documentagGes
tecnoctentificas em publicages ou ensaios climicos fase 3. Niio se considera medicamento fitoterdpico aquele que, na sua

composigio, inclua substincias ativas iscladas, de qualquer origem, nem as associagdes (BRASIL, 2004 c).

** A tabela 7 traz um resumo de todas as definigdes apontadas neste trabalho ¢ contempladas na Legislagio Brasileiras.
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Deste modo, em 1994, o governo brasileiro comegou a demonstrar sua preocupagao ¢om o
fato de que os Alimentos Funcionais podiam ser confundidos com fitoterapicos. Estes ultimos
apresentam carater de medicamento e, portanto, possuem caracteristicas de qualidade,
seguranga e eficacia especificas, diferentes daquelas matérias-primas vegetais que sdo utilizadas
habitualmente como alimentos.

Em 1998, a Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saide aprovou a Portaria
n° 741/98, que autorizava a comercializacdo de alguns alimentos nos seguintes termos:

“Na auséncia de estudos conclusivos atribuidos pela SVS/MS a
especialistas e representantes do setor produtivo, os alimentos constantes
da relacdo anexa, uma vez que ndo necessitam de um padrdo de
identidade e qualidade especifico por serem considerados como
“naturais”, podem ser comercializados em todo o territorio nacional pelas
empresas responsaveis, produtoras e importadoras, mediante prévia
protocolizagdo nas Vigildncias Samitdrias FEstaduais de documentos
exigidos conforme a natureza, composicdo e finalidades dos seus produtos,
inclusive acompanhados da justificacdo técnico-cientifica pertinente a sua
seguranga e inocuidade a saide humana” (BRASIL, 1998 b).
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A lista a seguir apresenta os produtos contemplados pela Portaria n® 741, de 16 de setembro

de 1998.

10.

11.

12.

13.

18.

19.

20.

21.

Agar agar

Alcachofra

Calcério Dolomitico
Carotenéides lipossoliveis
Centella asiatica

Clorella

Cogumelos secos
Colageno

Concha de¢ ostra em pd
Cristrais de gengibre

Espirulina

Extrato de legumes e (rutas fermentados

Ex(ratos vegetais
Fibra alimentar

Fibra bruta

Frutas em po (exemplo: accrola)

. Flocos de gengibre

Garcinia camboja
Gelatina de peixe
Gelatina natural

Geléia de cxtrato de algas

22

23.

24.

25.

20,

27.

28.

29.
30.
31.
32.
33
34.
35
36.
37
38.

39.

Germe de trigo

Guarana em pd (capsula ou comprimido)
Lecitina de soja

Levedo de cerveja

Mistura de crusticeo

Oleo de 4cidos graxos polinsaturados de
agua marinha

Oleo de acidos graxos polinsaturados
omega 3 - 6leo de peixe

Oleo de alho

Oleo de borragem

Oleo de copaiba

Oleo de figado de bacalhau
Oleo de germe de trigo

Oleo de primula

Oleo de ovos (lecitina de ovos)
Pastilhas de vegetais

Polen com ou sem propolis
Propolis

Sal marinho

Embora a Portaria n° 741/98 MS tenha sido publicada de modo a vigorar por

somente 30 dias a partir da data de sua publicag3o, as empresas que comercializaram estes

produtos, puderam usufruir desta possibilidade até agosto de 2000. Isto porque em julho de

2000 foi publicada a Resolu¢do-RE n° 85/00 MS, que prorrogou por um periodo de mais 30

dias, a comercializagdo desses produtos (BRASIL, 2000 b).
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Posteriormente, a ANVISA indeferiu parte destes pedidos de registro, uma vez que
alguns produtos passaram a ser categorizados como medicamentos fitoterapicos, como por
exemplo, a alcachofra (BRASIL, 2000 c), outros foram registrados em categorias de alimentos
que a ANVISA julgou pertinente, como o coldgeno em capsulas que foi categorizado como
Novos Alimentos e/ou Ingredientes (BRASIL, 2000 a). Produtos, como o polen, passaram a
cumprir com os Regulamentos Técnicos Especificos do Ministério da Agricultura, Pecuaria ¢
Abastecimento, deixando de ser considerados alimentos de competéncia do Ministério da
Saiide (ANVISA, 2006 a).

No Brasil, para que um alimento possa ser legalmente produzido € comercializado deve
ser submetido a apreciagio da ANVISA que, através da Resolugio n® 23, de 15 de margo de
2000, estabelece procedimentos basicos para o registro ¢ dispensa da obrigatoriedade de
registro de produtos pertinentes 4 area de alimentos (BRASIL, 2000 a). Nesta resolugdo, ha
uma divisdo entre os alimentos que estdo dispensados da obrigatoriedade de registro - para os
quais ¢ fabricante tera que simplesmente comunicar & ANVISA o inicio da fabrica¢do do
alimento - daqueles que necessariamente precisam ser registrados no mesmo orgdo. Os
alimentos com alegagdes de propriedade funcional e/ou de Saide, estdo contemplados no

~ 21
anexo 2 desta resolucio” .

Nizo ha uma definigdo legal sobre Alimentos Funcionais no Brasil. O que existe é uma
defini¢do acerca de Alegagio de Saide ¢ ainda Alegagdes de Propriedade Funcional em
alimentos (BRASIL, 1999 b). Em outras palavras, um alimento podera ter o atributo de
“Alimento com Alegagdo de propriedade funcional e/ou de saide” reconhecido pela Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria, entretanto nio sera categorizado como um Alimento

Funcional.

' Os anexos I e 1T da Resolugdo n°23, de 15 de margo de 2000, foram revogados pela Resolugio RDC n° 278, de 22 de
setembro de 2005 (BRASIL, 2005 g).
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Por defini¢gdo normativa a Alegagdo de Propriedade Funcional:

13

E aquela relativa ao papel metabolico ou fisiologico que o nutriente ou ndo
nutriente” tem no crescimento, desenvolvimento, manutengdo e/outras fungdes
normais do organismo humano” (BRASIL, 1999 b).

e ainda Alegac3o de Propriedade de Saude:

“E aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia de relagdo entre o alimento ou
ingrediente com doenga ou condigio relacionada a sande” (BRASIL, 1999 b).

Em 1998, com a publicagido da Portaria SVS/MS n° 31, de 13 de janeiro de 1998, que aprova
o Regulamento Técnico referente a Alimentos Adicionados de Nutrientes Essenciais (BRASIL,
1998 a), foi contemplada a definigdo legal de nutriente, que no seu artigo 2.1.3, define

nutriente como:

“Qualquer substdncia normalmente consumida como um constituinte do alimento e que
fornece energia; ou € necessario para o crescimento, desenvolvimento e manutengio da
saude, oucuja deficiéncia resulta em mudangas bioquimicas e fisiolégicas no
organismo”.

O conceito de nutriente esta claro desde 1998 com a Publica¢io da Portaria SVS/MS
n° 31. No entanto, o conceito de ndo nutriente ndo esta contemplado em legislagdo nacional
alguma, o que causa, ou podera causar certa flexibilizagdo da legislagfo, dado que ndo ha uma
definigio legal para ndo nutriente. Deste modo, € possivel deduzir que o ndo nutnente € tudo
aquilo que n3o se enquadra na definigao de nutriente. Em outras palavras, é legitimo supor que

um ndo nutriente podera ser medicamento, um cosmético, um correlato, ou qualquer matéria.

E razoavel que, para que um produto seja registrado como um alimento deva se

enquadrar na defini¢@o trazida pelo Decreto-lei 986/69, que diz que alimento:

22 Grifo meu.
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“E toda a substincia ou mistura de substincias, destinadas a fornecer ao
organismo humano os elementos normais 4 sua formagdo, manutengdo e
desenvolvimento ” (BRASIL, 1969).

Com as defini¢des de Alimentos e nutriente torna-se no minimo intrigante descobrir o

que deve ser um nio nutriente.

Em 1999, a ANVISA criou uma outra categona, que ficou conhecida como “Novos
Alimentos”, sdo os Alimentos e/ou Novos Ingredientes (BRASIL a, 1999). A defini¢io de

Alimentos e/ou Novos Ingredientes € dada por:

“Sdo os alimentos ou substincias sem historico de consumo no Pais, ou
alimentos com substdncias ja consumidas, ¢ que, entretanto venham a ser adicionadas
ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados nos alimentos
utilizados na dieta regular” (BRASIL, 1999 a).

Mais tarde, em 2002, a ANVISA publicou a Resolu¢do RDC n° 2 (BRASIL, 2002 a),
que aprova o Regulamento Técnico de Substincias Bioativas e Probidticos 1solados com
Alegagdo de Propriedades Funcional efou de Saide. Outras definigbes passam a ser

contempladas na Legislagio Brasileira™:
“Probiotico: microrganismos vivos capazes de melhorar o equilibrio microbiano

intestinal produzindo efeitos benéficos a satide do individuo” (BRASIL, 2002 a).

“Substincia Bioativa: além dos nutrientes, os ndo nutrientes que possuem agio

metabodlica ou fisioldgica especifica” (BRASIL, 2002 a).

** Estdo disponibilizadas no site da Anvisa, as “Orientagies para instrugio do Relatério Técnico-Cientifico para
Alimentos, Substincias Bioativas ¢ Probidticos com Alegagbes de Propriedades Funcionais e/ou de Saiude e
Novos Alimcntos (ANVISA, 2006 a) e ainda, para efeito da avaliagio de seguranga de uso e da eficacia das
alegagBes propostas, elaborou numa arvore decisoria, cumprindo um dos critérios para subsidiar o deferimento ¢
o indeferiniento dos produtos. Para maiores informagdes consultar: ANVISA, 2006 b.
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De acordo com a Anvisa, produtos para serem enquadrados na categoria de Novos
Alimentos e/ou Ingredientes ¢ Alimentos com Alegacdo de Propriedade Funcional, passardo
por uma analise de caso a caso, para a qual deverdo ser apresentadas as documentagdes

necessarias para a comprovagao de seguranga na area de alimentos.

Para a avaliagio da seguranga do produto™ com Alegagio de Propriedade Funcional e/ou
de Saude € necessario constar do processo de pedido de registro o Relatéric Técnico com as

seguintes informagdes e documentagdes, listados no quadro a seguir (ANVISA, 2006 a):

* A Anvisa, para efeito da avaliagfo de seguranga de uso e da eficacia das alegagGes propostas, elaborou uma arvore
decisoria, cumprindo um dos orilérios para sebsidiar o defcrimento € o indeferimento dos produtos (ANVISA, 2006 b).
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Quadro 1- Informagies e documentagies necessirias para a avaliagfio da seguranca que devem constar do
processo de pedido de registro do produte com Alegagio de Propriedade Funcional ¢/ou de Saude .

e

Denominagio do produto;

Origem ou fonte de obtengio;

Finalidade de uso,

Recomendagio de consumo;

Histérico de uso, bem como sua foria de consumo ¢m ouiros paises;

Especificagiio da origem do produto e/ou do novo ingredicnte, ou scja, a espécie botinica ou a espécic
animal ou a fonte mineral, quando for o caso;

Composi¢io quimica do novo ingrediente, quando se tratar de uma substincia desconhecida ou uma
modificacio da cstrutura quimica de um ingrediente conhecido;

Processo de fabricagio do produto;
Laudo de anilise que comprove a quantidade do ingrediente no produto;

Laudo dc andlise dc contaminantes no produto, como por excmplo, metais pesados, micotoxinas,
residuos de agrotoxicos ou de drogas veterinarias, dependendo da origem do produto;

Descrigdo da metodologia analitica para avaliagfio do novo ingrediente no alimento;
Evidéncias cientificas aplicaveis 4 comprovagio dc seguranga de uso:

Ensaios nutricionais e/ou fisiologicos ¢/ou toxicologicos em animais de experimentagiio;
Ensaios bioquimicos;

Estudos epidemiologicos;

Ensaios clinicos;

Comprovagio de uso tradicional, observado na populagio, sem danos 4 saude;

Evidéncias abrangentes da literatura cientifica, orgamismos intcrnacionais de saudc ¢ legislacio
internacionalmente reconhecida sobre as caracteristicas do alimento ou ingrediente.

Fonte: ANVISA, 2006 a.

A Anvisa disponibiliza ainda, uma lista com produtos e suas respectivas alega¢bes de

propriedade funcional e/ou de Saude aprovadas, de acordo com a tabela 7 (ANVISA, 2006 c)
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Tabela 6 - Produtos e respectivas Alegacies de Propriedade de Saide aprovadas pela ANVISA.

FRODUTO ALEGACAQ

Acidos Graxos da Familia O consumo de dcidos graxos émega 3 auxilia na manutengéio de niveis saudaveis de
Omega 3 triglicerideos, desde que associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis.
Beta Glucana A beta glycana (fibra alimentar) auxilia na redugfo da absorgiio de colesterol. Seu consumo

deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis.

Bifidobacterium animallis

O Bifidobacterium animallis {probiétice) auxilia ¢ funcionamento do intestine. Seu consumo
deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis.

I'ibras Alimentares

As fibras alimentares auxiliam o funcionamento do intestine. Seu consumo deve estar
associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida sauddveis.

Fitoesterois Os fitoesterois auxiliam na redugdo da absorgio de colesterol. Seu conswno deve estar
associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis.

Frutooligossacarideos Os frutooligossacarideos - FOS contribuem para o equilibrio da fiora intestinal. Seu consumo
deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saundaveis.

Inulina A inulina contribui para o equilibrio da flora intestinal. Seu consumo deve estar associado a
uma dieta equilibrada e habitos de vida sandaveis.

Lactulose A lactulose auxilia o funcionamento do intestino. Seu consumo deve estar associado a uma
dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis.

Licopeno O licopeno tem aglio antioxidante que protege as células contra os radicais livres. Seu
consumo deve estar associado a uma dieta equilibrada e habites de vida saudaveis.

Lateina A luteina tem agio antioxidante que protege as células contra os radicais livres. Seu consumo
deve estar associado 2 uma dieta equilibrada ¢ habites de vida sandaveis.

Probidticos: O {indicar a espéeic do microrganismo) (probidtiea) contribui para o equilibrio da flora

Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus casei shirota
Lactobacillus casei Variedade
Rhammosus

Lactobacillus casei Variedade
Defensis

Lactobacillus delbrueckii
Subespécie bulgaricus
Bifidobacterium bifidum
Bifidobacterium lactis
Bifidobacteriut longum
Streptococcus salivarius
Subespécie thermophilius

intestinal. Seu consumo deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida
sauddveis.

Proteina de Soja

“Q consumo diario de no minimo 25 g de proteina de soja pode ajudar a reduzir o colesterol.
Seu consumo deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida sauddveis".

Psillinum ou Psyllium

“Q psiltium (fibra alimentar) auxilia na redugio da absorgo de gordura. Seu consume deve
estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Quitpsana

“A quitosana auxilia na redugdo da absorgdo de gordura e colesterol. Seu consumo deve estar
associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Fonle: Adaptagio “Alimentos com Alegagdes de Propriedades Funcionais e/on de Satde, Novos
Alimentos/Ingredientes, Substincias Bioativas e Probitticos - VIII - Lista das Alegagdes Aprovadas”

(ANVISA, 2006 ¢).
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A tabela a seguir traz um resumo das defimgGes até aqui apontadas e contempladas na
Legislagdo Brasileira:
Tabela 7 - Tabela contendo definigdes referentes a legislagiio brasileira de alimentos ¢ suas respectivas

legislagdes
Delinicoes Legislacio

Alimento é toda a substineia ou mistura de | Decreto-Lei n.® 986, de 12 de/outubro de 1969. Institui
substincias, destinadas a fomecer ao organismo | normas bdsieas sobre alimentos. D.O.U. Didrie Ofieial
humano os elementos normais a sua formagio, | da Unido, Brasilia, 21 de/outubro de 1969. (BRASIL,
manutengio e desenvolvimento 1969)

Nutriente: “Qualquer substincia normalnwente | Portaria SVS/MS n® 31, de 13 de janeiro de 1998, que
consumida como um constituinte do alimento € que | Aprova o Regulamento Técmco referente a Alimentos
forneee ¢nergia; ou ¢ necessario para o ereseimento, | Adieionados de Nutrientes Essenciais (BRASIL, 1998 a)
desenvolvimento ¢ manutengiio da sadde;, oucuja
deficiéneia resulta em mudangas bioquimicas e
fisiolégicas no organismo™,

Alegac¢io de Propriedade Funcional: Resolugdio n° 18, de 30 de abril de 1999 Aprova o
) Regulamento Téenico que estabelece as diretrizes
E aqucla relativa ao papel metabolico ou fisiclogico | basicas para anilise e comprovagio de propriedades
que © nuilnenie/ou ndo nulrienle lem no crescimento, | funcionais e/ou de satide alegadas em rotulagem de
desenvolvimento, manutengiio c/outras  fungBes | alimentos, constante do anexo desta portana. (BRASIL,
normais do orgamsmo humano. 1999 b)

Alegaciio de Propriedade de Sauder agucla que | Resolugio n° 18, de 30 de abril de 1999 Aprova o
afirma, sugere/ou implica a existéncia de relagio entre | Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes
o alimento ou ingrediente com doenga ou condigiio | basicas para andlise ¢ comprovagiio de propriedades
rclacionada a saide” . funcionats c/ou de salide alegadas em rotulagem de
alimentos, constante do anexo desta portaria. (BRASIL,
1999 b)

Alimentos e/ou Novos Ingrediemtes: “S8o os | Resolugiio n® 16, de 30 de abril de 1999 Aprova o
alimenlos ou subslincias sem hislorico de consumo no | Regulamento Téenico de Procediinentos para registro de
Pals, ou alimentos eom substiineias ja eonsumidas, e | Alimentos ¢/ou Novos Ingredientes, constante do anexo
que, entretanto venham a ser adieionadas ou utilizadas | desta Portaria. D.O.U. - Diario Oficial da Unido; Poder
em niveis muito superiores aos atualmente observados | Iixecutivo, de 03 de dezembro de 1999 (BRASIL., 1999
nos alimentos utilizados na dieta regular. a)

Probidtico: microrganismos vivos capazes de melhorar | Resolugdo RDC n° 2, de 07 de janeiro de 2002. Aprova
o equilibrio microbiano intestinal produzindo efeitos | o Regulamento Técnico de Substincias Bioalivas e
benéficos a satide do individuo Probidticos Isolados com Alegagio de Propriedades
Funeional e/ou de Satde. D.O.U. - Didrio Oficial da
Unifio, Poder Executivo, de 09 de janeiro de 2002
(BRASIL, 2002 b)

Substincia Bioativa: além dos nutrientes, os ndo | Resolugiio RDC n° 2, de 07 de janeiro de 2002, Aprova
nutrientes que possuem agdo metabolica ou fisiologica | o Regulamento Téenice de Substincias Bioativas ¢
especifica Probidticos Isolados com Alegagdo de Propriedades
Funcional efou de Saide. D.OU. - Didno Oficial da
Unidio; Poder Executivo, de 09 de janeiro de 2002
(BRASIL, 2002 b)

Fonte: Elaboragio Propria.
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2.1 - Uma comparagio entre as legislacdes de Alimentos com Alegacdes de

Propriedade Funcional e/ou de Saide entre Japio, Canada e Brasil.

A pesquisa desenvolvida ao longo desta dissertagdo compilou informagdes referentes ao
cenario regulaténio de Alimentos Funcionais no Japdo, Canada e Brasil Comparagdes de
alguns conceitos e definigdes do cenanio regulatorio destes paises serdo apresentados em
trés tabelas, sem com isso pretender resumir toda a complexa situagdio que envolve a
regulamentacdo desta classe de alimentos.

A Tabela 9 apresenta mformagdes relativas a definicio de Alimentos Funcionais e
Nutracéuticos no Japao, Canada e Brasil

Tabela 8 - Informagdes acerca da defimicio de Alimentos Funcionais e Nutracéuticos
no Japao, Canada e Brasil.

Alimento Funcional [ Nutracéutico

Japio Alimento consumido como parte de uma dieta n.c*
normal gue ajude a manter ou a melhorar a

sailde (AGRICULTURE AND AGRI-FOOD
CANADA, 2006 b).

Canada £ aquele similar na aparéncia a um alimento Produto isolado cu purificado dos
convencional ou o proprio alimento alimentos, geralmente
convencional, consumido como a parte de comercializado em formas

uma diela usual, para o qual ja foi farmacéuticas, que ndo estd
demonstrada a capacidade de promover associado comumente ao alimento.
beneficios fisiologicos Alimentos Funcionais Um  nutracéutico deve ter um
para redugdo do nisco de doenga crénica, além  beneficio fisiologico ou promover

das fungdes nutritivas basicas proleciio contra a4 doenga crénica
(AGRICULTURE AND  AGRI-FOOD} (AGRICULTURE AND AGRI-
CANADA, 2006 b). FOOD CANADA, 2006 b).

Brasil No Brasil niio hia uma definigdo sobre n.c*

Alimentos YFuncionais, ha uma definigiio
quanto a Alegagio de Saide e ainda
Alegagbes de Propriedade Funcional em
alimentos (BRASIL, 1999 b).

*n.c- adefini¢do ndo é contemplada na legisiago ou nenhuma formaglo relevante foi identificada.

Fonte: Elaboragdo propria.
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Os trés paises pesquisados apresentam problemas semelhantes em relagio as
definigdes, ou por vezes, a auséncia da definigio sobre Alimentos Funcionais e
nutracéuticos.

O Japio, embora, seja o pais com mais tempo legislando neste assunto, apresenta
algumas dificuldades ja relatadas, apesar de nfio parecer ter problemas na categorizacgio de
produtos.

A situagio canadense parece ser a mais complexa de todas. Como ja exposto,
naquele pais ha além da regulamenta¢io para Alimentos Funcionais e nutracéuticos, uma
regulamentacio para Produtos Naturais para Saide. Na opinido de MacDonald (2004) os
Alimentos Funcionais sio um ajuste inabil dentro desta estrutura legislativa, uma vez que a
estrutura regulatdria do alimento € aplicada aos Alimentos Funcionais e a estrutura
regulatoria de medicamentos aos nutracéuticos.

Quase uma década depois do governo canadense ter dado iicio ao desenvolvimento
de uma politica para alegagdes de propriedade funcional e/ou de Saude em alimentos, teve
inicio, em janetro de 2004, a regulamentagio de Natural Health Product — NHP, no Canada.
No entanto, a introdugdo da regulamentacio da NHP nio esclareceu a distingfio entre
alimentos, Alimentos Funcionais e nutracéuticos, sob uma perspectiva regulatoria.

Ao contrario do Japdo e do Canada, o Brasil nio contempla uma defini¢io para
alimento funcional. O que existe sdo defini¢bes a respeito das alegagdes que poderdo ser
veiculadas nos rotulos dos alimentos. Talvez pela auséncia de definigio, seja possivel

registrar um mesmo produto na categona de Almentos com Alegacbes de Propriedade
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Funcional e/ou de Saude; Novos Alimentos e/ou Ingredientes; Medicamentos fitoterapicos e
ainda Novas Associagdes no Pais. Esta 0ltima se refere também a medicamentos’.

A tabela 10 apresenta um resumo da atual situagio regulatoria dos Alimentos Funcionais no
Japdo, Canada e Brasil

Tabela 9 - A atual situagio da regulamenta¢io de Alimentos Funcionais no Japdo,
Canada e Brasil,

Jurisdi¢do Regulamentos especificos sobre Alimentos Funcionais
Japdo Primeiro pais com um sistema regulatorio para Alimentos Funicionais. Segundo este

sistema, 03 Alimentos Funeionais compdemn uma categoria distinta dentre as demais
categorias de alimentos, categoria esta denominada “Foods for Special Dietary Uses”
ou FOSHU (HEATL TH CANADA, 2006 a).

Canada Nio ha nenhum regulamento especifico para Alimentos Funcionais. Todos os
alimentos e medicamentos estdo subordinados Food and Drugs Aet (F&DA)
(HEATLTH CANADA , 2006 a).

Brasil Embora nf#o haja uma definigio formal para Abmentos Funcionais, ha
regulamentagbes acerca de Produtos com Alegagio de Propnedade Funcional e/ou de
sande. Sdo elas;

Resolugdo n° 18, de 30 de abril de 1999.

Regulamento Téenico que estabelece as Diretrizes Basieas para Andlise e
Comprovagdo de Propriedades Funeionais ¢/ou de Saude Alegadas em Rotulagem de
Alimentos,

Resolugdo n® 19, de 30 de abril de $1999.
Regulamento Técnico para Procedimento de Registro de Alimentos com Alegagdes de
Propriedades Funcionais efou de Satde em Sua Rotufagem;

Resolugdo RDC n° 2, de 07 de janeiro de 2002.
Aprova o Regulamento Técnico de Substdncias Bioativas ¢ Probidticos Isolados com
Alegagiio de Propriedades Funcional e/ou de Saude.

Fonte: Elaboragio propria.

O Brasil, conquanto apresente um niimero maior de regulamentagfes a respeito deste
assunto, nio oferece um cenario mais claro. Questdes semelhantes ocorrem nos trés paises,
pois muitas vezes as agéncias reguladoras nio mformam qual quantidade do componente
ativo devera estar presente no alimento para que 0 mesmo possa declarar em sua rotulagem

algum tipo de funcionalidade.

** Ksta questdo serd discutida no capitulo 3.
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No Brasil e no Canada, principalmente, ha uma falta de clareza a respeito da

categorizagio dos produtos, ora sdo registrados como alimentos, ora como medicamentos.

A tabela a seguir apresenta as possibilidades de uso de diferentes alega¢des de no Japdo,
Canada e Brasil

Tabela 10 - Possibilidade de uso de diferentes alegacées no Japiao, Canada e Brasil.

Jurisdi¢io | Alegagio de Propriedade Alegacies terapeuticas Alegacio de Propriedade
Funcional Terapeutic claims de Saikde
Nutritional function claims Reduction disease risk
claims
Japio Sim Sim Sim
Canada Sim Nao Sim
Brasil Sim Nio Sim

Fonte: Elaboragio propria.

Para uma analise comparativa entre as alegacdes permitidas nestes paises, serdo
consideradas como equivalentes Alegacio de Propriedade Funcional e Nutritional function
claims e também Alegagio de Propriedade de Saide - Reduction disease risk claims, devido
a semelhanga de suas definigdes.

As alegagbes terapéuticas somente sfo permitidas no Japdo, enquanto que as
alepagdes de funcionalidade e de Saide estdo previstas nos trés paises. No Brasil, embora as
alepacdes de SaGde sejam permitidas, nenhum produto até a presente data obteve o

deferimento de registro com este tipo de alegagao.
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Uma questdo complexa ¢ que no Canada muitas alegag¢des propostas para Alimentos
Funcionais e nutracéuticos poderiam ser enquadradas na definigio de medicamentos e
Natural Health Products.”®

No Brasil, as alegag¢bes de propriedade funcional e/ou de satde devem estar em
consonancia com as Diretrizes da Politica Nacional de Alimentagdo e Nutrigdo do Ministério
da Saude. Sendo assim, a Comissdo de Assessoramento Técnico-Cientifico em Alimentos
Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF) *, em 2004, fez uma revisdo de todos os pedidos
de registro para “Alimentos Funcionais” protocolados desde 1999 na ANVISA.

Com esta revisio, alguns produtos deixaram de ter alega¢Oes e/outros tiveram as suas
alegaces modificadas. Como exemplos de alegagio que foram proibidas (ANVISA, 2006
c):

¢ Goma de mascar com Xilitol: “Ajuda a diminuir o pH reduzindo a placa bacteriana”;

“Neutraliza os acidos que danificam os dentes”; “Redug¢io da formagio da placa

bacteriana™; “Reduz a formagio de placas”.

e Guarana; Guarana em capsulas; Guarana em comprimidos: “Estimulante em fungio

da cafeina”

 No Canadé, medicamentos sio definidos como qualquer substancia ou mistura de substincias
manufaturadas, vendidas ou oferecidas para o wso em diagnostico, tratamento, alivio ou na prevengio de
uma doenga, de um estado fisico anormal ou de seus sintomas no homem ou no animal; reestruturagao,
coregiio ou modificagdo de fungdes orglnicas no homem ou no animal, produtos para desinfecgdo na
manufatura e conservagfo de alimentos (HEALTH CANADA, 2006 a).

77 A constituigio da CTCAF foi a primeira medida adotada apés a publicagio dos Regulamentos Técnicos para
avaliagio de seguranga de uso e de eficacia de alegagio proposta a constar da rotulagem, permitindo que as andlises de
pedidos de registros de novos alimentos fossem realizadas com respaldo cientifico. Esta Comiss3o tem como atribuiges:
assessorar a Anvisa em assuntos cientificos relacionados 4 drea de alimentos com alegagio de propriedades funcionais
e/ou de salide ¢ novos alimentos; avaliar as comprovagdes cientificas quanto a seguranga de uso de novos alimentos e/ou
novos ingredientes; avaliar pedidos de registto de novos alimentos, sob o enfoque do risco a saude do consumidor;
analisar a eficicia das alegagies de fungfio e/ou de saide propostas, 4 huz da documentagiio cientifica apresentada,
subsidiar a Anvisa na realizagio de cventos técnico-cientificos, no intercsse dos trabathos da Comisséio, que concorram
para a ampla divalgagio de conhecimentos e informagdes pertinentes ao controle sanitirio de alimentos
(ANVISA, 2006 d).



46

Atualmente esta em fase de atualizagio a Lista dos Novos Alimentos e Ingredientes

aprovados pela Anvisa (ANVISA, 2006 j).
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CAPITULO 3

Brasil - A Legislacido de Alimentos Funcionais e a interface com a legislagio de/outras

classes de alimentos ¢ medicamentos: um caso de contradi¢oes e omissdes.

A Legislagio Brasileira ndo contempla uma definigio sobre Alimentos Funcionais. Existe
apenas a definigio de Alegagdo de Saude e de Propriedade Funcional em alimentos
(BRASIL, 1999 b). Duas categorias de alimentos poderdo fazer alegagdes de funcionalidade

e/ou de saude em sua rotulagem, sio elas:

e Alimentos com Alegagdo de Propriedade Funcional Alimentos Funcionais de

Saude e

» Substincias Bioativas e Probioticos Isolados com Alegagdo de Propriedades

Funcional Alimentos Funcionais de Saude.

Uma analise nas publicagdes de registros deferidas pela ANVISA, possibilita constatar
que um mesmo produto pode ser registrado em diferentes categorias de alimentos, por
exemplo, nas categorias de Novos Alimentos e Ingredientes e ainda na categoria de
Substincias Bioativas e Probioticos Isolados com Alegagio de Propriedades Funcional
Alimentos Funcionais de Saude. O que as difere, em uma primeira analise, € a possibilidade
de alegagio de propriedade funcional e/ou de saide somente nesta Gltima, o caso do

licopeno.
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Uma outra situa¢do que requer maior atengio € a possibilidade de registro de um mesmo
produto, como o alho e o guarani, em diferentes categorias de ahmentos e medicamentos.
Para ilustrar, é possivel o deferimento de registro destes produtos nas seguintes categorias:

e Alimentos com Alegagio de Propriedade Funcional Alimentos Funcionais de
Saude;
» Novos Alimentos e/ou Ingredientes e

» Medicamento fitoterapico.

A Organizagio Mundial de Sahde (WHO, 2004) aponta que, de modo geral, é
consenso enire consurmidores que a informagio sobre os beneficios inerentes aos alimentos e
a declaragdo da informagido nutricional, quando descritos na rotulagem, facilita a seleg¢io de

uma dieta saudavel

Em outras palavras, a alegagio de propriedade funcional e/ou de saude na rotulagem
de um alimento é um instrumento pelo qual o consumidor passa a ter o conhecimento dos
possiveis beneficios que aquele alimento podera oferecer. Até porque, as vezes, sdo

alimentos ou substancias sem historico de consumo no pais.

Neste contexto:

¢ Um mesmo produto podera ser registrado em categorias distintas de alimentos e

medicamento;

e Somente “Alimentos Funcionais™ trardo na rotulagem a alegagio de funcionalidade
Alimentos Funcionais de satde, comumente veiculadas a um produto sem histérico

de consumo no pais.
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Sendo assim, as interse¢des existentes na legislagio de alimentos, em especial a de
“Alimentos Funcionais” € “novos alimentos”, sugerem confusio e até mesmo omissio por

parte da ANVISA

A Legislagio DBrasileira apresenta uma série de incongruéncias ¢ interagles
importantes entre a legislagio de alimentos € 0 que é mais grave, estas incongruéncias e

interagdes apareceram também entre a legislagio de alimentos e de medicamentos.

A tabela a seguir mostra as possibilidades de registro de um mesmo produto em diferentes

categorias.

Tabela 11 - Diferentes possibilidades de registro de um mesmo produto em categorias distintas no
Brasil.

Produto Possibilidades de registro

Quilosana 1. Alinenlos com Alegacio de Propriedade Funcional efou de Sa(de
(BRASIL a, 2004);
2. Novos Alimentos e/ou Ingredientes (BRASIL a, 2001; BRASIL b, 2001)

Licopeno 1. Substincia Bioativa ou Probidtico com alegagio de propriedade funcional
e/ou de sande;, (BRASIL, 2006 a)

2. Alimentos com Alegagio de Propriedade Funcional efou de Saude,
(BRASIL b, 2004)

3. Novos Alimentos ¢/ou Ingredientes {BRASIL ¢, 2001)

(Guarana 1. Alimentos com Alegagio de Propriedade Funcional efou de Sande;
(ANVISA, 2006 1)
2. Novos Alimentos e/ou Ingredientes (ANVISA, 2006 e);
3. Outros*
4. Fitoterdpico (ANVISA, 2006 ¢)
Alho 1. Novos Alimentos e/ou Ingredientes; (BRASIL, 2006 ¢)
2. Fitoterdapico (BRASIL, 2005 b)
Soja- 1. Alimentos com Alegagiio de Propriedade Funeional e/ou de Saade
Gérmen da soja (ANVISA, 2006 1);
Proteina da soja 2. Novos Alimentos e/ou Ingredientes (ANVISA, 20006 1);
3. Outros*
4. Fitoterapico
Luteina e [. Substincia Bicativa ou Probidtico com alegagio de propriedade funcional
Zeaxantina e/ou de saude (BRASIL, 2005 €);
2. Novos Alimentos e/ou Ingredientes (BRASIL, 2005 d);

3. Nova Associagio no pais (medicamentos) (BRASIL, 2005 a; BRASIL,
2005b)

*QOulras categorias de alimentos dispensados da obrigatoriedade de registro,

Fonte: Elaborago propria
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Ha uma série de questionamentos por conta da omissdo de definigdes claras por
parte da ANVISA, tais como, o fato de nio haver uma defimgio sobre o que € um “ndo
nutriente”; em alguns casos, a defini¢iio de qual o percentual de componente ativo devera
ser adicionado aos alimentos para que os mesmos possam obter a alegagio de
funcionalidade Alimentos Funcionais de satide. E assim, surge uma outra questdo, ao falar
de componente ativo parece que ndo se trata mais de um alimento ¢ sim de um

medicamento.

De acordo com a legislagio brasileira, um alimento ndo pode fazer referéncia a
prevengio, tratamento e cura de doengas (BRASIL, 1969). No entanto, ao nio definir o que
vem a ser um alimento funcional ou o que vem a ser um ndo nutriente, o Governo Brasileiro

deixa margens para inumeras davidas.

E de se indagar qual a finalidade de um alimento que nfio se destina a fornecer ao
organismo humano os elementos normais a sua formagio, manutengio e desenvolvimento e
ainda é pertinente imaginar que um nio nutriente, por uma questio de exclusio, deva ser
tudo 0 que ndo € nutriente. Neste caso, € legitimo concluir que pode ser um medicamento,

um cosmético, um correlato ou qualquer coisa que ndo seja um nutriente,

Os exemplos a seguir mostram algumas situagdes onde estdo claras as

incongruéncias e omissdes por parte da Anvisa.



51

I — Quitosana em capsulas

Um exemplo da pouca clareza na distingio entre um medicamento e um alimento
com alegagio de propriedade de funcional e/ou de saide, é o deferimento de registro do
produto Quitosana. Neste caso, o produto € comercializado em formas farmacéuticas; nfo é
tradictonalmente consumido como alimento; apresenta indicagdo como complemento ou
auxiliar de uma dieta para emagrecimento, os efeitos alegados, a indicagio e posologia de
uso sdo semelhantes aos apresentados por medicamentos e ainda as propagandas que tém
sido veiculadas pela imprensa escrita e falada reforcam a impressio de que se trata de

medicamento.

A quitosana, que ocorre naturalmente em alguns fungos, ¢ geralmente obtida pela
desacetilagio da quitina, um polissacarideo encontrado abundantemente na natureza e que
constitul 0s exoesqueletos de insetos e crustaceos (KLUG et al, 1998). Em outras palavras,
a Quitosana é obtida através de um método laboratorial, ou seja, a mesma nio € encontrada

na natureza, tampouco se forma no organismo humano.

A analise da publicagio de registro do produto quitosana em cdpsulas, j4 aponta
algumas controvérsias. A ANVISA precomiza que para o registro deste produto, sera
necessaria a comprovacgio de uso tradicional, observado na populagio (BRASIL, 1999 b).
Entretanto, nio ha o habito entre a populagio do consumo de carapaca de crustaceos, e

ainda que houvesse, nio estaria ocorrendo a ingestio da quitosana, mas sim, da quitina.

O alimento por definigio, deve fornecer ao organismo humano os elementos normais

a sua forma¢io, manutengio ¢ desenvolvimento (BRASIL, 1969), o que nio € o caso.
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Embora nio haja alegagdes para medicamentos na legislagdo brasileira, a alegagio aprovada

pela Anvisa, para este alimento, da a0 mesmo um carater de medicamento antilipemico.
A alegacio aprovada pela Anvisa €

“A quitosana auxilia na redugfio da absor¢io de gordura e colesterol. Seu consumo
deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis” (ANVISA,
2006 c).

Uma outra questdo € que ndo hi uma defimgdo de qual quantidade devera ser
oferecida ao consumidor para que o mesmo tenha o “efeito terapéutico” indicado. Pensar na
ingestdo de um alimento para aumento de massa muscular ou para ganho de peso corporal é
comum e aceitavel No entanto, pensar em um alimento em capsulas para a redugio da

absorgdo de gordura e colesterol é confuso.

2 — Licopeno

A principal fonte de licopeno™ na dieta humana é o fruto do tomate (Lycopersicon
esculentum Mill) e seus derivados tais como sucos, sopas, molhos e “catchups’.

(CARVALHO ET AL, 2005).

Ha evidéncias de que o consumo de tomates e de seus produtos esta associado a uma
redugfio do risco de cincer e doengas cardiovasculares. Sua protegdo recai sobre lipidios,
lipoproteinas de baixa densidade (LDL), proteinas e Acido Desoxirribonucléico (DNA)

(RAO AV.; AGARWAL, 2000). O consumo de licopeno também esta sendo inversamente

*® O pigmenio licopene (C40H56) pertence ac subgrupo dos carotendides ndo oxigenados, sendo
caraclerizado por uma estnwra aciclica e simétrica contendo 11 ligagles duplas conugadas

(Rao, 2002). Devido a sua estrutura quitnica, o licopeno figura como um dos mefhores supressores hiologicos
de radicais Jivres, especialmente aqueles derivados do oxigfnio. Entre uma série de

carotendides avaliados, o licopeno mostrou-se como wm dos mais eficientes antioxidanies, podendo doar
eléirons para newtralizar as moléculas de oxigénio singleto foutras moléaslas oxidantes antes que elas
prejudiquem as células (AGRAL & RAO, 20003
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assoctado com risco de infarto do miocardio. A oxidagio da molécula de LDL € o passo
inicial para o desenvolvimento do processo aterogénico e conseqiiente doenga coronaria
(GIOVANNUCCI et al, 1995; POOL-ZOBEL BL et al, 1997, RAO AV; AGARWAL,

2000; WILLIS; WIANS, 2003).

O tomate se enquadra na definigdo de alimento, pois pode fornecer ao organismo
humano os elementos normais 4 sua formagdo, manutengio e desenvolvimento, como

carboidratos, proteinas, vitaminas e sais minerais>.

No entanto, o produto Licopeno, nio atende aos dispositivos do Decreto Let,
986/69, no que tange a definicdo de alimento, tampouco se enquadra na definigdo de
nutriente, pois 0 mesmo ndo propicia energia, ndo € necessdrio para O crescimento,
desenvolvimento e manutengio da satde, da vida e sua caréncia nio resulta em mudangas
quimicas ou fisioldgicas caracteristicas. O que pode ter, dependendo da forma como se

analisa, alguma coeréncia.

Novamente deve cair no “caso” do ndo nutriente. Talvez, seja possivel considerar o
licopeno um “ndo nutriente que possua a¢io metabdlica ou fisiologica especifica” (BRASIL,
2002 a). Aqui fica o questionamento: ja4 que é um nio nutriente, com fungdo metabdlica
especifica, seria o caso de categorizarmos 0 Licopeno como um medicamento? Talvez, pois
ele também pode ser registrado no Brasil como tal (BRASIL, 2005 c). O que nfo € de se
estranhar, pois grande parte dos estudos demonstram que o licopeno possui caracteristicas
de medicamentos, visto que sua fungdo antioxidante esta relacionada i prevengio de

doengas (CARVALHO et al, 2005, RAO AV; AGARWAL, 2000). Cabe ressaltar, que um
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alimento ndo tem como premissa a cura, o tratamento ou a preven¢ido de doengas,

caracteristicas inerentes a medicamentos.

Um outro exemplo de contradigiio € a analise das categorias nas quais o licopeno é
registrado. Os primeiros registros foram concedidos na categoria de Alimentos e/ou Novos
Ingredientes (BRASIL, 2001 c). Posteriormente com a publicagio da Resolugdo RDC n° 2,
de 07 de janeiro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico de Substincias Bioativas e
Probioticos Isolados com Alegacio de Propriedades Funcional e/ou de Saide, passou a ser

registrados nesta categoria (BRASIL, 2004 a).

Embora a Anvisa conceda o registro nestas duas categorias, a0 analisar a Resolugio
RDC n° 2, de 07 de janeiro de 2002, que aprova o Regulamento Técnico de Substéncias
Bioativas e Probidticos Isolados com Alegagdo de Propriedades Funcional e/ou de Saide,

no seu item 1.1.2, nos deparamos com a seguinte adverténcia:

“Excluem-se desta categoria: (...) novos alimentos efou novos ingredientes”
(BRASIL, 2002 a).

O que sugere critérios pouco claros ou imprecisos para a formulagio de legislagSes.

O licopeno ndo € um produto com historico de consumo no pais, ou seja, grande
parte dos consumidores nio deve ter conhecimento da finalidade de uso do licopeno, pois,
no inconsciente coletivo, alimento é destinado a saciar a fome, e, nio ser consumido em

capsulas.

*° Para maiores informagdes sobre a composigio nutricional do tomate consultar (EMBRAPA, 2006).
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Suponhamos a seguinte situagfio: caso o licopeno seja registrado na categoria de
Substincias Bioativas e Probidticos Isolados com Alegagio de Propriedades Funcional e/ou

de Saude, o consumidor encontrara na rotulagem do produto a seguinte alegagio:

“O licopeno tem agdo antioxidante que protege as células contra os radicais livres.
Seu consumo deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida
saudaveis” (ANVISA, 2006 c).

Caso o licopeno esteja registrado na categoria de Novos Alimentos havera apenas a
indicagiio da por¢do didria a ser consumuda. Neste momento, possivelmente o consumidor
questionara; para que serve um alimento que nfo sacia a fome, nfo ¢é responsivel pela
formagio, manutengio e desenvolvimento de organismo? Podera até indagar se em uma
situagdo de privagio, como a de um naufrago em uma ilha deserta e inéspita, aquele produto
sendo sua unica fonte de alimentagio, ainda que fosse em abundancia, serviria para cumprir

a finahdade de um alimento.
3 - Alho

E mais um exemplo das diferentes possibilidades de registro de um mesmo produto,
podendo transitar pelas legislagbes pertinentes ao registro de alimentos e medicamentos.
Como um alimento, o produto alho em capsulas ou dleo de alho em capsulas podera ser
enquadrado na categoria de Novos Alimentos e/ou Ingredientes, e ainda na categora de

Medicamentos fitoterapicos.

Para que um produto seja registrado como medicamento fitoterapico, o mesmo

devera cumprir algumas exigéncias tais como:
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o Relatorio descritivo dos métodos de secagem, estabilizagio (quando empregada), e

conservagio utilizados, com seus devidos controles, quando cabivel,

e Parte da planta utilizada, solventes, excipientes e/ou veiculos utilizados na extragio
do derivado. Estas mformagdes devem vir acompanhadas do laudo de analise do

fornecedor.

e Testes de autenticidade (caracteriza¢io organoléptica, identificagdo macroscopica e

microscopica);

o Testes de pureza e integndade, incluindo: cinzas, cinzas insoluveis em acido
cloridrico, umidade, pesquisa de matérias estranhas, pesquisa de contaminantes
microbiologicos e de metais pesados. Em caso de utihizagio de métodos para
eliminagio de contaminantes, descrever o método e a pesquisa de eventuais

alteragdes da maténa-prima.

e Analise qualitativa e quantitativa dos principios ativos e¢/ou marcadores, quando
conhecidos, ou classes de compostos quimicos caracteristicos da espécie; controle de

qualidade do produto acabado” (BRASIL, 2004 c¢).

Entretanto, o registro do produto alho, em qualquer categoria possivel como alimento,
ndo esta atrelada a nenhuma destas exigéncias. O consumidor pode fazer uso indiscriminado
deste produto, caso esteja registrado como um alimento, ou seja, ndo ha restrigdes quanto
ao seu consumo. Ha apenas a sugestio do fabricante do modo de consumo. No entanto,

caso seu registro seja como medicamento, havera, como descrito, indicagdes/agdes
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terapéuticas, dose, via de administragio, posologia e restrigio de uso. Cabe ainda ressaltar
que o alho é culturalmente consumido em grandes quantidades, em diferentes formas na

alimentagio do brasileiro.

4 — Guarana em po

O Guarana em p6 é um outro exemplo de um produto com diferentes possibilidades de
registro que vio além das categorias de alimentos, podendo ser registrado também como

medicamento fitoterapico. Ele podera ser enquadrado nas seguintes categorias:

¢ Mistura para preparo de alimentos

¢ Novos Alimentos e/ou Ingredientes;

¢ Alimentos com Alegacdes de Propriedades Funcionais e/ou de Saude e

¢ Medicamentos fitoterapicos.

Cabe uma analise do Informe Técnico n® 13, de 5 de abril de 2005 (ANVISA, 2006 j),
que disponibiliza informagdes sobre o “Procedimentos para enquadramento na area de
alimentos de guaranids nas formas de apresentacio de sementes, bastbes, capsulas,

comprimidos, tabletes e/outras formas solidas™.

De acordo com o referido informe técnico, estes produtos podem ser enquadrados nas

seguintes categorias, conforme o caso:

“a. Guaranas — nas formas de pos, sementes, bastdes - Fstio dispensados da

obrigatoriedade de registro;
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b. Novos Alimentos - nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos ou outra forma

sohda, exceto bastdo”,

Amda de acordo com o Informe técnico n® 13, estes produtos para serem
considerados alimentos ndo podem apresentar no rotulo ou material publicitario indicagdes
terapéuticas e/ou medicamentosas, que facam alusio a prevengio, tratamento e cura de
doengas, conforme estabelece o Artigo 56 do Decreto-Lei n® 986/69 e o item 3.1 (f) da

Resolugdo RDC 259/02;

O que diz 0 Decreto le1 986/69 no seu artigo 56:

13

Excluem-se do disposto neste Decreto-lei os produtos com finalidade
medicamentosa ou terapéutica, qualquer que seja a forma como se apresentem ou o
modo como sdo mimstrados” (BRASIL, 1969).

E a Resolugao RDC 259/02 no seu artigo 3.1.:

“ Os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rotulo que: (...)
indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terapéuticas” (BRASIL,
2002 b).

E possivel ainda registrar o mesmo produto, guarana em pd, como medicamento
fitoterapico (ANVISA, 2006 j). Nao ha diferenca alguma no produto guarana em po
registrado como alimento, em qualquer que seja a categoria citada, do guarana em pd
registrado como medicamento fitoterapico. A diferenca reside nos tramites burocraticos que

envolvem o registro de um produto.

Entretanto, o registro do produto guarana em po, em qualquer categoria possivel como
alimento, ndo esta atrelada a nenhuma das exigéncias para o registro do mesmo como

medicamento fitoterapico. O consumidor pode fazer uso indiscrimmado deste produto, ou
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seja, ndo ha restrigbes quanto ao seu consumo como alimento. Ha apenas a sugestio do

fabricante do modo de consumo.

E notéria a preocupagio da ANVISA, exposta no Informe técnico n° 13 de 5 de abril de
2005, em afirmar que estes produtos para serem considerados alimemtos nio podem
apresentar no rotulo ou material publicitirio indicagdes terapéuticas e/ou medicamentosas,
que fagam alusdo a prevengio, tratamento e cura de doengas. Curiosa € pensar que desta
forma, pelo fato de nfio haver o material publicitirio com indicagdes terapéuticas, a saude do
consumidor estaria poupada de eventuais reagdes causadas pelo uso do produto guarani em

po.

Cabe destacar que, no Brasil, o consumo de guarana em pé estd ligado a fatores
culturais, portanto, € possivel consumir este produto em qualquer casa de sucos ou até

mesmo adquiri-lo em qualquer feira livre, sem o controle sanitario do mesmo.
5 - Soja - Isoflavona

Trata-se de mais um produto que podera ser registrado tanto como almento, quanto
como medicamento. Numa primerra analise, guarda murtas semelhangas com o caso do
guarana em pd e com o Licopeno. No entanto, quando se trata de isoflavonas, algumas

regras peculiares sio ditadas pela ANVISA, a saber:

De acordo com o esclarecimento da ANVISA, no “Sistema de pergunias e

respostas”, disponivel na pagina eletronica da Agéncia:

“As 1soflavonas sio substincias, presentes principalmente na soja e em seus
derivados, denominadas de fitoestrogenos por apresentarem semelhanga estrutural
com 0s hormdnios estrogénicos, encontrados em mator concentragio nas mulheres.
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As isoflavonas podem ocorrer em diversas formas moleculares: Malonil derivados e
Beta-Glicosideos, que ocorrem naturalmente nos grios da soja € na faninha de soja, e
os Acetil derivados e as Agliconas, que sdo formados durante o processamento
industrial da soja ou no metabolismo da soja no organismo. QO isolado protéico de
s0ja possut maiores teores das formas agliconas” (ANVISA, 2006 g).

Caso os produtos proteina de soja e gérmen da soja estejam registrados como
alimento a alegagio de propriedade funcional Alimentos Funcionais de saiude sera em
relagio aos possiveis beneficios de redugio do colesterol e, embora esta proteina seja
naturalmente rica em isoflavonas, o detentor do registro sequer podera citar na rotulagem do

produto que a soja € naturalmente rica em isoflavonas.

Ou seja, ainda que o consumidor esteja ingerindo a proteina da soja ou o gérmen da
soja, com teores consideraveis de isoflavona, o mesmo nio encontrara no rétulo do alimento

as indicagdes de que aquele produto naturalmente contém isoflavonas.

Se o consumidor quiser encontrar na rotulagem de algum produto a base de soja que
ele € rico em isoflavonas, ele devera adquirir a soja registrada como medicamento. Estas
parecem ser as principais diferencas entre os produtos: a rotulagem e a documentagio

técnica para obtengdo do registro.

Suponhamos a seguinte situa¢io: um consumidor vai a uma farmacia e vé, expostos
a venda produtos como gérmen de soja em capsulas ou proteina de soja em capsulas. Ele

vera trés rotulos diferentes para o mesmo produto.

No primeiro rotulo, nio ha nenhuma informago precisa, ha somente a indicagdo de

uso do produto, pois é registrado como Novos Alimentos e/ou Ingredientes.
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No segundo caso, o consumidor 1€ que também se trata de um alimento, mas este
parece ser melhor do que primeiro, porque traz na rotulagem a seguinte Alegagio de

Propriedade Funcional™:

“O consumo diario de no minimo 25 g de proteina de soja pode ajudar a reduzir o

colesterol. Seu consumo deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida

saudaveis"”.

Mas ha ainda um terceiro rétulo a ser analisado pelo consunmdor. Agora se trata de um
medicamento fitoterapico. Neste caso o consumidor tera acesso a uma bula com as
informagdes expostas no Quadro 2, de acordo com o artigo 11, item III, da Resolugio RDC

n® 140, de 29 de maio de 2003, que estabelece regras das bulas de medicamentos para

pacientes e para profissionais de saude (BRASIL, 2003 b).

* Neste exemplo hipotético, trata-se de um Alimento com Alegacio de Propriedade Funcional.
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Quadro 2 — Informagdes que devem estar presentes em bulas de medicamentos

“ 1) Informagdes lécnicas aos profissionais de satde: as informagbes aos profissionais de saude sdo
obrigalorias ¢ devem estar de acordo com as terminologias preconizadas pela Classilicagfio Internacional de
Deengas, CID 10, ao referir sinais, sintomas e doengas.

1. Caracteristicas famnacologicas: descrever o medicamento com as suas propriedades farmacologicas
(farmacodinamicas ¢ farmacocinéticas) fundamentadas técnico-cientificamente.

2. Resultados de eficdeia: Citar a poreentagem de cura ou prevengdo do grupo intervengo e o grupo de
comparagio, quando disponiveis, citando a referéncia bibliografica. Na nexisténcia destes dados, justificar
para a ANVISA.

3. Indicagdes: descrever as indicagdes terapéuticas devidamente registradas nia ANVISA.
4. Contra indicagdes: descrever as contra-indicagdes.

5. Modo de usar ¢ cuidados de conservagdo depois de aberto:descrever as condigfes de conservagfo, modo
correlo do preparo, manuseio ¢ aplicagdio; informe a via de administrag8o correta,

6. Posologia: dose e duragiio do tratamento, dose maxima diana, vias de admimstragdo; dctalhar a posologia
para doengas especificas e situagdes espectais, quando for o caso. Descrever & conduta necessdria caso haja
esquecimento de administragiio (dose omitida), quando for o caso. Detalhar a equivaléncia ¢m peso cntre o
composto quimico da apresentagio farmacéutica com a substincia terapeuticamente ativa. Incluir a seguinte
expressdo com destague somente para medicamentos similares, quando for o caso:

"Atengdo: este medicamento € um similar que passou por testes e estudos que comprovam a sua eficicia,
qualidade e seguranga, conforme legislagio vigente®.

7. Adverténcias: descrever as adverténcias, recomendagdes sobre uso adequado do medicamento ¢ restrigdes.
Salientar risco de uso por via de admnistragio nfio recomendada. Incluir ajuste de dose, para pacientes
wdosos e/outros grupos de risco. Indicar a categona de risco na gravidez, incluindo as frases de alerta de
acordo com o Guia para "Frases de Alerta Associadas d4s Categonias de Risco de Farmacos Destinados as
Mulheres Gravidas”.

8. Uso em 1dosos, criangas e/outros grupos de risco; descrever as adverténelas e recomendagdes sobre o uso
adegquado de medicamentos por grupos de risco.

9 Interages medicamentosas: informar, em ordem de gravidade e, ou, freqiéncia as interagdes
medicamentosas com alunentos, exames de laboratorio, outros medicamentos, tabaco, dlcool, além de
incompatibilidades, com especificagiio das substdncias ou grupos de substéncias, quando aplicavel. Para
medicamentos novos, descrever interagdes potenciais.

10. ReagBes adversas a medicamentos: miormar em ordern de gravidade e, ou, fregiléncia as reagdes
adversas. Incluir a seguinte expressio com destague: "Atencdo: este é um medieamento novo e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitdveis para comercializagio, efeitos indescjavels e nfo
conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico”. Esla frase deverd ser incluida durante os
primeiros cinco anos de uso de um medicamento novo, em condigdes normais de comercializagio ou
dispensa¢ao”.

1. Superdose: descrever as condutas gerais e especificas na superdose.

12. Armazenagem: descrever condigdes de ambiente para conservagio do produto para estocagem.” |

Fonte: (BRASIL, 2003 b),
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Ha a explicagdo para esta postura da ANVISA (ANVISA, 2006 f).

“Qs produtos almenticios a base de soja, que naturaimente contém isoflavonas
podem ser analisados como alimentos. Ressalta-se que para ser considerado alimento
o produto nio deve apresentar alegagdes medicamentosas e/ou terapéuticas que
fagam  alusio 4  prevengio, tratamento e cura de doengas®
Para os alimentos 3 base de soja, as alegagdes de propriedade funcional e/ou de
satide em fungdo da proteina de soja sdo permitidas, somente apés avaliagio e
aprovagio da ANVISA. (...} Para as alega¢des de propriedade de saude, que fagam
alusdo a redugio do risco de doengas, estas devem estar associtadas a outra frase
mnformando que o desenvolvimento de uma doenga esta relacionado a varios fatores
e que o alimento nio tem a propriedade de prevenir, tratar ou curar uma doenga”
{ANVISA, 2006 f).

Fica explicito que o mesmo produto podera ser registrado tanto como medicamento
quanto como alimento. A diferenga serd percebida pelo consumidor através da rotulagem do
produto. Caso seja alimento, o consumidor podera ler a alegagio aprovado para tal, e se o
registro for para medicamento o consumidor encontrara na rotulagem dizeres relativos ao

tratamento dos sintomas do climatério, ou talvez nem isso.

r

E claro que deve ser levado em consideragio, o que diz o Decreto lei 986/69 no seu

artigo 56

“Excluem-se do disposto neste Decreto-lei os produtos com finalidade
medicamentosa ou terapéutica, qualquer que seja a forma como se apresentem ou 0

modo como sdo ministrados”

O que ndo fica claro s3o os critérios adotados pela ANVISA para dizer qual

substincia sera categorizada como medicamento ou qual sera categorizada como alimento.

* Caso apresentem serio enquadradas em categorias de medicamentos.
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Da mesma forma que o licopeno, extraido principalmente do tomate, é considerado
um alimento com alegagio de propriedade funcional Alimentos Funcionais de saude, seria

pertinente que a isoflavona também o fosse.

De todos os exemplos aqui citados, o UGnico que faz referéncia a quantidade que
devera ser consumida para o efeito desejado, é o da soja ou gérmen da soja. Para o
consumidor leigo, pode parecer confuso um alimento ter uma agfo terapéutica,
caracteristica inerente a medicamentos. Para se ter um efeito desejado, este estara atrelado a
uma posologia, no entanto, a posologta também diz respeito a medicamento. O consumidor

encontrara na rotulagem destes ahmentos apenas a indicagio de uso do fabricante.

5 - Luteina e zeaxantina

Luteina e Zeaxantina sio mais dois exemplos de substincias que tanto podem ser
registradas como alimentos quanto como medicamentos. Como um alimento, este produto

podera ser enquadrado nas seguintes categorias:

* Substincia Bioativa ou Probidtico com alegagio de propriedade funcional e/ou de
saude;

e Novos Alimentos e/ou Ingredientes;

E como medicamento:

¢ Nova Associagio no pais.

A ANVISA expde seu parecer, através de um “sistema de perguntas freqientes”

“A luteina e zeaxantina siio substincias responsaveis pela cor de peixes, aves, flores
e alimentos. Fstas substincias so denominadas de xantofilas por possuirem ligagGes
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duplas conjugadas, partes da molécula sdo responsaveis pela absor¢do de luz na regiio
do visivel, 0 que confere a cor aos alimentos que as possuem” (ANVISA, 2006 h):

E ainda:

“Nio ha evidéncias cientificas suficientes que comprovem a eficicia da luteina e
zeaxantina na redugdo da degeneragio macular. Além disso, nio ha consenso sobre
quantidade, periodo de utilizagio, condigio de satde do mdividuo, restrigdes a grupos
populacionais especificos, bem como efeitos em longo prazo” (ANVISA, 2006g).

A opiniio adotada pela ANVISA, nio é consenso na comunidade cientifica. Alguns
estudos apontam um efeito positivo para a prevengio e progressio da degeneragio macular,
através da suplementagiio com Luteina e Zeaxantina (MOZAFFARIEH et al. 2003, BONE

et al 2003; BARTLETT, EPERJES, 2003).

Para obter o registro deste medicamento, o fabricante precisou apresentar toda a

documentagio constante do ANEXO L

Ao passo que como alimento, o consumidor tera apenas a indicagdo de uso do
consumidor, caso a concessdo de registro tenha sido concedida para um alimento na
categoria de Novos Alimentos e/ou Ingredientes. Para ter acesso a alegagio no rétulo do
produto, terd que ler o rétulo de um alimento registrado na categoria de Substdncias

Bioativas e Probidticos Isolados com Alegagdo de Propriedades Funcional e/ou de Saide.
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CONSIDERACOES FINAIS

Parece haver, por parte das Agéncias Reguladoras dos paises pesquisados, uma
tendéncia em promover a educagio da populacio através da rotulagem, de modo que os
consumidores possam optar por alimentos mais saudaveis. No entanto, no que diz respeito
as alegacdes da saude, até a presente data, nio hi evidéncias suficientes para afirmar
melhoras na dieta ou qualquer outra evidéncia a respeito da melhoria da saude dos
mdividuos (WHO, 2004).

De um modo geral, as agéncias reguladoras acreditam que informagdes nutricionais
podem ser meios eficazes de ajudar consumudores a fazer escolha de alimentos mais
saudaveis. No entanto, reconhecem que os rdtulos podem criar confusdes se ndo forem
apresentados em um formato que os consumidores compreendam prontamente (WHO,
2004).

Talvez um intercdmbio de mformagdes entre os paises, através de suas agéncias
reguladoras, possa incentivar o desenvolvimento de regulamentos que reconhecem
similaridades regionais e internacionais, de modo a promover a compreensio da informagio
nutricional para o consumidor.

Lawrence & Rayner (1998), consideram que os Ahmentos Funcionais e as
reivindicagbes da saide estio entre as edigdes mais controversas e mais complexas do
debate atual das agéncias reguladoras num ambito internacional. Isto porque, estes
alimentos podem reduzir a despesa do cuidado de saude, tendo nas alega¢bes da satde em
rotulos de alimentos uma ferramenta legitima da educagio em nutrigdo, informando os

beneficios a saude que determinados alimentos podem promover.
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Ainda de acordo com estes autores, as reivindicagdes da saide em rétulos de
alimentos podem se tornar um perigoso instrumento que permite aos fabricantes, através da
rotulagem e do marketing, dificultar essencialmente a distingio entre o alimento e os
medicamentos por parte dos consumidores.

O Brasil apresenta um arcabougo juridico maior que a grande parte dos paises que
passaram a reconhecer a categoria de alimentos com Alegacdo de Propriedade Funcional
¢/ou de Saude. A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria publicou uma série de portarias
que regulamentam as alegagdes de propriedade funcional e/ou de satde nos alimentos, além
de contar com a Comussdo Técmco-Cientifica de Assessoramento em Alimentos Funcionais
e Novos Alimentos (CTCAF).

Todavia 0 que é alarmante é que ainda parece haver somente a preocupagio em
ressaltar as caracteristicas benéficas dos alimentos. Nio ha alertas para eventuais riscos e
maleficios relacionados a uma dieta inadequada. Ha legislages que ditam limites maximos
de vitaminas a serem adicionados em alimentos (BRASIL, 1998 a). Nio ha regulamento
algum que tenha como objetivo educar a populagiio em relagio, por exemplo, aos riscos de
uma dieta rica em gorduras saturadas.

Na segunda metade dos anos 90, foi criado um arcabougo juridico na area de
alimentos que talvez em nenhum outro momento historico tenha ocorrido. Apenas em trés
anos foram publicados regulamentos estabelecendo cerca de dez novas categorias de
alimentos (ANVIS A, 2006 f).

Ainda hid o que os proprios técnicos da CTCAF chamam de zona cinzenta de
conhecimento, ou seja, lacunas importantes que possibiitam o registro de um mesmo

produto na categoria de alimentos ou na categoria de medicamentos, como ja exposto.
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Critérios pouco claros, omissdes de importantes definigdes como o que sdo Alimentos
Funcionais e o que s3o ndo ingredientes, sio questdes centrais para a existéncia destas

lacunas.

De acordo com Resolugio n® 19, de 30 de abril de 1999, que “Aprova o
Regulamento Técnico de procedimentos para registro de alimento com alegacio de

propriedades funcionais e/ou de saide em sua rotulagem”, em disposi¢des gerais, esclarece:

“A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria revisard este Regulamento de
Procedimentos para Registro de Alimentos com Alegagio de Propnedades
Funcionais e/ou de Saude em sua Rotulagem, em pelo menos, dois anos apds sua
entrada em vigor” (BRASIL, 1999 ¢).

Quase sete anos se passaram e ainda nao houve revisio alguma.

As Midias impressa e eletronica passam para o consumidor a idéia de cura através
dos nutrientes. A TV Globo dedica inimeros documentarios através do programa “Globo
Reporter”, com recettas de alimentos milagrosos. Uma simples busca na Internet sobre o
tema “Alimentos que curam”, apresenta uma gama de recertas também milagrosas.

Grande parte dos consumidores é de leigos, que recebem por diversos meios de
comunicagdo, uma gama de informacbes a respeito destes “milagrosos ahmentos”. O
problema € que parece haver, por parte de algumas industrias de alimentos, ora confusio,
ora desrespeito com as normas regulatorias vigentes. Ha inimeros produtos alimenticios no
mercado que poderiam ser, de acordo com as alega¢Ges em suas rotulagens, considerados
verdadeiras panacéias, sendo responsaveis por curas milagrosas, de cinceres, passando por

impoténcia sexual, até a calvicie.
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Certamente estes produtos niio estio de acordo com as normas estabelecidas pela
Anvisa para rotulagem de alimentos e sdo comercializados sem problemas, o que pode
sugerir uma falha no sistema de fiscalizagio desta agéncia.

E necessario incentivar a pesquisa sobre os beneficios de uma alimentagio adequada
e ainda o desenvolvimento de alimentos movadores que tenham beneficios 4 saide. No
entanto, € de suma importincia evitar o uso inadequado de alimentos.

As reivindicagdes da saude ndo devem ser evitadas, pois, podem ser um importante
veiculo de informacgiio para os consumidores. Mas € preciso que regras claras sejam
estabelecidas para que o consumidor tenha acesso ao real instrumento para o cuidado com a

saude.

InformagBes genéricas a respeito de determinado produto, podem induzir o

consumidor ao engano. Como exemplo, a alegagio aprovada para fitoesteréis:

“Os fitoesterois auxiliam na redugio da absorgio de colesterol. Seu consumo deve
estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis” (ANVISA, 2006

c).
A ANVISA adverte:

“A quantidade de fitoesterdss, contida na porgdo diaria do produto pronto para
consumo, deve ser declarada no rotulo, proximo a alegacio” (ANVISA, 2006 c).

Este é o tipo da informagdo que para a maioria dos consumidores ¢ inatil. Se ndo
estd estabelecida a quantidade suficiente para o uso da alegagio, fica mais um
questionamento sobre qual parimetro o consumidor usard. Poderi supor ser necessario o
consumo de nanogramas do produto para a redugiio da absor¢io do colesterol ou ainda

IMaginar que sera necessaria a ingestio de um kg do produto.
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Ainda existe uma outra questio. Todas as alega¢des devem trazer a frase: “Seu
consumo deve estar associado a uma dieta equilibrada e habitos de vida saudaveis”, embora

ndo esteja descrito em legislagio alguma o que sdo “habitos de vida saudaveis™.

Agéncias regulatonas de qualquer pais devem estar direcionadas a garantir aos
consumidores, seguranga € qualidade dos alimentos. Serdo necessarias regras mats claras
para a industria, para que “ao fim do processo” o consumidor nfo seja enganado por falsas
promessas de cura.

Este trabalho n3o objetivou discutir a funcionalidade dos alimentos. O foco da nossa
atengdo esteve em demonstrar os riscos sanitarios relativos 4 auséncia de definigdes claras
acerca da regulamentacdo desta emergente categoria de alimentos e ainda discutir suas
implicagdes para a Saude Publica.

O modelo de conhecimento biomédico dominante na area da saude é cada vez mais
aplicado em outras esferas da vida. Sendo assim, a saude se impde sob varios aspectos, e
neste sentido os alimentos, através da mdustria e com o aparente aval das agéncias

reguladoras, passam a se apropriar desta conotagio.

Segundo a tese da medicalizagio, os médicos tendem a oferecer solugdes bromédicas
e técnicas em situagdes antes consideradas como partes inerentes ¢ integradas a vida

cotidiana, como, por exemplo, a gravidez e o parto (CARMO et al, 2004).

Foucault (1979) apontou o modelo da medicina urbana, surgido inicialmente na
Franga no século XVII, em virtude da necessidade de medicalizar o processo de
urbanizagdo. As cidades apresentavam problemas, motivadas por razdes econdmicas,

politicas e demograficas.
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Nos dois Gltimos séculos, a base de conhecimento da medicina cientifica transgrediu
limites na tentativa de definir a “normalidade” e de como deve ser o comportamento € o
controle apropriados do corpo humano em questdes como o homossexualismo e o
alcoolismo. Some-se a isso uma atual obsess3o em encontrar as causas genéticas para
doengas, inabilidades e comportamentos { WILLIAMS & CALNAN 1996).

Tllich (1976) sugeriu que a profissio médica, como parte do processo de
industrializagio e burocratizagio da sociedade, tem nio somente induzido o puablico a
acreditar que a profissio médica possui um corpo eficaz e valioso do conhectmento e das
habilidades, mas criou também uma dependéncia com a medicaliza¢gio da vida. Ainda
apontou que o processo de medicalizagio estd incutido em meios de controle social que
servem aos interesses particulares de grupos poderosos da sociedade.

O processo de medicalizagdo € ainda descrito como o controle social que serve a
uma disposigdo heterogénea dos interesses de controle de instituigdes como prisdes, escolas
e familia, da industria farmacéutica e ainda segmentos particulares da profissio médica
(GABE & CALNAN, 1989).

Assistiu-se, portanto, a diversos processos de medicalizagio ao longo da historia,
como a dos partos, dos hospicios, do sexo, da urbanizagio e parece que enfim estamos
assistimos a medicalizagdo dos alimentos.

O aprofundamento do debate acerca da legislagio de Alimentos Funcionais traz a
tona a suspeita da legitimagio deste processo, por parte das agéncias reguladoras, tanto no
ambito nacional quanto internacional,

Ha uma grande caréncia em relagio a literatura produzida neste assunto. O

aprofundamento de estudos sobre tal movimento pode enriquecer o debate sobre o processo
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de legitimagio da medicalizagio dos abmentos e oportunamente merece ser desenvolvido.

Este ¢ um assunto que pretendo desenvolver futuramente ao longo do meu doutorado.
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