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Historico, Conceitos
e Atributos
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= zlimentos funcionais (AF) foi proposto inicialmente no Japdo, em meados
= 1980, e nos anos 90, recebeu a designacdo em inglés de FOSHU (foods for
=2/th use, alimentos para uso especifico de satde), referindo-se aos alimentos
> parte de uma dieta normal que demonstram beneficios fisiolégicos e/ou
sco de doengas cronicas, além de suas fungdes basicas nutricionais. O princi-
“amente adotado em outras partes do mundo. Entretanto, as denominagoes
5ims), bem como os critérios para sua aprovacao variam de acordo com

ocal ou regional (Stringheta et al., 2007).
tetic Association (ADA) considera que os alimentos fortificados e
= 520 alimentos funcionais, alegando seus efeitos potencialmente benéficos
22, guando consumidos como parte de uma dieta variada, em niveis efe-
, 1999). Ainda segundo o mesmo 6rgédo, a propriedade funcional
alimentos é “aquela relativa a acdo metabdlica ou fisiolégica que a
1do ser nutriente ou ndo) presente no alimento tem no crescimento,
110, na manutencao e em outras fungdes normais do organismo hu-

s0icOes, inclusive o Canadd, os EUA, a Unido Europeia e a Austrélia, comeca-
“czr e definir os alimentos funcionais como ingredientes naturais que atuam
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Tabela 1.1 Defini¢des de alimentos funcionais em varios paises

Paises Definicao*

Canada (Health Canada) l Componentes alimentares que, além das suas funcdes nutritivas
| basicas, fornecem beneficios fisiologicos comprovados ou
1 reduzem o risco de doenga cronica. Um alimento funcional é
semelhante a um alimento convencional, e seus componentes

|
|
ativos ocorrem naturalmente ‘
EUA (Institute of Food Technologists) Alimentos e componentes alimentares que, além da nutricao \
basica, trazem beneficios & satde de uma determinada

populagdo. Existem nessas substéncias nutrientes essenciais
muitas vezes além das quantidades necessarias para

manutencao, crescimento e desenvolvimento normais, e/ou

outros componentes biologicamente ativos que beneficiam a I

satide com efeitos fisioldgicos esperados

Jap#o (Japanese Department of Health) Com base no conhecimento acerca da relagéo entre o alimento
| ou seus componentes e a salide, sdo substéancias que propiciam
beneficios a satde e recebem selo de certificagdo com

essa garantia

Unido Europeia (European Commission, mnto que, além do seu valor nutritivo, beneficia
Health and Consumer Protection) comprovadamente uma ou vérias fungdes do organismo, de

modo que melhore o estado de satde, promova 0 bem-estar e/ou
reduza os riscos de doenca

i : | ai ! :
Australia (National Center of Excellence Alimentos que correspondem as demandas dos consumidores
in Functional Foods) | em relagéo a saude e ao bem-estar gerais e que previnem ou

’ revertem condigdes que comprometem a satde

*Somente no Japdo a expressao “alimento funcional” é definida por lei.
Fonte: Jones & Varady (2008).

para melhorar determinadas vias metabdlicas (Jones & Varady, 2008). Defini¢des especi-
ficas de varios pafses sao mostradas na Tabela 1.1.

Alimentos funcionais no Brasil

No Brasil, de acordo com dados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), desde o
inicio da década de 1990 j4 existiam na Secretaria de Vigilandia Sanitaria pedidos de analise
para fins de registro de diversos produtos até entao nao reconhecidos como alimentos, pelo
conceito tradicional. Com o passar dos anos, além do aumento do numero de solicitagoes,
também se ampliaram a sua variedade, bem como os apelos e a divulgacdo desses produtos
nos meios de comunicacdo. A Anvisa, sempre adotando o principio da precaugao, posicio-
nou-se de maneira contréria a aprovacio e utilizagdo desses produtos como alimentos.
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Somente a partir de 1998, apés mais de um ano de trabalho e pesquisa, contando
com a contribuicdo de vérias instituices e pesquisadores das areas de nutricdo, toxico-
ogia, tecnologia de alimentos, entre outras, foi proposta e aprovada a regulamentacdo

tecnica para andlise de novos alimentos e ingredientes, inclusive os chamados “alimen-
tos com alegagdes de propriedades funcionais e/ou de satde”.

Assim, os regulamentos técnicos aprovaram: diretrizes basicas para avaliacao de risco
de novos alimentos e diretrizes basicas para comprovacio de alegacdo de propriedade
funcional e/ou de.satide em rotulagem de alimentos.

Com a mudanca no enfoque de andlise dos alimentos, que passa a considerar o
criterio de risco, a Anvisa decidiu constituir, em 1999, a Comissio Técnico-Cientifica de
Assessoramento em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF), com a funcdo de
subsidiar a Diretoria de Alimentos e Toxicologia nas decisGes relacionadas com esse tema
3rasil. Anvisa, 1999).

Os principios que nortearam as acdes de avaliacdo pela CTCAF sio:

Avaliacao de seguranca e analise de risco com base em critérios cientfficos.

= Avaliagéo da eficdcia da alegacdo com base em evidéncias cientificas.
= Nao definir alimento funcional, e sim aprovar alegacées de propriedade funcional
para os alimentos.
= Avaliagdo caso a caso, com base em conhecimentos cientificos atuais. 1
» O fabricante é responsével pela comprovacio da seguranga do produto e pela efica- i
cia da alegacdo.
= Asalegagbes devem estar em consonancia com as diretrizes das Politicas de Satde do
Ministério da Salde, tais como a Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo (PNAN)
e a Politica de Promocéo da Satde (PPS).
DecisGes j& tomadas podem ser reavaliadas com base em novas evidéncias cienti-
ficas. |
= As alegagbes ndo podem fazer referéncia a prevencio, tratamento e cura de doen-
) cas, conforme o art. 56 do Decreto-Lei ne 986/69, o item 3.5 da Resolugdo ne 18/99
e 0 item 3.71(f) da Resolucdo RDC ne 259/02.
®  AlegacOes devem ser de facil entendimento e compreensao pelos consumidores.

— J desenvolvimento do trabalho dessa Comissdo levou & realizacdo de eventos e &

=0 =ooracao de informes técnicos, visando & atualizacdo de conceitos & luz das evidéncias
zlise =ntificas reconhecidas pela comunidade internacional.
~elo s Tabelas 1.2 e 1.3 apresentam, respectivamente, as resolucdes e os informes técni-
238, = da Anvisa sobre o tema.
1T0S -m 2005, apds cinco anos de trabalho conjunto com a CTCAF, a Geréncia Geral de
“lo- - mentos da Anvisa, em um processo continuo e dindmico, reavaliou os produtos com

=22C0es de propriedades funcionais e/ou de satide aprovados desde 1999. Utilizou
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Tabela 1.2 Resolugdes aprovadas pela Anvisa quanto aos alimentos com alegacao de proprisfaces
funcionais

Resolugdo RDC n¢ 2, de 7 de janeiro de 2002: Regulamento Técnico de Substancias Bioativas € Probi- |

sticos Isolados, com Alegagao de Propriedades Funcional elou de Salde
‘ m Resolucdo n° 23, de 15 de margo de 2000: Regulamento Técnico sobre 08 Procedimentos Basicos par
0 Registro e Dispensa de Obrigatoriedade do Registro |
Resolugdo n2 19, de 30 de abril de 1999: Regulamento Técnico para Procedimento de Regsio ce
Alimentos com Alegaces de Propriedades Funcionais e/ou de Saude em sua Rotulage
Resolugéo n° 18, de 30 de abril de 1999 Regulamento Técnico que Estabelece as D zes Basica ‘
‘ para Anélise e Comprovacéo de Propriedades Funcionais e/ou de Salide Alegadas em Rofulagem de

]
)
[
(

[ |

| ]

Alimentos ‘
= Resolucdo n° 17, de 30 de abril de 1999: Regulamento Técnico que Estabelece as Direirizes Basicas i
para Avaliagdo de Risco e Seguranca dos Alimentos ‘
= Resolugdo ne 16, de 30 de abril de 1999: Regulamento Técnico de Procedimentos de Registro de 1 2
‘ Alimentos e/ou Novos Ingredientes ‘
‘ m Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969: institui Normas Béasicas sobre Alimenios — Registro \
!L Produgéo e Comercializagdo (DOU 21/10/1969) \

Tabela 1.3 Informes técnicos publicados pela Anvisa sobre os alimentos com alegagao de propriedades s
funcionais =

w

| = Informe técnico ne 27, de 15 de junho de 2007: orientagdes sobre os documentos necessarios para ‘
avaliagdo de risco e seguranca das espécies vegetais para uso em bebidas nao alcotlicas

| = Informe técnico ne 25, de 29 de maio de 2007: esclarecimentos sobre a comercializagao do suco de

‘ fruta Noni (Morinda citrifolia) §

‘ = Informe técnico ne 23, de 17 de abril de 2007: esclarecimentos sobre as avaliagdes de seguranca e ‘

\ eficacia do 4cido linoleico conjugado (CLA) 3

| m Informe técnico ne 19, de 29 de agosto de 2006: procedimentos para enquadramento na area de |
alimentos dos cogumelos comestiveis, em capsulas, compfimidos e tabletes i

a  Informe técnico ne 13, de 5 de abril de 2005: procedimentos para enquadramento na 4rea de alimentos 1
de guaranas nas formas de apresentacdo de sementes, bastdes, capsulas, comprimidos, tabletes e |
outras formas solidas ‘

= Informe técnico ne 9, de 21 de maio de 2004: orientagdo para utilizagao, em rétulos de alimentos,
de alegagdes de propriedades funcionais como nutrientes com fungdes plenamente reconhecidas pela ‘
comunidade cientifica
Informe técnico ne 6, de 31 de janeiro de 2003: procedimentos sobre cogumelos — dessecados inteiros |
ou fragmentados e em conserva; em po, capsulas, comprimidos e outras formas de apresentacéo nao \
convencionais na area de alimentos \

= Informe técnico ne 3, de 18 de janeiro de 2002: notificacéo sobre a seguranca de uso das gomas

jcia, Guar e Konjac

rme técnico ne 1, de 15 de janeiro de 2002: definicao de categoria de alimentos de acordo com 0 ‘

amento Técnico de Substancias Bioativas e Probiéticos Isolados com Alegagéo de Propriedade ‘

Funcio ou de Salde |
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-omo base conhecimentos cientificos atualizados, bem como relatos e pesquisas que
“emonstravam as dificuldades encontradas pelos consumidores em entender o verdadei-
0 significado da caracteristica anunciada para determinados produtos que continham
='egacoes. Essa revisdo tomou como pressuposto a necessidade de as alegacdes estarem
2e acordo com as politicas do Ministério da SaUde e serem de facil compreensao pelos
-onsumidores, além de cumprir com o estabelecido pelas Resolucdes ne 17/99, 18/99
e 19/99.

Com essa revisao, alguns produtos deixaram de ter alegacdes e outros tiveram as
suas alegacdes modificadas, no intuito de se aprimorar o entendimento dos consumido-
25 quanto as propriedades desses alimentos.

Ficaram estabelecidos os seguintes conceitos:
= Alegacao de propriedade funcional: refere-se ao papel metabdlico ou fisiolégico

que o nutriente ou ndo nutriente desempenha no crescimento, no desenvolvimento,

na manutencao e em outras funcdes normais do organismo humano.

Alegacao de propriedade de satde: afirma, sugere ou implica a existéncia de rela-

cao entre o alimento ou ingrediente e a doenca ou condicdo relacionadas a satde.

Consideracgdes finais

Os atributos dos alimentos funcionais incluem, entre outros beneficios & saude, a re-
Zucao do risco de doencas cardiovasculares, cancer, diabetes, obesidade, osteoporose
= de outras doencas crénicas ndo transmissiveis. O interesse pelos alimentos funcionais
= crescente e tem atraido a atencdo dos consumidores e da inddstria de alimentos. O
mercado de alimentos funcionais no Brasil representa cerca de 15% do mercado de
=imentos, com crescimento anual de aproximadamente 20%. Embora promissor, esse
mercado tem como grande desafio conquistar a confianca do consumidor quanto as
=uas alegages funcionais, assegurando que n&o se trata simplesmente de uma estraté-
2'a de marketing para justificar aumento no preco do produto.

A comunidade cientifica e as agéncias reguladoras, como a Anvisa, tém papel fun-
“zmental na trajetdria dos alimentos funcionais, buscando e transmitindo informacoes
=cerca das suas propriedades, garantindo a confianca do consumidor e esclarecendo

mportancia deles, no contexto de uma alimentacdo saudéavel, visando a melhora da
zualidade de vida da populacao.
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nente proposta pelo governo do Japdo em meados da década de 1980, a expres-
= 'mentos funcionais” surgiu como resultado de esforcos para o desenvolvimento de
=770s que possibilitassem a redugdo dos gastos com saude publica, considerando-se a
~= expectativa de vida naquele pais." O Japao foi pioneiro na formulagdo do processo

=2u'zmentacdo especifica dos alimentos funcionais — alimentos processados, similares em

=< Tuncdes basicas nutricionais, comprovadamente trazem beneficios fisiolégicos e/ou

= 0 risco de doencas crénicas. Conhecidos como alimentos para uso especifico de

SHU, do inglés foods for specified health use), eles trazem um selo de aprovacao

<22rio da Saude e Bem-Estar do Jap&o.? O principio logo foi adotado mundialmente.!

=~70, as denominacoes das alegacdes ou claims, bem como os critérios para sua apro-

=m de acordo com a regulamentagéo de cada pais ou de blocos econémicos. Por-

= mportante considerar a regulamentacdo do mercado a que se destina o produto.

‘ = mentos funcionais sdo uma parte importante do bem-estar, para o qual tam-

recessarias uma dieta equilibrada e atividade fisica.? O Guia Alimentar para a

=2 Brasileira do Ministério da Satde recomenda o estimulo a préatica de atividade

=20c20 de uma dieta variada e alerta para ndo se mitificarem os componentes

s dos alimentos.*
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A partir da constatagao de que o consumidor tem sido confundido com uma nomen-
clatura e alegacbes de propriedades nao comprovadas cientificamente, a tendéncia do
Codex Alimentarius* e de varios paises foi disciplinar essas alegagoes sobre as proprieda-
des funcionais dos alimentos ou de seus componentes, como também a seguranga com
base em evidéncias cientificas.>®

A legislacdo brasileira nao define alimento funcional. Define alegacdo de propriedade
funcional e alegagao de propriedade de satde, estabelece as diretrizes para sua utiliza-
cao, bem como as condicdes de registro desses alimentos.®’*?

Entre as diretrizes para esse tipo de alimento, sdo permitidas alegagoes funcionais
relacionadas com o papel fisiologico do alimento no crescimento, NO desenvolvimento e
nas funcdes normais do organismo e/ou ainda alegacdes sobre a manutencao geral da
saude e a reducao do risco de doengas, em carater opcional. Nao sao permitidas alega-
coes que fagam referéncia & cura ou prevengéo de doencas. O alimento ou ingrediente
que se alega ter propriedades funcionais e/ou de saude deve, alem de funcdes basicas,
quando se tratar de nutriente, produzir efeitos metabolicos e/ou fisiolégicos e/ou efeitos
benéficos & saude, devendo ser seguro para consumo sem a supervisao medica. Para
apresentarem alegagoes de propriedade funcional e/ou de saude, tanto 0s alimentos
como as substancias bioativas e 0s probiéticos isolados devem ser, obrigatoriamente,
registrados junto ao 6rgao competente. O teor da propaganda desses produtos nao
pode ter significado diferente daquele aprovado para a rotulagem. As alegagoes devem,
ainda, estar em consonancia com as diretrizes das politicas publicas de saude.>71°

A politica publica de satde do Brasil especifica para a area de alimentacéo e nutricao
é definida pela Politica Nacional de Alimentagdo e Nutricdo (PNAN),'" que apresenta
interface com a Politica Nacional de Promocao da Saude (PNPS).'2 O Guia Alimentar para
a Populacao Brasileira' constitui o cumprimento de uma das diretrizes da PNAN. O refe-
rido guia incorporou as recomendacoes da estratégia global™ e estabelece as diretrizes
sara uma alimentagao saudavel e a pratica de atividade fisica. As diretrizes dessas politi-
cas s3o utilizadas como critérios para avaliacao das alegagoes de propriedades funcionais
e/ou de satde nos alimentos.

0 panorama relatado em 2006 com relacdo ao fluxo de aprovagao dos processos
42 solicitacdo de registro para alimentos com alegagoes de propriedades funcionais,

seriodo de 1999 a 2004, evidenciou a elevada proporgéo de processos indeferidos:

214 processos deferidos e 162 indeferidos para alimentos com alegagbes de proprie-

da Organizacao das Nagoes Unidas para Agricultura e Alimentacdo (FAO) e da Or-
Satde (OMS), trata-se de um forum internacional de normatizacdo de alimentos,

ujas normas tém como finalidade proteger a saude da populagéo, assegurando
=< no comércio regional e internacional de alimentos, criando mecanismos internacio-
3 arreiras tarifarias, fomentando e coordenando todos os trabalhos que se
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Jades funcionais, 29 processos deferidos e 23 indeferidos para substancias bioativas e
Jrobidticos isolados.' Existe a necessidade de maior compreenséo, pela industria, dos
ritérios adotados na avaliacdo dos processos no que diz respeito aos termos utilizados
12 legislacdo,® “em consondncia com as diretrizes da politica publica de satde”, “a luz
-0s conhecimentos cientificos atualizados” e “alimentos de consumo ocasional”. Para

sa compreenséo, é fundamental o conhecimento do significado dos termos utilizados
72 =s regulamentacdes e nas politicas publicas.

s _egislacao brasileira
o
; “25 da competéncia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria (Anvisa):
L =stabelecer normas, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agoes de
3 giléncia sanitdria.
: “onceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao.
35 » Controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a propagan-
5213 -z 2 a publicidade de produtos submetidos ao regime de vigildncia sanitaria.'
10
— > Brasil, desde 1990, existiam pedidos de registro de diversos produtos até entdo nao
g 5 -~=cidos como alimentos, segundo o conceito tradicional de alimento. Diante da com-
g, -=d=do assunto e com a mudanca no enfoque de andlise dos alimentos, que passou a
=-ar o critério de risco, a Anvisa criou a Comissdo de Assessoramento Tecnocientifico
5 ~ ~=2ntos Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF), constituida por professores e pesqui-
-V*ta =< o= notorio saber, de universidades e instituices de pesquisa, com a fungdo de sub-

_— = Diretoria de Alimentos e Toxicologia nas decisdes relacionadas com esse tema. A de-

sfae =20 da CTCAF foi modificada para Comissdo de Assessoramento Tecnocientifico em
,,V:es -2s com Alegacéo de Propriedade Funcional e/ou de Satide e Novos Alimentos.'®
Sl ~< 2mpla discussdo em 1999, a Anvisa aprovou regulamentagdes que tratam de
A hasicas

$S0S

T3S, f=solucio n® 17/99: avaliacio de risco e seguranca dos alimentos."’

dos: “ortzria n2 398/99 e Resolucdo ne 18/99: diretrizes basicas para analise e com-
- =0 de alegacdo de propriedade funcional e/ou de satide mencionadas em ro-
“ = alimentos.5”

223 Or- Pesolucio n2 19/99: procedimentos para registro de alimento com alegacao de pro-
-ntos, =< Tuncionais e/ou de saude.?

ando

jl - =coras de alimentos devem cumprir também a legislagdo para alimentos

Jus em nenhum caso é permitido o uso de alegacao de propriedades
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medicinais ou terapéuticas. Outras regulamentagdes, como as Resolucdes n° 22 e n® 23,
a Resolucdo RDC n® 2 e 0s Informes Técnicos n2 9 e ne 19, foram aprovadas,>'8%" além
das regulamentagoes horizontais, como a Resolucao n2 278,22 que se aplicam a todos os

tipos de alimentos.

Registro

O registro na Anvisa é obrigatorio tanto para subst&ncias bioativas e probioticos iso-
lados como para alimentos com alegagao de propriedade funcional e/ou de saude
e para os novos alimentos e novos ingredientes, produzidos no Brasil ou importa-
dos. 181922 Para isso, é necessario demonstrar a eficicia e a seguranca de uso do ali-
mento. Mesmo para os produtos de origem animal, como os produtos lacteos, de
competéncia do Ministério da Agricultura, Pecuédria e Abastecimento, 0 processo re-
ferente & comprovacao das alegagdes deve ser encaminhado pelo referido Ministério

a Anvisa para analise.

Novos alimentos

Segundo a Anvisa,?® “novos alimentos e/ou novos ingredientes” s&o os alimentos ou
substancias sem historico de consumo no Pafs, ou alimentos com substancias ja consu-
midas mas que tiveram adigdes ou sdo utilizadas em niveis muito superiores aos atual-
mente observados nos alimentos da dieta regular. Sao exemplos: berinjela em capsulas,
cogumelo Agaricus blazei em capsulas, guarana em capsulas.

Os alimentos que vierem a ser consumidos nas apresentacdes de capsulas, compri-
midos ou outras formas farmacéuticas e que nao apresentem alegacdo de propriedade
funcional ou de satde cientificamente comprovada devem trazer no rotulo a afirmagao
“O Ministério da Saude adverte: ndo existem evidéncias cientificas comprovadas de que
este alimento previna, trate ou cure doengas”. Para essa categoria de alimentos nao €
permitido o uso de alegagdes de propriedades funcionais /ou de satde.?"?

Substancias bioativas e probidticos isolados

A RDC ne 2/20022 aplica-se as diretrizes a serem adotadas para avaliagdo de seguranca,
registro e comercializagao de substancias bioativas e probiéticos isolados com alega-
cdo de propriedades funcional e/ou de saude, apresentadas como formas farmacéuticas
(capsulas, comprimidos, tabletes, pos, granulados, pastilhas, suspensoes e solugdes).
Os produtos séo classificados em: carotenoides, fitoesterdis, flavonoides, fosfolipidios,
organossulfurados, polifendis e probiéticos. Uma vez aprovadas, as alegacbes propostas
‘abricante sao de uso obrigatério.? Um exemplo de produto registrado nessa cate-

joria é o licopeno em capsulas.
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7, Alimentos com alegacdes de propriedades funcionais e/ou de saiide

- Para obter o registro de alimento com alegacdes, a empresa deve apresentar, junto as
. demais documentacoes, o relatério técnico-cientifico contendo as seguintes informacdes:
Texto e copia do leiaute dos dizeres de rotulagem.
= Denominacéo do produto.
S = Finalidade de uso.

s0- = Recomendacdo de consumo.
= ide s Composicdo quimica, com caracterizacdo molecular, quando for o caso, e formula-
- a- cdo do produto.
sli- = Ensaios bioquimicos.
de Ensaios nutricionais e/ou fisioldgicos e/ou toxicoldgicos em animais.
- 1 Estudos epidemioldgicos.
-rio = Ensaios clinicos.

» Evidéncias abrangentes da literatura e de organismos reconhecidos.
Comprovacao de uso tradicional com beneficios e sem danos a saude.®7”?

D Informe Técnico n® 9 de maio de 2004° foi elaborado a partir da constatacao de

u = 2 aplicacdo do item 3.3 da Resolucdo ne 18/99, “para os nutrientes com funcdes
M- =namente reconhecidas pela comunidade cientifica ndo sera necessaria a demonstra-
Jal- > de eficicia ou anélise da mesma para alegacdo funcional na rotulagem”,” ensejava
as, =coes que contrariavam as diretrizes das politicas publicas de salide e da observacéao
. =umento da utilizacdo de alegagbes em roétulos de produtos dispensados da obriga-
P =dade de registro no comércio.5 De acordo com o referido informe, para aprovacio
& ':'fle =legacdes para nutrientes com fungdes plenamente reconhecidas pela comunidade
9Ga0 “7ica devem ser cumpridos os seguintes critérios:
:A::u? -starem relacionadas a nutrientes intrinsecos ao produto, os quais devem estar pre-
e ==ntes pelo menos na quantidade estabelecida para o atributo “fonte” conforme a
=oulamentacédo sobre informacao nutricional complementar (Portaria ne 27/98).24
~=rem especificas quanto a funcdo do nutriente que é objeto da alegacao.
S =stzrem vinculadas ao alimento de consumo habitual da populacéo, o qual ndo deve
\ca, ==r de consumo ocasional e nem estar apresentado em capsulas, comprimidos, table-
i 5;;a— =< Ou outras apresentacbes farmacéuticas.
Ticas
3es). _ ztendimento aos critérios estabelecidos para o uso das alegacdes previstas no
S0, = 2 da Resolugdo ne 18/99, de responsabilidade da empresa, dispensa o envio de
ostas s

30 para avaliacdo técnica, ressaltando-se que as alegagdes ndo podem fazer

3 cate- ="C.a a prevencdo, tratamento e cura de doengas.’” Entretanto, a dispensa refere-se

ecessidade de comprovacdo das alegacdes — item 4.1.1.9 da RDC 18/99 — e
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nio ao registro e aos demais itens do relatério técnico-cientifico.” Os alimentos com
acréscimo de nutrientes essenciais, acerca dos quais se facam alegagdes de propriedades
funcionais, devem ser encaminhados para avaliagdo caso a caso.

Em relacdo & expressao “nao deve ser de consumo ocasional”,® segundo a RDC n®
359/2003, sdo considerados de consumo ocasional os seguintes produtos: frutas in-
teiras em conserva para adornos (cerejas ao marasquino, framboesa); balas, pirulitos
e pastilhas; goma de mascar; chocolates, bombons e similares; confeitos de chocolate
e drageados em geral; sorvetes em massa; sorvetes individuais; barras de cereais com
mais de 10% de gorduras, torrones, pés-de-moleque e pagoca; bebidas néo alcodlicas,
gaseificadas ou ndo (chas, bebidas & base de soja e refrigerantes); pos para preparo de
refresco; biscoitos doce, com ou sem recheio; brownies e alfajores; frutas cristalizadas;
panettoni; bolos com frutas; bolos e similares com recheio e cobertura; snacks a base de
cereais e farinhas para petisco; mistura para preparo de docinhos, cobertura para bolos,
tortas e sorvetes.”

Apbs cinco anos foram reavaliados os produtos que tinham alegagdes de proprieda-
des funcionais e/ou de satide aprovados desde 1999. Utilizaram-se como base os conhe-
cimentos cientificos atualizados, bem como relatos e pesquisas que demonstraram as
dificuldades encontradas pelos consumidores em entender o verdadeiro significado da
caracteristica anunciada para determinados produtos que contém alegagoes. A revisao
tomou como pressuposto a necessidade de as alegacdes estarem de acordo com as poli-
ticas do Ministério da Saude e serem de facil compreensao pelos consumidores, além de
cumprirem com o estabelecido pelas Resolugdes n® 17/99, 18/99 e 19/99. Os seguintes
produtos tiveram as suas alegagoes modificadas, no intuito de aprimorar o entendi-
mento dos consumidores quanto as propriedades destes alimentos: acidos graxos da
famflia 8mega 3, carotenoides (licopeno e lutefna), fibras alimentares (fibras alimentares,
betaglucana, fruto-oligossacarideos, inulina, lactulose, psilino ou psilio, quitosana), fi-
toesterois, probidticos (Lactobacillus acidophilus, L. casei shirota, L. casei var. rhammo-
sus, L. casei var. defensis, L. delbrueckii subespécie bulgaricus, Bifidobacterium bifidum,
B. lactis, B. longum, Streptococcus salivarius subespécie thermophillus) e proteina de
soja. As alegagbes anteriormente aprovadas, relacionadas com a cafeina, o sorbitol, o
xilitol, o manitol, o estearato de sédio, o bicarbonato de sédio, o dmega 6, os acidos
‘raxos monoinsaturados e poli-insaturados (em 6leos vegetais) e 0 composto liquido
sronto para consumo, nao foram mais permitidas. As empresas deveriam adequar os
eres de rotulagem, seguindo esse novo formato das alegacoes, até 30 de janeiro de
2006 ou no prazo negociado junto as Vigilancias regionais para esgotamento das em-
dos produtos.'®
no Brasil em 2006, apds a reavaliagdo das alegagdes em 2004, era a se-
~+=- nenhuma 3legacao de saude foi aprovada. Estavam aprovadas 14 alegagdes de
cionais genéricas com linguagem padronizada e 25 tipos de substan-
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Ou micro-organismos com alegacdo de propriedade funcional.'* As alegacgbes sobre

D
w
|

~ lista das alegacbes aprovadas vem sendo atualizada, incluindo alegacdes relacio-
=225 com a betaglucana, a dextrina resistente em pd, a goma guar parcialmente hidro-

= 2 a polidextrose.?® Uma lista atualizada em 2009 pode ser vista na Tabela 2.2, no
705 = deste capitulo.

ooaganda e a publicidade desses produtos séo fiscalizadas pela Anvisa, por intermé-
= Geréncia de Monitoracéo e Fiscalizacdo da Propaganda, de Publicidade, de Pro-
~2z0 e de Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GPROP).2® Qualquer
~=20 de informagdo ao consumidor, que componha a embalagem do produto, ou

um instrumento de divulgacdo do produto, ndo podera veicular informacéo alusiva

~~ooriedades que ndo sejam aquelas aprovadas pelo 6rgédo competente da Anvisa para
star na rotulagem. 1016

5‘5 Critérios para avaliacdo da base cientifica das alegacdes
Ja
<30 _r2anizacdo Mundial da Saude (OMS), em conjunto com a Organizacéo para Alimen-
oli- =0 e Agricultura (FAO), da ONU, publicou algumas recomendacbes quanto a estilo de
de dieta e consumo de alimentos, sugerindo niveis de evidéncia cientifica para o risco
es “=senvolvimento de doencas crénicas ndo transmissiveis (DCNT).2° A classificagcdo da
=ndi- = de evidéncia da FAO? para as recomendacbes na pratica clinica para prevencéo
da “o2ncas, de acordo com a qualidade, a quantidade e os resultados dos estudos dis-
es, ='s, é estabelecida como evidéncia convincente, provavel, possivel e insuficiente.
fi- -~cas de evidéncias que relacionam os fatores dieta e estilo de vida com o risco de
% ="volvimento de obesidade, diabetes tipo 2, doencas cardiovasculares (DCV) e cancer,
Jm, = “cadas segundo as categorias citadas anteriormente, estao resumidas na Tabela 2.1.
de
@ #oliticas gerais: alimentos e promocéao da saude
dos
_ido =centuado interesse mundial em melhorar a qualidade da nutricdo e reduzir os gastos
- 05 szUde por meio da prevencao de doencas cronicas e da melhoria da qualidade e
de =ctativa de vida ativa. As politicas de saude brasileiras referentes a alimentacéo
< em- TrC30 apresentam essa tendéncia e seguem as recomendacdes da estratégia global
= dieta, atividade fisica e salde, publicada pela Organizacdo Mundial da Satde.™
= se- =ir2tegia recomenda aos paises membros a adocdo de politicas que estimulem a
=5 de =niacéo saudavel e a pratica de atividade fisica como forma de diminuir a ocorrén-
an-

= DCNT causadas por alimentacdo nao saudével e por estilos de vida sedentdrios.
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e

Tabela 2.1 Sumario da forga de evidéncia para obesidade, diabetes tipo 2, doenca cardiovascular e cancer
(FAO/ONU, 2003)*

Obesidade | Diabetes tipo2 DCV Cancer

‘ Ingestao elevada de alimentos altamente | chi “ = \ = ‘ ‘
‘ energéticos ‘ ‘ } ‘ :
R o S S S R e S
e | | | 1
Acidos graxos trans ‘ - ‘ - i Gl - \
eixe & dleo de peixe (EPA e DHA) - - e | - ‘
T
Alta ingestao de fibra alimentar (NSP) l cl ‘ Pl | Pl \ - |

| |
R e e e =
| Alta ingestdo de s6dio I -~ o | - |
‘ Frutas (inclusive frutas vermelhas) e vegetais ‘ Cik “ Pk ‘r cl ‘ P! ‘{
S e AR e S e B A e e ‘ e e e e
| Sobrepeso e obesidade T‘ - | ct B i ‘ ct |
[Atividade fisica regular ‘ cl ‘ cl cYy L cd ‘

Nota: somente evidéncias convincentes (C) e provaveis (P) estao inclufdas nesta tabela sumaria.

1 convincente aumento de risco; cd: convincente diminuicao de risco; PT: provével aumento de risco;
pl: provéavel diminuicao de risco; EPA: 4cido eicosapentaenoico; DHA: acido docosapentaenoico; NSP:
polissacarideos nao amilaceos; k: baseado nas contribuicoes de frutas e vegetais com polissacarideos ndo
amilaceos (fibras alimentares); |: para cancer da cavidade oral, do eséfago e colorretal; s: para cancer de
es6fago, colorretal, mama (em mulheres na pos-menopausa), endométrio e rim.

As politicas que influem na aprovacao das alegacoes para alimentos estao apresentadas
a seguir.

Politica Nacional de Alimentacéo e Nutrigao

A Politica Nacional de Alimentacao e Nutrigao (PNAN)'" tem como propésitos a garan-
tia da qualidade dos alimentos oferecidos para consumo no Pafs, a promogao de pra-
ticas alimentares saudéaveis e a prevengao e o controle dos disturbios nutricionais, bem
como o estimulo a agdes intersetoriais que propiciem acesso universal aos alimentos.
Integra a Politica Nacional de Saude (PNS) e apresenta interface com a Politica Nacional
de Promocao da Saude (PNPS), inserindo-se no contexto da Seguranga Alimentar e Nu-
tricional. A Figura 2.1 ilustra as interfaces da PNAN e da PNPS com a Politica Nacional
de Saude.

Destacam-se algumas considerages da Politica Nacional de Alimentacdo e Nutrigdo'
sobre a realidade nacional:

A adocdo do conceito de Seguranca Alimentar e Nutricional em dmbito mundial e

Brasil facilitou a compreensé&o do papel do setor satde no tocante a alimentacao

e nutricdo, reconhecidas como elementos essenciais para promogao, protegao e re-

-acao da saude.
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PNAN
Guia |
alimentar /

PNS: Politica Nacional de Satide; PNPS: Politica Nacional de Promocdo da Satide; PNAN: Politica Nacional de Alimentagéo
e Nutricdo.

Figura 2.1 Interfaces das politicas nacionais brasileiras de satde (adaptada de Oliveira, 2006)*

= A obesidade na populacéo brasileira vem-se tornando bem mais frequente do que
2 propria desnutricdo infantil, sinalizando um processo de transicao epidemiolégica
que deve ser devidamente valorizado no plano de salde coletiva. As doencas cardio-
sasculares, que representam a principal causa de morte e de incapacidade na vida
zdulta e na velhice e sdo responséveis, no Brasil, por 34% de todas as causas de 6bi-
10, estdo relacionadas, em grande parte, com a obesidade e com préticas alimentares
e estilos de vida inadequados.
Os habitos alimentares inapropriados constituem um grande desafio. A cultura po-
sular preserva tradicdes e praticas alimentares erroneas sobre o valor nutritivo e as
sropriedades terapéuticas, indicacdes ou interdi¢des de alimentos. Em contrapartida,
-essaltam-se a multiplicacdo do comércio de fast food e o crescente uso de alimentos
sré-cozidos ou de cozimento réapido.
- bastante complexa a situacdo da alimentacdo e da nutricdo no Brasil, onde coe-

stem problemas tipicos de sociedades subdesenvolvidas e, ao mesmo tempo, de

~zises desenvolvidos.™

~ PNAN'" apresenta sete diretrizes. Destacam-se aqui as diretrizes 2, 4 e 5:
Diretriz 2 — Garantia da seguranca e da qualidade dos alimentos e da pres-

:acao de servicos nesse contexto: o redirecionamento e o fortalecimento das
=-5es de vigilancia sanitéria serdo focos de atencdo especial, com vistas a protecao
zUde do consumidor. No dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,

= =r4 ser fortalecido o componente relativo a alimentos e servigos de alimentacao,

wn

=diante a revisdo ou adequacdo de normas, enfatizando-se aquelas relacionadas
=™ 2 prevencao de agravos a salde.
Diretriz 4 — Promocao de praticas alimentares saudaveis: a promogéao de pra-

=< zlimentares saudaveis, que se inicia com o incentivo ao aleitamento materno,

== ‘nserida no contexto da adogdo de estilos de vida saudéveis. Nesse sentido,
= dada énfase a socializacdo do conhecimento sobre os alimentos e o processo
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de alimentacdo, bem como acerca da prevengao de problemas nutricionais, desde
a desnutricdo — inclusive as caréncias especificas — até a obesidade. Devera ser dada
énfase especial & orientagdo quanto a prevengao de DCNT, tais como as doengas
cardiovasculares e o diabetes melito, e a adogdo de habitos alimentares apropriados
por seus portadores.
Serao contempladas iniciativas especificas dirigidas ao aleitamento materno e a
adocdo de medidas voltadas para disciplinar a publicidade de produtos alimenti-
cios infantis, sobretudo em parceria com as entidades da sociedade civil e do setor
produtivo. Serao implementadas iniciativas que possibilitem o acompanhamento e
o monitoramento de préaticas de marketing sob os critérios e interesses de uma vida
efetivamente saudavel, sendo objeto de atengéo as questoes relacionadas com so-
brepeso e suas implicagoes.

= Diretriz 5 - Prevencao e controle dos disturbios nutricionais e doencas asso-
ciadas a alimentacéo e nutri¢do: no grupo das DCNT, as medidas estarao voltadas
para a promogéo da saude e o controle dos desvios alimentares e nutricionais, por
constituirem as condutas mais eficazes para prevengao de sua instalagdo e evolucao.
Deverdo ser consolidados os esforcos destinados a ampliar a duracéo do aleitamento
materno, de modo que a pratica da amamentacao exclusiva se estenda até aos 6
meses de vida e o aleitamento materno, combinado com a introducéo de alimentos
adequados, se prolongue ate o segundo ano de vida.

Algumas definigdes relevantes de acordo com a PNAN:"

s Habitos alimentares saudaveis: compdem-se de praticas alimentares saudaveis e
de seguranca e qualidade dos alimentos. 7

m Praticas alimentares saudaveis: usos, habitos e costumes que definem padroes
de consumo alimentar de acordo com os conhecimentos cientificos e técnicas de
uma boa alimentacao.

m Seguranca e qualidade dos alimentos: trata, em vigilancia sanitaria, dos atribu-
tos referentes & inocuidade dos alimentos e seu valor nutritivo.

m Seguranca alimentar: garantia de que as familias tenham acesso fisico e econ6-
mico regular e permanente a um conjunto basico de alimentos em quantidade e

qualidade significativas para atender 3s necessidades nutricionais.

OMS - Estratégia global para dieta, atividade fisica e safide
A estratégia global para dieta, atividade fisica e satde aprovada pela Organizagao Mundial
a partir do reconhecimento de que as DCNT, tais como doencas cardiovascula-

es tipo 2 e determinados tipos de cancer, impdem um 6nus financeiro significati-

S <obre os sistemas de saude existentes e infringem altos custos a sociedade. A estratégia

|

os dois principais riscos de DCNT: a dieta e a atividade fisica.”
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D objetivo geral da estratégia global sobre dieta, atividade fisica e satide € promover

-~ ente, para sustentar as agdes em niveis individuais, comunitdrios, nacionais e glo-
- que, quando tomadas juntas, levardo a redugdo das taxas de doengas e de mortes
-onadas com dietas nao saudaveis e inatividade fisica. Os principais objetivos espe-

==duzir os fatores de risco de DCNT mediante agdo essencial em satde publica, pro-
o da salde e medidas preventivas.

*_mentar a atencdo e o conhecimento sobre alimentacdo e atividade fisica.

——meantar o desenvolvimento, o fortalecimento e a implementacdo de politicas e
=nos de acdo em niveis global, regional, nacional e comunitario que sejam susten-
='s, incluindo a sociedade civil, o setor privado e a midia.

30 & dieta, deve-se recomendar para individuos e populacbes:

'l

=nter 0 equilibrio energético e um peso saudavel.

v

“2r a ingestdo energética procedente de gorduras; substituir as gorduras satura-
- por insaturadas e eliminar as gorduras trans (hidrogenadas).
—entar o consumo de frutas, legumes e verduras, graos integrais e nozes.
r a ingestao de acucar livre.
“2r 2 ingestdo de sal (sodio) de toda procedéncia e consumir sal iodado."

=speito 3 atividade fisica, a estratégia global recomenda pelo menos 30 minu-

dade fisica regular, intensa ou moderada quase todos os dias, para reduzir o
~encas cardiovasculares, diabetes, cancer de célon e de mama e melhorar o es-
-onal nas diferentes fases da vida, especialmente na fase adulta e na velhice.”

~czr as mudancas nos hébitos alimentares e nos padroes de atividade fisica, €
- 2 esforco combinado de muitos agentes publicos e privados (OMS, governos,
~zernacionais, sociedade civil e organizacdes nao governamentais, setor priva-
"= vZrias décadas. Entre as responsabilidades e recomendacbes, destacam-se:
os Estados membros: os governos devem considerar agdes que resultarao
== mento de informacao exata e balanceada para os consumidores, a fim de
- 05 a fazer escolhas saudéaveis. As informagoes aos consumidores devem ser
-=s para diferentes niveis de escolaridade, barreiras de comunicacao e cultu-
= devem ser entendidas por todos os segmentos da populagdo.'
=ting, propaganda, patrocinio e promogdo: a propaganda afeta as esco-
-5 zlimentos e influencia os habitos alimentares. A publicidade de alimen-
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sagens que incentivem praticas dietéticas nao saudaveis ou a inatividade fisica
devem ser desestimuladas, enquanto mensagens positivas e saudaveis devem ser
incentivadas.

Rotulagem: para que fagam escolhas saudaveis, os consumidores necessitam de
informacao exata, padronizada e compreensivel sobre o contetido dos alimen-
tos.

Alegacbes de saude: como o interesse dos consumidores por uma vida mais
saudéavel estd aumentando, é cada vez mais difundido o uso de mensagens rela-

- cionadas com a satde pelos fabricantes. Essas mensagens ndo devem confundir

o publico a respeito dos beneficios ou riscos nutricionais.

Promocéao de produtos alimenticios condizente com uma dieta saudavel: os
governos poderiam considerar medidas para estimular a reducéo do teor de sal
nos alimentos processados, do uso de gorduras hidrogenadas e do contetdo de
aclcar em bebidas e guloseimas.

Para o setor privado: a indUstria de alimentos, como um dos representantes do

setor privado, pode ser um agente significativo na promogao de dietas saudaveis e

atividade fisica. Iniciativas da indUstria de alimentos para diminuir o teor de gordura,

aclcar e sal dos alimentos processados e o tamanho das porcoes, a fim de aumentar

a introducao de escolhas nutritivas, saudaveis e inovadoras e rever as praticas atuais

de marketing, poderiam acelerar os ganhos de saude em nivel mundial.

Recomendacées especificas para a industria de alimentos:

(]

Promover dietas saudaveis e atividade fisica em consonancia com as diretrizes e
padroes nacionais e internacionais e com 0s objetivos gerais da estratégia global;
limitar os niveis de gorduras saturadas, 4cidos graxos trans, aglcares livres e sal
nos produtos existentes.

Continuar a desenvolver e fornecer escolhas nutritivas, saudaveis e de custo aces-
sivel para os consumidores.

Considerar a introducao de produtos com melhor valor nutricional.

Fornecer aos consumidores informacao adequada e compreensivel sobre nutricdo
e os produtos.

Praticar um marketing responsavel que apoie a estratégia, particularmente com
respeito & promogao e comercializagao de alimentos com elevado teor de gorduras
saturadas, acidos graxos trans, aciicares livres ou sal, especialmente para criancas.
Emitir rétulos simples, claros e consistentes e alegagoes de satde fundamentadas
em evidéncias, que ajudem os consumidores a fazerem escolhas conscientes e
saudaveis com relacao ao valor nutritivo dos alimentos.

nplementacdo dessa estratégia por todos os agentes envolvidos contribuira para
4vel da saude humana.™

—

n
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-2 fisica zuia Alimentar para a Populacao Brasileira*
z/em ser -~ =dicéo das primeiras diretrizes alimentares oficiais do Brasil fez parte da estratégia
= mplementagao da Politica Nacional de Alimentacdo e Nutricdo, integrante da Politi-
tam de zcional de Saude. Consolida-se como elemento concreto para implementacao das
alimen- ~>mendacbes preconizadas pela Organizacdo Mundial da Saude.' O guia tem como
~oosito contribuir para a orientagdo de préticas alimentares que visem a promogao da
a mais “= 2 a prevencao de doencas relacionadas com a alimentacéo:*
gens rela- _=snutricao e deficiéncias de micronutrientes, como anemia ferropriva, hipovitami-
-onfundir. ose A e distlrbios por caréncia de iodo, que ainda continuam sendo problemas de
=_de publica no Pafs.
davel: os ~oencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT): diabetes, obesidade, hipertensao arte-
zor de sal doencas cardiovasculares e alguns tipos de cancer.
1telido de
- ==guir destacam-se algumas consideracoes contidas no Guia Alimentar para a Po-
‘if"‘f‘esldo == Brasileira® e alguns aspectos da Diretriz 1 — Os alimentos saudéveis e as refei-
audaveis € = da Diretriz Especial 1 — Atividade fisica.
= gordura, Jltimas duas ou trés geracoes, a sociedade brasileira tornou-se predominan-
= ;.,'nentér = urbana. As doencas cronicas do total da populacdo no Pafs aumentaram de
scas atuals =m 1979 para 48,3% em 2003. Os servicos e as politicas publicas precisam res-
et ssicao epidemioldgica brasileira
=gia global; B B 3
) i ~znizacao da populacédo, os padrbes de trabalho e lazer mudaram para menor
=rgetico. Por outro lado, o aumento no consumo de alimentos processados,
[ cordura, acucar e sal, associado ao menor gasto energético diério atribuido a
- “= atividade fisica, explica as tendéncias crescentes de sobrepeso e obesidade
=220 brasileira, e das DCNT associadas.*
e Huitricdo 220 das DCNT coloca-se como desafio adicional a seguranca alimentar e nu-
z! deve ser conjugado com os esforcos para reversao da prevaléncia de des-
sienite c6ft =ntl e para o controle e a prevencao das deficiéncias de micronutrientes.
Je gorduras o
2 CHANCES. = vida saudaveis
: {=mentadas =n17icas recentes mostram que a salide pode estar muito mais relacionada ‘
-~ scientes e “2 vida das pessoas do que com a sua determinacdo genética e bioldgi- ‘
=0=m da promogcao de modos de vida sauddveis, identificam-se duas di- 1
=2 gue se propOe a estimular e incentivar praticas saudaveis, alimentacdo ;
“ribuird para dade fi

Zzce fisica regular; e outra, que objetiva a inibicdo de habitos e préticas
e, como o consumo de tabaco e de alcool. A alimentacdo saudavel
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tem inicio com a prética do aleitamento materno e prolonga-se pela vida com a adogao
de bons habitos alimentares. Assim, a nutricio adequada de gestantes e criangas deve
ser entendida e enfatizada como elemento estratégico de agdo, com vistas a promogao
da satde também na vida adulta.

Alimentacao sauddvel: algumas consideragoes

Em geral, as escolhas alimentares sao determinadas ndo tanto pela preferéncia e pe-
los habitos, mas muito mais pelo sistema de produgao e abastecimento de alimentos.*
O Estado, por meio de suas politicas publicas, tem a responsabilidade de fomentar
mudancas socioambientais, em nivel coletivo, para favorecer escolhas saudaveis em
nivel individual ou familiar. Sdo pressupostos da promogdo de uma alimentagao sau-
davel ampliar e fomentar a autonomia deciséria dos individuos e grupos, por meio
do acesso & informacdo para a escolha e adogao de praticas alimentares (e de vida)
saudaveis.*

Uma alternativa de acdo para uma alimentagdo saudéavel deve favorecer, por exem-
plo, o deslocamento do consumo de alimentos pouco saudaveis para o de alimentos
mais saudaveis. Supervalorizar ou mitificar determinados alimentos em funcéo de suas
caracteristicas nutricionais ou funcionais também nao deve constituir pratica de promo-
cao de uma alimentacao saudavel. Alimentos nutricionalmente ricos devem ser valori-
sados e entrardo naturalmente na dieta adotada, sem que se precise mitificar uma ou
mais de suas caracterfsticas, tendéncia muito explorada pela propaganda e publicidade
de alimentos funcionais e complementos nutricionais.

De acordo com os principios de uma alimentagao saudavel, todos os grupos de alimen-
tos devemn compor a dieta diéria. Destacam-se algumas diretrizes do Guia Alimentar para a
Populacao Brasileira* como orientagdo para agbes do governo e do setor produtivo:

m Diretriz 1 - Os alimentos saudaveis e as refeicoes:

e Garantir a qualidade dos alimentos — in natura e processados — colocados no

mercado para consumo da populagao.

e Assegurar o cumprimento da legislagdo que promove o aleitamento materno

como direito da crianca a alimentacao adequada.

o Regulamentar estratégias de marketing de alimentos, em todas as formas de mi-

dia, principalmente aquelas direcionadas para criangas e adolescentes.

Em relacdo aos compostos bioativos presentes em verduras, legumes e ervas nativas
do Brasil, o Guia destaca que, com base em conhecimentos atualizados, a orientacao
sermanece a mesma: “uma alimentacdo rica em frutas, legumes e verduras, fontes na-

urais de vitaminas, minerais e compostos bioativos, é fundamental para a manutencao
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otulos trazem quantidade considerdvel de informacdo imprescindivel ao consu-
_m exemplo de alegacéo de propriedade funcional que pode constar nos rétulos

7

mentos, desde que previamente avaliada e aprovada pela Anvisa, é: “As fibras

auxiliam no funcionamento do intestino. Seu consumo deve estar associado

1

“ieta equilibrada e a habitos de vida saudaveis.” Naturalmente a indUstria daré

(1]

stague as caracteristicas positivas do seu produto. Dessa maneira, é importante

== mais de uma informacédo. Por exemplo, um produto com alto teor de fibra — que

= czracteristica positiva — poderd, em contrapartida, apresentar alto teor de gordu-
_czr ou sédio. Outro produto com alto teor de célcio pode ter elevada concentra-
= gordura saturada. Cada vez mais, é importante que o consumidor tenha acesso

macao, fortalecendo-se na capacidade de andlise e decisdo para optar por um
0 produto, frente a indiscriminada quantidade de informacdes disponiveis nos
z=s veiculos de comunicacdo e publicidade.
triz especial 1 — Atividade fisica:

principio fundamental para se manter um balanco energético é o equilibrio

]

(14}

nire ingestdo e gasto energéticos. Uma das orientagbes sobre as acbes reco-

)

1endadas ao governo e ao setor produtivo é desenvolver formas de divulgacdo
= comunicacao social que informem e valorizem a adocdo de modos de vida
szudaveis, conjugando-se a promocao de uma alimentacdo saudavel e a préatica
“e atividade fisica regular.

©ica Nacional de Promocéo da Satide!?

=S tem como objetivo geral “promover a qualidade de vida e reduzir vulnerabilidade

o5 2 salde relacionados aos seus determinantes e condicionantes — modos de viver,
-5=s de trabalho, habitacdo, ambiente, educacao, lazer, cultura, acesso a bens e
s essenciais”.

tégia para implementacao da PNPS relacionada com a alimentacédo é um es-
- 2 insercao de acdes de promocdo da salide em todos os niveis de atencdo, com
= na atencdo basica, voltadas para agbes de cuidado com o corpo e a saude, ali-
=C20 saudavel e prevencédo e controle do tabagismo.

deracoes finais

20 visa promover e proteger a salde do consumidor por meio do registro e

=czlizacdo de alimentos com alegacoes de propriedades funcionais. O conheci-

> da legislagao e de suas atualizages é fundamental para o sucesso no desenvol-
0 e registro dos produtos. Observa-se a convergéncia das politicas apresentadas
zzrantir informacéo fidedigna aos consumidores e fortalecer sua capacidade de

mnento dessas informacdes que lhes possibilitem fazer escolhas alimentares
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mais saudaveis. Também se reconhece que a alimentagdo saudavel como medida de

promocao da saude néo pode ser dissociada da adocado de habitos de vida sauda-

veis, especialmente a préatica de atividade fisica. Assim, as mensagens das alegagoes
foram definidas e padronizadas pela Anvisa, condicionando-se o beneficio alegado
pelo consumo do alimento a adogao de uma dieta equilibrada e de habitos de vida
saudaveis. Também foram estabelecidas as observagoes e frases de adverténcia que
devem constar no rétulo e na propaganda dos produtos. De acordo com as referidas
politicas, os alimentos que sustentam alegacées nao podem contribuir para 0 aumento
da incidéncia de sobrepeso, obesidade e outras DCNT. Desse modo, nao devem ser
aprovadas alegacdes para alimentos que possam desestimular o aleitamento materno,
ou que contenham elevada carga de energia, elevado teor de aclcares livres, de sal,
de gorduras saturadas e de gorduras trans. Além disso, as alegacdes devem ter sélida
comprovacao cientifica.

A Tabela 2.2 traz a relacao, atualizada em 2009, de alegacoes aprovadas pela Anvisa.

Apresentamos, a seguir, o texto introdutdrio a essa lista:

m As alegacoes horizontais fazem parte de um processo continuo e dindmico de rea-
valiacdo das alegacdes aprovadas com base em evidéncias cientificas, por meio dos

principios descritos no item Ill. Além disso, teve como objetivo a padronizagdo das
alegacées, a fim de melhorar o entendimento dos consumidores quanto as informa-
coes e propriedades veiculadas nos rotulos desses alimentos.

m Em 2005, as alegacoes anteriormente aprovadas foram reavaliadas com o objetivo
de padroniza-las, a fim de melhorar o entendimento dos consumidores quanto as
informacoes e propriedades veiculadas nos rétulos dos alimentos. Com essa reavalia-
cdo, as alegacoes associadas a cafeina, ao sorbitol, ao xilitol, ao manitol, ao estearato
de sédio, ao bicarbonato de sédio, ao émega 6, aos 4cidos graxos monoinsaturados
e poli-insaturados (em éleos vegetais) e ao composto liquido pronto para consumo
nao foram mais permitidas.

m As alegacdes para goma de mascar relacionadas com sorbitol, xilitol e manitol foram
reavaliadas em 2007 com base em novas evidéncias cientificas, e foi aprovada a ale-
gacao que consta na relagao da Anvisa.

= Os alimentos que apresentarem, em seus dizeres de rotulagem e/ou material pu-
blicitario, as alegacoes listadas devem ser registrados na categoria "Alimentos com
Alegacdes de Propriedade Funcional e/ou de Saude”. Assim, devem ter registro prévio
3 comercializacao, conforme anexo Il da Resolugao RDC n® 278/2005. O registro de
alimentos com alegacoes e a avaliagdo de novas alegagbes serao realizados mediante
a comprovacdo cientffica da eficacia destas, atendendo aos critérios estabelecidos

Resolucdes ne 18/99 e 19/99.

-des aprovadas relacionam a propriedade funcional e/ou de saude com um

ou nao nutriente do alimento, conforme o item 3.3 da Resolucdo n2 18/99.
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efi

2= matriz ou formulacdo do produto.

< doc<

-2=s dos alimentos devem ser aquelas previstas na Resolucdo RDC ne 359/03

s com base nos grupos de alimentos previstos na referida resoluco. Para

=recimentos, consultar o Manual de Orientacéo das Inddstrias.
ociacao de nutrientes ou ndo nutrientes em um mesmo produto, a

acao deve ser comprovada no produto, com o uso concomitante dos

=S OU NAao nutrientes.

= o= xe (EPA - acido eicosapentaenoico e DHA - 4cido docosa-hexaenoico)

=3s0s devem apresentar laudo de anélise, por meio de metodologia reconhecida, com o teor

=5 que apresentem doengas ou alteragdes fisioldgicas e mulheres que estejam gravidas
mamentando (nutrizes) deverdo consultar o médico antes de usar o produto” J

“e alimentos regulamentados pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e

~n+N

=nto (MAPA), as empresas devem inicialmente protocolar na Anvisa a pe-
ferente a solicitagdo de Avaliagdo de Alimentos com Alegacées de Pro-
-uncionais e/ou de Saude. A Anvisa enviard resposta da avaliacdo para a

“om copia para a area competente do MAPA.

s aprovadas relacionam a propriedade funcional e/ou de satide de um nu-
20 nutriente do alimento, conforme o item 3.3 da Resolucdo ne 18/99.
0. 2 comprovacgao da eficdcia da alegagdo deve ser realizada caso a caso,
Jo-se a formulagéo e as caracteristicas do alimento. Portanto, o uso das
stzdas em qualquer alimento s6 serd permitido ap6s aprovacao da Anvisa.

= ztualizada em julho de 2009, de alegagdes aprovadas pela Anvisa

‘ ACIDOS GRAXOS

sumo de acidos graxos dmega 3 auxilia na manutengao de niveis saudaveis de trigliceri-
soeiado a uma alimentacéo equilibrada e habitos de vida saudaveis
ificos:

0 deve ser utilizada para os 4cidos graxos 6mega 3 de cadeia longa provenientes de

(e}

presentar no minimo 0,1g de EPA ¢/ou DHA na porgéo ou em 100g ou 100mL do

inorganicos em ppm: mercrio, chumbo, cadmio e arsénio. Utilizar como referéncia
71/85, categoria de outros alimentos

crodutos em forma de cépsulas, tabletes, comprimidos e similares, os requisitos acima devem
"2 recomendagéo diéria do produto pronto para consumo, conforme indicagao do fabricante
rmacéo nutricional deve conter os trés tipos de gorduras: saturadas, monoinsaturadas e
discriminando abaixo das poli-insaturadas o teor de 6mega 3 (EPA e DHA)

in d

oroduto deve ser incluida, em destaque e em negrito, esta adverténcia: \

(continua)

cacia da alegacdo no alimento deve ser avaliada caso a caso, tendo
podem ocorrer variagdes na acdo do nutriente ou ndo nutriente em
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Tabela 2.2 Lista, atualizada em julho de 2009, de alegacdes aprovadas pela Anvisa (continuagéo)

" CAROTENOIDES

\_ Licopeno
| @ Alegacdo: o licopeno tem acAo antioxidante que protege as
“ deve estar associado a uma alimentacao equilibrada e habitos de vida saudaveis

células contra 0s radicais livres. Seu consumo

| = Requisitos especificos:

‘ « A quantidade de licopeno contida na porgéo do produto pronto para consumo deve ser declarada no

‘1 rétulo, proximo a alegagao
‘ « No caso de produtos em forma de capsulas, tabletes, comprimidos e similares, deve-se declarar a
| quantidade de licopeno na recomendagcao diaria do produto pronto para consumo, conforme indicagao

‘ do fabricante

1 » Apresentar 0 processo detalhado de obteng@o e padronizagéo da substancia, inclusive solventes €

" outros compostos utilizados
« Apresentar laudo com o teor do(s) residuo(s) do(s) solvente(s) utilizado(s)
§

\ + Apresentar laudo com 0 grau de pureza do produto

| Luteina

| ~ o o i . TR
= Alegacdo: a luteina tem agéo antioxidante que protege as células contra os radicais livres. Seu consumo

u

‘ deve ser associado a uma alimentagéo equilibrada e habitos de vida saudaveis

|

umo deve ser declarada no \

| m  Requisitos especificos:

‘ o A quantidade de luteina contida na porgo do produto pronto para cons
‘ rétulo, proximo a alegacéo
‘ « No caso de produtos em forma de capsulas, tabletes, comprimidos e similares, deve-se declarar a

‘ quantidade de luteina na recomendagdo diaria do produto pronto para consumo, conforme indicagao do \

‘ fabricante
‘ o Apresentar 0 processo detalhado d

e obtencéo € padronizagdo da substancia, inclusive solventes €

‘ outros compostos utilizados

‘ + Apresentar laudo com 0 teor do(s) residuo(s) do(s) solvente(s) utilizado(s) |
‘ o Apresentar laudo com 0 grau de pureza do produto ‘\

| Zeaxantina
| m Alegagéo: a zeaxantina tem aca
sumo deve ser associado a uma alimentagao equi
= Requisitos especificos:
o A quantidade de seaxantina contida na porgao do produto
rotulo, proximo a alegacéo
No caso de produtos em forma de capsula
a quantidade de seaxantina na recomendacao
indicacéo do fabricante
Apresentar 0 processo detalhado de obtengéo e padronizagéo da substancia, inclusive solventes €

outros compostos utilizados
Apresentar laudo com o teor do(s) resfduo(s) dol(s) solvente(s) utilizado(s)

o antioxidante que protege as células contra os radicais livres. Seu con-

librada e habitos de vida saudaveis

pronto para consumo deve ser declarada no

s, tabletes, comprimidos e similares, deve-se declarar
diaria do produto pronto para consumo, conforme

Apresent

ar laudo com o grau de pureza do produto

(continua)




