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RESUMO 

 

Mendes, Ana Julia Rodrigues. Registro de Alimentos com alegações de propriedades 

funcionais no Brasil: Uma revisão. 2023.  Trabalho de Conclusão de Curso – Universidade 

Federal de São Carlos, campus Lagoa do Sino, Buri, 2023.  

 

O mercado de alimentos e bebidas funcionais vem crescendo nos últimos anos devido à 

crescente preocupação dos consumidores com a saúde e  qualidade de vida. Logo, as indústrias 

de alimentos estão cada vez mais investindo em produtos que tragam propriedades funcionais 

e benefícios à saúde, sendo estes chamados de alimentos funcionais. Existem vários compostos 

bioativos associados a efeitos benéficos para a saúde humana. Dentre eles, as fibras alimentares, 

carotenoides, probióticos e ácidos graxos ômega-3 recebem destaque. No entanto, para que as 

alegações de funcionalidade dos alimentos sejam apresentadas nas embalagens e propagandas 

publicitárias, é necessário proceder com o registro dos produtos. No Brasil, atualmente, a 

Resolução N° 18, de 30 de abril de 1999, estabelece as Diretrizes Básicas para o Uso de 

Alegações de Propriedades Funcionais e de Propriedades de Saúde em Alimentos, enquanto a 

Resolução N° 19, de 30 de abril de 1999, apresenta o Regulamento Técnico de Procedimentos 

para Registro de Alimento com Alegação de Propriedades Funcionais e ou de Saúde em sua 

Rotulagem. Além destas resoluções, existem muitos outros documentos emitidos pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) para estabelecer as diretrizes que devem ser 

seguidas pelas empresas que desejam solicitar este registro. O volume de informações e a forma 

como elas são apresentadas pelos órgãos reguladores podem dificultar o processo. Desta forma, 

o presente trabalho teve como objetivo apresentar as definições relacionadas aos alimentos 

funcionais e às alegações de funcionalidade, e reunir e esclarecer os documentos e etapas 

necessárias para a solicitação do registro de alegação de funcionalidade junto à ANVISA. 

 

Palavras-chave: Alegações. Alimentos Funcionais. Registro. ANVISA. 
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ABSTRACT 

 

The functional food and beverage market has been growing in recent years due to the concern 

of consumers with health and quality of life. Therefore, food industries are increasingly 

investing in products that bring functional properties and health benefits, which are called 

functional foods. There are many bioactive compounds associated with beneficial effects on 

human health. Among them, dietary fiber, carotenoids, probiotics, and omega-3 fatty acids are 

highlighted. However, for food functionality claims to be presented on packaging and 

advertising, it is necessary to register the products. In Brazil, currently, Resolution N°. 18, of 

April 30, 1999, establishes the Basic Guidelines for the Use of Claims of Functional Properties 

and Health Properties in Foods, while Resolution N°. 19, of April 30, 1999, presents the 

Technical Regulation of Procedures for Registration of Food with Claims of Functional and/or 

Health Properties on its Labeling. In addition to these resolutions, there are many other 

documents issued by the National Health Surveillance Agency (ANVISA) to establish the 

guidelines that must be followed by companies wishing to apply for this registration. The 

volume of information and the way it is presented by regulatory agencies can make the process 

very difficult. Thus, the present work aimed to present the definitions related to functional foods 

and functionality claims, and to gather and clarify the documents and steps necessary for 

requesting the registration of functionality claims with ANVISA. 

 

Keywords: Allegations. Functional Foods. Registration. ANVISA. 
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1 INTRODUÇÃO 

 Com a atual preocupação com a saúde e com a qualidade de vida, as novas tendências 

mundiais indicam um interesse crescente dos consumidores para uma concepção de alimentos 

mais saudáveis que buscam proporcionar propriedades funcionais e benefícios à saúde em longo 

prazo (SILVA et al., 2015). Consequentemente, as indústrias estão investindo fortemente no 

segmento de alimentos e bebidas funcionais para atender a essas novas exigências.  

Além do valor nutritivo inerente à sua composição, os alimentos funcionais (AF), 

contêm nutrientes que podem desempenhar um papel potencialmente benéfico no metabolismo 

humano e/ou na prevenção de doenças crônicas (CARDOSO; OLIVEIRA, 2008). No Brasil, as 

regulamentações desses alimentos são realizadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA).  

A Resolução N° 18, de 30 de abril de 1999, esclarece que a alegação de propriedade 

funcional: “é aquela relativa ao papel metabólico ou fisiológico que o nutriente ou não nutriente 

tem no crescimento, desenvolvimento, manutenção e outras funções normais do organismo 

humano” (BRASIL, 1999a).  Desta forma, um produto não carece de registro para ter em sua 

composição um nutriente “funcional”, mas o registro é essencial para que uma empresa alegue 

na embalagem e/ou rotulagem, ou em campanhas publicitárias que seu produto contém 

propriedades funcionais. Esse controle busca impedir que as empresas exibam aos 

consumidores informações cientificamente infundadas e/ou confusas.   

A Resolução N° 19, de 30 de abril de 1999, apresenta o Regulamento Técnico de 

Procedimentos para Registro de Alimento com Alegação de Propriedades Funcionais e/ou de 

Saúde em sua Rotulagem (BRASIL, 1999b). Para fins de alegações, os interessados devem 

apresentar à ANVISA todas as documentações e estudos científicos necessários para comprovar 

o efeito alegado e a segurança do alimento (BRASIL, 2021). Caso haja uma nova propriedade 

funcional, a qual não está listada na ANVISA, se faz necessário uma comprovação científica 

da alegação de propriedades funcionais e da segurança de uso, segundo as Diretrizes Básicas 

para Avaliação de Risco e Segurança dos Alimentos - Resolução N° 17, de 30 de abril de 

1999 (BRASIL, 1999b; BRASIL, 2021). 

Quanto à rotulagem dos produtos que são aprovados para o uso de alegações, esta deve 

apresentar o texto conforme aprovado no processo de avaliação, incluindo as advertências, 

restrições de uso, quantidades recomendadas e outras informações exigidas para veiculação  

(BRASIL, 2021). Todavia, quando ocorre a verificação de alguns rótulos e/ou embalagens e 

campanhas publicitárias, deparam-se com grandes estratégias de marketing utilizadas pelas 
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empresas, já que muitos dos produtos comercializados não possuem as propriedades funcionais 

descritas e nem sempre são registrados (SILVA FILHO et al., 2018).  

Logo, recomenda-se que o consumidor fique atento e procure saber se o alimento que 

ele está comprando teve sua eficácia aprovada. Caso contrário, o consumidor pode vir a 

contribuir contra essas irregularidades relatando de forma legal por meio de denúncias ao órgão 

competente (CARDOSO; OLIVEIRA, 2008; SILVA FILHO et al., 2018).  

O presente trabalho trouxe como proposta o esclarecimento quanto aos conceitos e 

requerimentos essenciais para solicitação de alegações em embalagens de alimentos no Brasil. 

São apresentadas as principais legislações que regulam os produtos com alegações funcionais, 

assim como uma breve descrição das etapas que devem ser seguidas quando se deseja utilizar 

uma alegação na embalagem e material publicitário de um alimento. O texto aborda, ainda, 

alguns exemplos de ingredientes funcionais e exemplos de caso já existentes no mercado.  

2 ALIMENTOS FUNCIONAIS 

2.1 NOVAS TENDÊNCIAS ALIMENTARES 

Os hábitos alimentares das populações sempre foram motivados por culturas, religiões, 

clima, agricultura, economia, localização geográfica e tecnologia. No início do século XXI, a 

expectativa média de vida, os custos dos cuidados de saúde, o conhecimento científico e a 

tecnologia, nos países mais desenvolvidos, aumentaram consideravelmente, permitindo que o 

tipo de alimentação adotada deixasse de ser apenas uma fonte de energia e passasse a auxiliar 

na promoção da saúde e qualidade de vida (RAUD, 2008). 

Ao longo dos últimos anos tem-se observado as grandes mudanças nos hábitos de 

consumo de toda a população. Com a forte tendência de alimentação saudável, constantemente 

as indústrias de alimentos e bebidas vem investindo em produtos e estratégias que atendam os 

interesses e as preocupações dos consumidores com a saúde (SEBRAE, 2022a). Logo, a 

aceitação de ingredientes naturais, orgânicos, AF, suplementos alimentares e alternativas plant-

based tem aumentado. Questões globais, como o aumento populacional, envelhecimento, 

desperdício alimentar, mudanças climáticas, dietas sem produtos de origem animal e novas 

tecnologias, são fatores que influenciam os consumidores a realizarem essas compras mais 

saudáveis, sustentáveis e conscientes (SANTOS, 2021).  
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2.2 ORIGEM E DEFINIÇÃO 

O conceito de AF surgiu inicialmente no Japão, no ano de 1980, com o lançamento de 

um programa destinado à população que estava envelhecendo precocemente. O governo local 

tinha como objetivo diminuir os custos com seguro saúde e medicamentos, incentivando, assim, 

qualquer processo que auxiliasse no aumento da expectativa de vida desses indivíduos (SOUZA 

et al., 2018; ARAYA L., 2003 apud NEVES et al., 2021). 

Somente em 1991 foram lançados os primeiros produtos funcionais, através da criação 

de uma nova categoria de alimentos designada FOSHU (Foods for Specified Health Use). 

Todavia, para que os produtos fossem classificados nesta nova categoria foi necessário provar 

cientificamente todos os efeitos que teriam para a saúde (OLIVEIRA; CARDOSO, 2015). 

A legislação brasileira fornece a definição de propriedade funcional como “aquela 

relativa ao papel metabólico ou fisiológico que o nutriente ou não nutriente tem no crescimento, 

desenvolvimento, manutenção e outras funções normais do organismo humano.” (BRASIL, 

1999b).  

À vista disso, os AF além das funções nutricionais básicas, quando se trata de nutrientes, 

devem desempenhar um papel potencialmente benéfico à saúde e produzir efeitos metabólicos 

e/ou fisiológicos (CARDOSO; OLIVEIRA, 2008; BRASIL, 1999b). As regulamentações 

desses alimentos são realizadas pela ANVISA, e a alegação deve ser comprovada por meio de 

evidências científicas aplicáveis, sendo vedadas alegações que façam referência à cura ou à 

prevenção de doenças. Ademais, os AF devem ser seguros para consumo sem supervisão 

médica (BRASIL, 1999b).  

No EUA, a Food and Drug Administration (FDA) não possui uma definição separada 

para AF, o que dificulta a regulamentação dessa categoria de alimentos. Logo, os órgãos 

governamentais, organizações nacionais e internacionais desenvolveram suas próprias 

definições de AF (MARTIROSYAN; SINGH, 2015).  

Segundo o The Functional Food Center (FFC), os AF são alimentos naturais ou 

processados que contêm compostos biologicamente ativos que, em quantidades definidas, 

eficazes e não tóxicas, oferecem algum benefício de saúde clinicamente comprovado e 

documentado, a fim de promover a saúde e reduzir o risco de doenças crônicas/virais e controlar 

seus sintomas (MARTIROSYAN; SINGH, 2015). Já o The Institute of Food Technologists 

(IFT) define AF como alimentos e componentes alimentares que, além da nutrição básica, têm 

o potencial de fornecer benefícios à saúde ou efeitos fisiológicos desejáveis (IFT, 2021).  
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Na Europa, a The European Commission Concerted Action on Functional Food Science 

in Europe (FUFOSE) define AF como: “um alimento que afeta beneficamente uma ou mais 

funções no corpo, além de suas características nutricionais básicas, de forma relevante para 

melhorar o estado de saúde e bem-estar e/ou reduzir o risco de doenças. Esses alimentos devem 

ser consumidos como parte de um padrão alimentar normal, e não devem ser um comprimido, 

uma cápsula ou qualquer forma de suplemento dietético” (EUROPEAN COMMISSION, 

2010). 

Contudo, até o momento não há uma definição global para o conceito de AF. Logo, esta 

crescente categoria possui diversas definições construídas por organizações internacionais 

distintas, mas todas envolvem o conceito de alimento ou ingrediente que promove algum 

benefício à saúde (NEVES et al., 2021). 

Comumente, os AF e os nutracêuticos são considerados sinônimos, porém há grandes 

diferenças entre eles. Os nutracêuticos são alimentos ou parte de alimentos que apresentam 

benefícios à saúde, incluindo a prevenção e/ou tratamento de doenças, podendo abranger desde 

nutrientes isolados até produtos herbais e alimentos processado (ANJO, 2004). Geralmente são 

comercializadas em forma de produtos farmacêuticos, como cápsulas, soluções, géis, pós e 

granulados (GULATI et al., 2006). 

2.3 O MERCADO DE ALIMENTOS FUNCIONAIS 

Com a crescente demanda por estilos de vida saudáveis, uma série de variáveis vem 

afetando os hábitos de compra e de consumo de toda a população. Hoje, o mercado de AF é 

dinâmico e crescente, e para acompanhar esse movimento, as indústrias de alimentos vêm 

investindo em novas estratégias de marketing e comunicação (EUROMONITOR, 2022a). Além 

disso, os fabricantes de AF também devem investir bons recursos para a comercialização de 

seus produtos, pois as vendas desses alimentos só geram bons lucros se atingem os 

consumidores certos para cada produto em específico (BONNANO, 2012 apud VICENTINI et 

al., 2016).  

Os AF, por serem associados pela maior parte da população a hábitos alimentares 

saudáveis e ao anseio por uma maior longevidade e qualidade de vida, convergem para uma 

crescente busca dessa categoria de alimentos (SAFRAID et al., 2022). Essa busca é evidente 

quando se observa o crescimento do mercado de alimentos e bebidas fortificados/funcionais 

(FF) nos últimos anos, conforme a Figura 1.  

 



14 

 

 
 

 

Figura 1. Alimentos e bebidas fortificados/funcionais:  

Crescimento entre 2016 - 2023. Fonte: Euromonitor, 2021a.  

 

Em 2021, a Euromonitor estimou o valor do mercado global de alimentos e bebidas FF 

em US$ 291,5 bilhões, sendo cerca de 39,1% correspondente ao setor de bebidas e 60,9% ao 

setor de alimentos embalados. Espera-se que o crescimento estável em termos reais de 2,8% ao 

ano continue até 2026 (EUROMONITOR, 2022a; EUROMONITOR, 2022b). 

Para a categoria de alimentos embalados FF, pode-se incluir alimentos aos quais foram 

adicionados ingredientes saudáveis, bem como marcas posicionadas que oferecem uma 

determinada funcionalidade e/ou produtos fortificados. Segundo a RDC Nº 714, de 1° de julho 

de 2022, os alimentos fortificados/enriquecidos possuem adição de um ou mais nutrientes 

essenciais, contidos naturalmente ou não no alimento, com o objetivo de reforçar o seu valor 

nutritivo ou de prevenir ou corrigir deficiências nutricionais (BRASIL, 2022b). Dessa forma, 

nessa categoria estão contidos alimentos que fornecem algum benefício à saúde além de seu 

valor nutricional. A categoria de bebidas FF segue o mesmo princípio, no entanto, um suco 

100% de fruta só se enquadra em FF se possuir ingredientes de saúde adicionais (por exemplo, 

cálcio, ômega-3).   

São três as regiões onde se concentram as vendas de AF:  Ásia-Pacífico, América do 

Norte e Europa Ocidental. A Figura 2 mostra a distribuição global das participações no mercado 

de AF. 
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Figura 2. Alimentos Funcionais: Percentual da receita total em todo o mundo.  

Fonte: Euromonitor, 2021a.  

 

Como pode ser inferido através da Figura 2, o principal mercado de AF é a Ásia-

Pacífico, a qual inclui países como China, Índia, Indonésia, Vietnã e Malásia. As receitas do 

campo de FFs na Ásia e nas ilhas do Pacífico constituem até 41,4% da receita total de todo o 

mundo, visto que a China sozinha é um dos principais mercados para FFs (EUROMONITOR, 

2021a; VICENTINI et al., 2016).  

O segundo maior mercado do mundo é o norte-americano, composto pelos EUA e 

Canadá. Esses dois países sozinhos atingem 24,9% da receita total mundial do consumo de AF 

(EUROMONITOR, 2021a). Particularmente nos Estados Unidos, a comercialização de AF é 

favorecida por sua legislação e publicidade mais permissiva, já que esses alimentos são 

regulados pela FDA (Food and Drug Administration) de acordo com o uso que se pretende dar 

ao produto, ou seja, pela descrição presente nos rótulos ou em seus ingredientes (VICENTINI 

et al., 2016; MORAES; COLLA, 2012). Além disso, o poder de compra e o tamanho de seu 

território e da população são fatores que contribuem para o alto faturamento (VICENTINI et 

al., 2016). 

Já na Europa, a demanda por AF varia notavelmente, de país para país, por conta de 

suas identidades culturais e suas práticas culinárias (ANDERSON, et al., 2016). No entanto, a 

Europa Ocidental com 12,8% da receita total mundial atende diversos grupos de consumidores, 

pois possui uma grande variedade de alimentos funcionais (EUROMONITOR, 2021a; 

VICENTINI et al., 2016). A principal receita dessa região é o Reino Unido com 22%, seguido 
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pela Alemanha com 16% e a França com 11% da receita total. Espanha e Itália representam 

11% e 9% das receitas totais, respectivamente (EUROMONITOR, 2021a). Na Europa Oriental, 

o mercado de alimentos funcionais representa aproximadamente 3,6% das receitas totais globais 

e inclui países interessantes sob o ponto de vista do desenvolvimento do mercado de alimentos 

funcionais, tais como Polônia e Rússia que apresentam um Compound Annual Growth Rate 

(CAGR) de 4,5% e 2,5% respectivamente (EUROMONITOR, 2021a; VICENTINI et al., 

2016). 

 Na América Latina, o faturamento da área de alimentos funcionais representa 9,7% do 

faturamento total mundial (EUROMONITOR, 2021a), logo, é um mercado que ainda possui 

um potencial de expansão em relação às demais áreas do mundo (VICENTINI et al., 2016).  

Em relação à Austrália, a baixa receita por alimentos funcionais (2%) se deve ao 

tamanho da população e, portanto, ao menor número de consumidores (VICENTINI et al., 

2016; EUROMONITOR, 2021a). No que diz respeito à África e ao Oriente Médio, o mercado 

de alimentos é prejudicado pela pobreza, desemprego, injustiça social e problemas 

socioculturais que envolvem grande parte do território, bem como pelos conflitos e protestos 

que acontecem em alguns países desta área geográfica (LAGI et. al, 2011).  

2.3.2 Mercado brasileiro de alimentos funcionais  

Segundo dados da Kantar, no início da pandemia, 33% dos brasileiros disseram ter 

aumentado o consumo de alimentos saudáveis como legumes, verduras e hortaliças, sendo que 

67% planejavam manter esse novo hábito nos anos futuros (GOMES, 2021). 

Como resultado da maior conscientização sobre a saúde desde a pandemia, os 

consumidores brasileiros foram se adaptando às novas rotinas de consumo e começaram a 

reavaliar suas dietas e a buscar ingredientes específicos que oferecessem saudabilidade e 

benefícios à saúde (BUCHWEITZ et al, 2021). Essas mudanças resultaram no aumento de 

ocasiões de consumo de alimentos com apelo de saudabilidade em 9,1% (GOMES, 2021). 

 Em 2021, a Euromonitor estimou o valor do mercado brasileiro de alimentos e bebidas 

funcionais em R$ 38,0 bilhões, dos quais 27,8% correspondiam ao setor de bebidas e 72,2% ao 

setor de alimentos embalados. Atualmente, o mercado encontra-se avaliado em R$ 41,0 bilhões 

(EUROMONITOR, 2021b). 

As grandes empresas da área de saúde e bem-estar, os quais incluem alimentos e bebidas 

FF, necessitam encontrar maneiras para atrair os consumidores brasileiros, já que um dos 

principais fatores que impedem uma maior absorção desses produtos pelo mercado consumidor 
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são os preços (GOMES, 2021; BUCHWEITZ et al, 2021). Atualmente, as bebidas FF são 

significativamente mais caras do que as bebidas padrão, o que significa que nem todos os 

consumidores têm poder aquisitivo para consumir estes produtos. Um outro ponto importante 

é que a distribuição desses produtos segue muitas vezes setorizada e limitada, logo, o aumento 

da disponibilidade em vários canais de distribuição pode ajudar a impulsionar o crescimento 

(EUROMONITOR, 2022b). 

2.4 APLICAÇÕES E USO NA INDÚSTRIA ALIMENTÍCIA  

O alto interesse das indústrias de alimentos com as propriedades funcionais vem ao 

encontro de vários fatores, tais como: o livre acesso às informações sobre nutrição e a ligação 

entre saúde e alimentação, um maior desenvolvimento científico na área de ciência e tecnologia 

de alimentos e o aumento da competitividade no mercado (PRADO, 2011; CHAGAS, 2020). 

Estes fatores impulsionam as inovações, pesquisas e o desenvolvimento de novos AF tanto na 

Europa, como nos Estados Unidos e no Brasil (RAUD, 2008).  

O sucesso dos AF depende tanto de sua eficácia, como da capacidade de atender às 

demandas dos consumidores, uma vez que estes estão mais conscientes sobre os benefícios 

adicionais desses alimentos (TOPOLSKA, 2021). 

Logo, o desafio da atual indústria tem sido equilibrar uma formulação viável e com um 

bom custo-benefício, sem diminuir a qualidade ou comprometer o sabor, além de oferecer aos 

consumidores alimentos práticos, saudáveis e que contribuam com o bem-estar e ainda 

transmitem a um apelo à indulgência (BALLCO, 2022). Os exemplos de AF incluem 

margarinas enriquecidas com fitoesteróis, ovos enriquecidos com ácidos graxos ômega-3, leite 

enriquecido com cálcio, produtos lácteos probióticos, cereal infantil com probióticos, 

refrigerante com fibras e diversos outros produtos (ANNINOU, 2010; MINTEL, 2023). 

3 ASPECTOS LEGAIS 

Em 1980, o Japão foi o primeiro país a realizar um processo de regulamentação 

específica para os alimentos considerados funcionais, os quais precisam conter um selo de 

aprovação do Ministério de Saúde e Bem-estar japonês (STRINGHETA et al., 2007).  

Nos Estados Unidos, é a Food and Drug Administration  (FDA) que regula os produtos 

com propriedades funcionais, sob a autoridade da  Federal Food, Drug, and Cosmetic Act 

(FFDCA), embora eles não sejam especificamente definidos por lei (ROSS, 2000). Apesar 

disso, a Nutrition Labeling and Education Act (NLEA) é a responsável por autorizar uso de 
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alegações no rótulo que caracterizam o nível de nutrientes em alimentos considerados benéficos 

para a saúde com base em uma extensa revisão de literatura científica, geralmente como 

resultado da apresentação de uma petição de alegações de saúde, usando o padrão de acordo 

científico significativo para determinar se a relação substância/toxicidade está bem estabelecida 

(MARTIROSYAN et al., 2022; FDA, 2022) 

O Regulamento (CE) N° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 de 

Dezembro de 2006 relativo às alegações nutricionais e de saúde sobre os alimentos reconhece 

o trabalho da The European Commission Concerted Action on Functional Food Science in 

Europe (FUFOSE) e da Process for the Scientific Support for Claims on Foods (PASSCLAIM) 

como projetos a serem considerados para avaliar as veracidades das alegações de saúde e 

auxiliar com as fundamentações das evidências científicas, evitando assim, a propagação de 

alegações enganosas para os consumidores (EUROPEAN COMISSION, 2010).  

No entanto, a FUFOSE é coordenada pelo International Life Sciences Institute (ILSI), 

o qual visa estabelecer uma abordagem científica para a ciência de alimentos funcionais. O 

objetivo dessa iniciativa é avaliar criteriosamente as bases científicas que fornecem evidências 

de que nutrientes específicos e componentes alimentares afetam positivamente as funções-alvo 

do corpo. Os resultados gerados pela FUFOSE serviram de base para o projeto PASSCLAIM, 

que avalia o suporte científico para alegações relacionadas à saúde para alimentos e 

componentes de alimentos que são comestíveis ou bebíveis e avalia a comprovação científica 

das alegações (HOWLETT, 2008).  

Logo, os critérios para denominação, classificação e aprovação dos alimentos como 

funcionais variam de acordo com a legislação vigente em cada país e/ou região do globo.  

3.1 ALEGAÇÕES DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E DE SAÚDE NO BRASIL 

O Brasil foi o pioneiro da América Latina a possuir uma legislação referente às 

alegações das propriedades funcionais e/ou de saúde. Por meio das Resoluções N° 16, N° 17 e 

N° 18 de 30 de abril de 1999, o Ministério da Saúde, através da ANVISA, divulgou o novo 

marco regulatório para avaliação da segurança e eficácia de alimentos. 

No mesmo ano, a Comissão Técnico-Científica de Assessoramento em Alimentos 

Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF) foi instituída para fornecer consultoria e 

assessoramento referentes a alimentos funcionais e novos alimentos, avaliar a documentação 

científica, a eficácia das alegações e os pedidos de registro visando garantir segurança à saúde 

do consumidor (BRASIL, 2020a).  
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Por mais que sejam de competência do Ministério da Agricultura, Pecuária e 

Abastecimento (MAPA), os produtos de origem animal, que visam as alegações de 

propriedades funcionais e/ou de saúde, precisam ser encaminhados à ANVISA para que sejam 

analisados (PEREIRA et al., 2014). 

A Resolução N° 18, de 30 de abril de 1999, estabelece as diretrizes básicas para o uso de 

alegações de propriedades funcionais e de propriedades de saúde em alimentos. De acordo com 

esta resolução, uma alegação é qualquer mensagem ou representação que propõe ou implique 

que uma substância bioativa de um alimento possui características particulares (BRASIL, 

1999a). 

A alegação deve conter a redação proposta pelo requerente em língua portuguesa, suas 

condições específicas de uso, constando o grupo-alvo, quantidade da substância bioativa para 

obter o efeito desejado, restrições de uso e advertências (BRASIL, 2021).  

No momento atual, as indústrias de alimentos têm enfrentado desafios e dificuldades 

para registrar produtos com propriedades funcionais, uma vez que a ANVISA estabelece como 

exigência legal a comprovação de que determinados alimentos e ingredientes sejam seguros 

para o consumo sem uma supervisão médica. 

As alegações podem fazer referência à manutenção geral da saúde, ao papel fisiológico 

dos nutrientes ou não nutrientes e à redução do fator de risco a doenças (BRASIL, 2021). No 

entanto, a redação das alegações e rotulagem devem ser claras e não devem transmitir 

mensagens que possam confundir ou enganar o consumidor (JUNIOR; AGUIAR, 2022). Além 

disso, não se deve encorajar o consumo excessivo do produto alegado, e carece estar de acordo 

com boas práticas dietéticas (BRASIL, 2021).  

Por conta deste rigor, muitas vezes aliado à demora na análise do processo, a indústria 

se sente prejudicada pois acredita que retarda a oferta de lançamentos, comprometendo o 

acompanhamento dos avanços tecnológicos. No entanto, é um processo essencial para evitar 

que as empresas exibam aos consumidores informações cientificamente infundadas. 

Conforme a Resolução N° 18, de 30 de abril de 1999, uma alegação de propriedade de 

saúde “é aquela que afirma, sugere ou implica a existência de relação entre o alimento ou 

ingrediente com doença ou condição relacionada à saúde.” (BRASIL, 1999a).  

Neste caso, as alegações de saúde estão relacionadas à redução do fator de risco para o 

aparecimento de uma doença humana, no sentido da promoção de saúde, logo, significa a 

redução significativa de um fator (ou fatores) de risco importante para uma doença ou condição 

relativa à saúde (BRASIL, 2021). Ressalta-se que as alegações não podem se referir a 
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características curativas e terapêuticas, que são finalidades de um medicamento (BRASIL, 

1999a). 

Logo, para alegações de redução de risco de uma doença, tanto o fator de risco quanto 

a doença deverão ser identificados e a redução desse fator deverá ser demonstrada. Para avaliar 

a eficácia, o resultado deverá ser uma medida clínica da condição de saúde (BRASIL, 2021). 

 No entanto, caso não haja ensaios clínicos que tenham medido diretamente o efeito na 

saúde, pode-se considerar os biomarcadores ou marcadores biológicos, os quais são substâncias 

mensuráveis que mudam em quantidade ou que aparecem ou desaparecem com uma mudança 

no estado do corpo. Esses indicadores podem ser medidos em sistemas biológicos, como 

células, tecidos e/ou fluidos corporais (MOLLARASOULI, 2022).  

3.1.1 Legislação brasileira específica sobre os critérios gerais para uso de alegações de 

propriedades funcionais e/ou de saúde  

Para a utilização de uma alegação na embalagem ou material publicitário de um produto, 

a avaliação de segurança e da eficácia são integradas e devem comprovar o atendimento de 

todos os critérios aplicáveis contidos nas seguintes legislações: 

 

● Resolução RDC N° 16, de 30 de abril de 1999 – Aprova o Regulamento Técnico de 

Procedimentos para registro de Alimentos e ou Novos Ingredientes, constante do anexo 

desta Portaria (BRASIL, 1999c).   

● Resolução RDC Nº 17, de 30 de abril de 1999 – Aprova o Regulamento Técnico que 

estabelece as Diretrizes Básicas para a Avaliação de Risco e Segurança dos Alimentos 

(BRASIL, 1999d). 

● Resolução RDC N° 18, de 30 de abril de 1999 - Aprova o Regulamento Técnico que 

estabelece as diretrizes básicas para análise e comprovação de propriedades funcionais 

e ou de saúde alegadas em rotulagem de alimentos (BRASIL, 1999a). 

● Resolução N° 19, de 30 de abril de 1999 - Aprova o Regulamento Técnico de 

procedimentos para registro de alimento com alegação de propriedades funcionais e ou 

de saúde em sua rotulagem (BRASIL, 1999b).  
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3.1.2 Legislações/regulamentos utilizados como apoio para elaboração da documentação 

necessária 

Para auxiliar no processo de petição para uso de alegações, as empresas devem obter as 

orientações constantes nos guias e resoluções abaixo listados: 

● Guia para Comprovação de Segurança de Alimentos e Ingredientes: Guia N° 23 - 

Versão 1 de 23/07/2019 (BRASIL, 2019a).  

● Guia de Especificações de Ingredientes Alimentares: Guia nº 37 - Versão 1 de 

02/09/2020 disponível no Portal da Anvisa em: Assuntos > Regulamentação > 

Legislação > Consulta de Guias. (Para aqueles ingredientes que não possuem 

especificações em referências reconhecidas pela Agência ou que possuem 

especificações diferentes daquelas constantes nestas referências) (BRASIL, 2020b). 

● Guia para determinação de Prazo de Validade de Alimentos: Guia N° 16 - Versão 1 de 

05/10/2018 disponível no Portal da Anvisa em: Assuntos > Regulamentação > 

Legislação > Consulta de Guias (BRASIL, 2018).  

● Resolução RDC Nº 25, de 16 de junho de 2011 - Dispõe sobre os procedimentos gerais 

para utilização dos serviços de protocolo de documentos no âmbito da Anvisa (BRASIL, 

2011).  

● Resolução RDC Nº 23, de 15 de março de 2000 - Dispõe sobre o manual de 

procedimentos básicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de 

produtos pertinentes à área de alimentos (BRASIL, 2000b). 

● Resolução RDC N° 22, de 15 de março de 2000 - Dispõe sobre os procedimentos básicos 

de registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos importados pertinentes 

à área de alimentos (BRASIL, 2000a). 

● Resolução RDC N° 27, de 6 de agosto de 2010 - Dispõe sobre as categorias de alimentos 

e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitário (BRASIL, 2010). 

● Resolução RDC Nº 778, de 1° de março de 2023 - Dispõe sobre os princípios gerais, as 

funções tecnológicas e as condições de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de 

tecnologia em alimentos (BRASIL, 2023a). 

● Resolução RDC Nº 429, de 8 de outubro de 2020 - Dispõe sobre a rotulagem nutricional 

dos alimentos embalados (BRASIL, 2020c). 
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3.2 ROTULAGEM NUTRICIONAL 

Entende-se por rotulagem nutricional toda a declaração destinada a informar ao 

consumidor as propriedades nutricionais do alimento, incluindo a tabela de informação 

nutricional, a rotulagem nutricional frontal e as alegações nutricionais (BRASIL, 2020c). Logo, 

a rotulagem de alimentos, é um dos fatores que levam os consumidores a adquirirem ou não 

determinados produtos. Os rótulos devem apresentar informações claras e precisas, com 

declarações que possam assegurar o consumo seguro do alimento, e necessitam estar de acordo 

com as legislações vigentes e as necessidades do consumidor (SOUZA et al., 2018).  

Atualmente, encontra-se em vigor a Resolução RDC Nº 429, de 8 de outubro de 2020 

que dispõe sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados (BRASIL, 2020c) e a 

Instrução Normativa IN Nº 75, de 8 de outubro de 2020 que estabelece os requisitos técnicos 

para declaração da rotulagem nutricional nos alimentos embalados (BRASIL, 2020f). As novas 

normas visam facilitar a compreensão das informações nutricionais presentes nos rótulos dos 

alimentos para auxiliar o consumidor a realizar escolhas alimentares mais conscientes 

(BRASIL, 2022a). 

Com o crescimento do consumo de AF e seus benefícios atrelados, houve a necessidade 

de estudos quanto às informações declaradas nos rótulos desses alimentos (SOUZA et al., 

2018). No momento atual, a ANVISA disponibiliza uma lista de nutrientes e não nutrientes com 

suas alegações padronizadas e os seus respectivos requisitos específicos necessários, conforme 

apresentadas no tópico abaixo. 

4 ALEGAÇÕES DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS APROVADAS E 

PADRONIZADAS  

A fim de melhorar o entendimento dos consumidores e auxiliar na análise dos pedidos 

de petição, a Gerência Geral de Alimentos (GGALI) estabeleceu a padronização de alguns 

textos de alegações (BRASIL, 2019b). Em vista disso, a ANVISA viabiliza uma lista de 

nutrientes e não nutrientes com as alegações padronizadas e os respectivos requisitos 

específicos necessários. 

 Para o uso desses textos, as empresas além de cumprir os requisitos específicos 

descritos, devem atender às disposições presentes na legislação e apresentar os documentos 

solicitados que caracterizam corretamente o alimento e os seus constituintes (BRASIL, 2019b). 

Portanto, abaixo serão apresentados os nutrientes mais utilizados nas indústrias de alimentos 

que possuem essa padronização. 
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4.1 FIBRAS ALIMENTARES 

As fibras alimentares têm sido amplamente estudadas por proporcionarem uma grande 

variedade de benefícios fisiológicos à saúde (MUDGIL, 2017).  O consumo frequente e 

adequado de fibras está associado à prevenção de doenças gastrointestinais, doenças 

cardiovasculares, obesidade e diabetes, assim como perda de peso (SLAVIN, 2008).  

Eventualmente, as fibras podem ser classificadas de acordo com a sua solubilidade em 

água em dois grupos - fibras solúveis (inulina, gomas, psyllium e as pectinas) e fibras insolúveis 

(celulose, hemicelulose, quitosana e a lignina) (MUDGIL, 2017; VIDAL et al., 2012). Assim, 

podem ser encontradas facilmente em alimentos de origem vegetal, como cereais (aveia, 

centeio, cevada e farelo de trigo), leguminosas (soja, feijão, ervilha e grão de bico), hortaliças 

e tubérculos (WILLIAMS et al., 2019).  

 Junto às promoções de uma alimentação saudável, são significativos os 

desenvolvimentos de produtos enriquecidos com fibras nas indústrias de alimentos e pesquisas 

científicas. Visto isso, Saydelles et al., 2010 estudaram a elaboração de biscoito recheado 

enriquecido com fibras e com menor teor de gordura. O desenvolvimento do biscoito com a 

substituição parcial de farinha de trigo por farinha de banana verde tornou o produto mais 

nutritivo comparado ao biscoito recheado industrializado e apresentou atributos sensoriais 

aceitáveis.  

Já Aplevicz e Demiate (2017) elaboraram pré-misturas comerciais de pão de queijo 

produzidos com a adição de Okara (subproduto da obtenção do extrato aquoso de soja). Os 

produtos apresentaram teores de proteínas e fibras alimentares superiores e tiveram boa 

aceitação sensorial.  

Para as fibras alimentares, a alegação consiste em: “as fibras alimentares auxiliam o 

funcionamento do intestino” e pode ser utilizada desde que a porção do produto pronto para 

consumo forneça no mínimo 2,5 g de fibras, sem considerar a contribuição dos ingredientes 

utilizados na sua preparação, além dos demais requisitos específicos (BRASIL, 2019b).  

Ademais, encontram-se disponíveis as alegações e seus requisitos específicos para os 

seguintes componentes: beta glucana em farelo de aveia, aveia em flocos e farinha de aveia, 

dextrina resistente, frutooligossacarídeo – FOS, goma guar parcialmente hidrolisada, inulina, 

lactulose, polidextrose, psyllium, quitosana e fitoesteróis (BRASIL, 2019b).  
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4.2 PROTEÍNA DE SOJA 

Devido à sua qualidade e versatilidade, as proteínas de soja são amplamente consumidas 

por diversas populações em todo o mundo. Nos últimos anos, tornou-se ainda mais popular 

devido à mudança nos hábitos alimentares e ao crescimento na fabricação de produtos à base 

de plantas (QIN et al., 2022).  

Suas propriedades nutricionais e funcionais, trazem efeitos benéficos atribuídos à saúde 

humana. Estudos relacionam o consumo dessas proteínas com a redução de níveis plasmáticos 

de colesterol, o que levou a inclusão desse nutriente nas alegações de propriedade funcional 

(GIUNTINI, 2018).  

 As proteínas de soja possuem texturas desejáveis que possibilitam uma grande 

variedade de formulação de produtos. A bebida à base de soja é um produto que utiliza a 

proteína de soja, sendo um dos substitutos mais populares do “leite” não lácteo (QIN et al., 2022).  

De acordo com Savio et al., 2018, essa proteína fornece diversos mecanismos em 

produtos alimentícios, como ação emulsificante, estabilidade, retenção de água e capacidade de 

ligação. À vista disso, o estudo elaborado pelos autores apresentou o desenvolvimento e 

avaliação das características estruturais de gelato à base de soja. Um produto inovador, isento 

de lactose, com características diferenciadas e com boa aceitação pelo consumidor.  

Já Gomes et.al. (2023) apresentaram a proteína de soja na elaboração de snacks 

proteicos. Observou-se no estudo uma melhora na qualidade nutricional das formulações, mas 

os parâmetros físicos, como textura, foram afetados negativamente. No entanto, ainda assim os 

snacks apresentaram alta aceitabilidade sensorial.  

Dessa forma, os avanços tecnológicos vêm trazendo uma ampla gama de alimentos à 

base de soja como hambúrgueres, salsichas, snacks, iogurtes, bebidas e sorvetes que podem ser 

explorados e submetidos para a alegação de propriedades funcionais.  

A alegação padronizada da proteína de soja consiste em “o consumo diário de no 

mínimo 25 g de proteína de soja pode ajudar a reduzir o colesterol”. No entanto, para o uso 

desta alegação o produto deve atender, no mínimo, aos requisitos estabelecidos para o atributo 

“fonte” definidos na Resolução sobre Informação Nutricional Complementar (BRASIL, 

2019b). 

4.3 PROBIÓTICOS  

Os probióticos tornaram-se populares durante as últimas duas décadas, como resultado 

do extenso crescimento de evidências científicas que apontam para seus efeitos benéficos na 

https://www.sciencedirect.com/topics/agricultural-and-biological-sciences/essential-amino-acid
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saúde humana, como por exemplo, a melhora da saúde intestinal (KECHAGIA et al., 2013). 

Constantemente, as bactérias mais utilizadas em alimentos probióticos são as dos gêneros 

Lactobacillus e Bifidobacterium (STÜRMER et al., 2012).  

Segundo Hill et al. (2014), os probióticos são definidos pela Food and Agriculture 

Organization of the United Nations (FAO) e World Health Organization (WHO) como 

“microrganismos vivos que, quando administrados em quantidades adequadas, conferem 

benefício à saúde do hospedeiro”. Visto isso, há a incorporação dessas bactérias em diversos 

produtos, principalmente em alimentos lácteos como leites fermentados, queijos, sorvetes e 

iogurtes (KECHAGIA et al., 2013). Todavia, há um aumento na demanda por produtos não 

lácteos, devido ao crescimento do número de consumidores veganos, intolerantes à lactose e 

alérgicos às proteínas do leite. Logo, o desenvolvimento de probióticos em novas categorias 

vem se tornando uma opção cada vez mais atrativa para a indústria alimentícia, o que requer 

estudos sobre estabilidade e viabilidade desses microrganismos no produto final 

(ALBUQUERQUE et al., 2021).   

  Gallina et al. (2019) realizou o desenvolvimento de um smoothie probiótico e avaliou 

suas características físicas, químicas e biológicas e também sua aceitabilidade e preferência. 

Foram elaboradas trinta e seis formulações com diferentes polpas de frutas, no entanto apenas 

seis foram escolhidas para o estudo (manga, uva, frutas vermelhas - com 8 e 10% de açúcar, 

manga/maracujá e frutas vermelhas/açaí). A bebida smoothie elaborada com iogurte probiótico 

e polpa de frutas vermelhas (com 10% de açúcar) se destacou pela aceitação sensorial e pela 

manutenção das contagens de probióticos necessárias para alegação de saúde.  

Já Albuquerque et al. (2021) estudou polpas de frutas em pó carregadoras de probióticos 

como um alimento funcional. Optou-se pelo uso da técnica de secagem “leito de jorro”, já que 

a mesma conserva as características sensoriais e nutricionais do produto. Sousa et al. (2022) 

estudou a elaboração de uma bebida à base de extrato hidrossolúvel de castanha de caju, 

fermentada com a cepa probiótica Lactobacillus paracasei. O produto final também indicou 

uma boa aceitação sensorial e boa concentração de probióticos, sendo uma ótima alternativa 

para atender a demanda de pessoas que apresentam restrição à produtos lácteos. 

 Contudo, no caso dos probióticos, as alegações de propriedade funcional ou de saúde 

devem ser propostas pelas empresas e serão avaliadas, caso a caso, com base nas definições e 

princípios estabelecidos na Resolução RDC N° 18, de 30 de abril de 1999 (BRASIL, 1999a). 

Ademais, os requisitos específicos exigem a apresentação da comprovação de segurança e 

eficácia do produto.  
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4.4 ÁCIDOS GRAXOS ÔMEGA-3 

O interesse nos ácidos graxos ômega-3 (ω-3) cresceu nos últimos anos por estar 

relacionado à promoção de saúde e à redução do risco de doenças. Esses componentes ajudam 

a diminuir o risco de doenças crônicas, como doenças cardíacas, câncer e artrite (WALL et. al., 

2010). Eles também regulam a pressão sanguínea, a coagulação hemática, a tolerância à glicose 

e o desenvolvimento e as funções do sistema nervoso. Os principais são o ácido α-linolênico 

(ALA), o ácido eicosapentaenóico (EPA) e o ácido docosahexaenóico (DHA) (SHAHIDI; 

AMBIGAIPALAN, 2018).  

Os ácidos graxos do tipo ômega-3 são identificados em óleos oriundos de fontes 

vegetais e marinhas e podem ser encontrados em sementes (linhaça e abóbora), nozes, vegetais 

de folhas verdes, soja, peixes e produtos derivados de peixe (BEHL; KOTWANI, 2017).  

Bermejo et al. (2014) avaliaram o efeito de uma carne funcional com ômega-3 e extrato 

de alecrim em pessoas com risco cardiovascular. O estudo concluiu que o consumo dessa carne 

melhora o estado inflamatório e oxidativo de pessoas com pelo menos dois marcadores de risco, 

resultando-se em uma opção mais saudável.  

Silva De Paula et al. (2013) realizou o estudo de barras de cereal enriquecidas com fibra 

dietética e ômega-3. Para o novo produto, utilizou-se a adição de linhaça às barras de cereais 

para aumentar os teores de fibra alimentar, minerais e ω-3 do produto. Os resultados do teste 

sensorial indicaram boa aceitação pelos consumidores, logo o produto desenvolvido 

representou uma opção para aumentar a ingestão de ingredientes funcionais.  

A alegação padronizada para o EPA e DHA, resulta em “ o consumo de ácidos graxos 

ômega-3 auxilia na manutenção de níveis saudáveis detriglicerídeos”. No caso, no Brasil, a 

alegação padronizada está autorizada somente para uso em suplementos contendo óleos de 

peixes, óleo de krill e/ou óleo da microalga Schizochytrium sp., fontes de EPA e DHA já 

aprovadas pela Agência quanto à segurança de uso e eficácia dos efeitos (ANVISA, 2019b). 

4.5 CAROTENOIDES 

Os carotenoides são grupos de pigmentos lipossolúveis encontrados naturalmente nos 

reinos animal e vegetal. Teores significativos de carotenoides podem ser encontrados em uma 

grande variedade de frutas e vegetais como, cenouras, abóboras, tomates, manga, brócolis, 

couve, kiwi, espinafre etc. São mais de 700 compostos responsáveis pelas cores vermelha, 

laranja e amarela (MEZZOMO; FERREIRA, 2016; SAINI et. al., 2015).  
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Por possuírem propriedades corantes, os carotenoides são amplamente utilizados nas 

indústrias alimentícias, farmacêuticas, cosméticas e de ração animal. Nas indústrias 

alimentícias são muito utilizados para uniformizar e fornecer as cores dos produtos como sucos, 

massas, bebidas, doces, margarinas, queijos e embutidos (MEZZOMO; FERREIRA, 2016).   

 No entanto, há apenas seis carotenoides encontrados no soro sanguíneo humano e 

ingeridos com a dieta são eles: β e α-carotenos, licopeno, luteína, zeaxantina e β-criptoxantina 

(EGGERSDORFER; WYSS, 2018) e até o momento, apenas três (licopeno, luteína e 

zeaxantina) são utilizados para a alegação de alimentos e suplementos alimentares. Ambas as 

alegações padronizadas consistem em “ O licopeno/ Luteína/ Zeaxantina têm ação antioxidante 

que protege as células contra os radicais livres” (ANVISA, 2019b). 

4.5.1 Licopeno 

O licopeno é um carotenoide de coloração vermelho brilhante encontrado 

majoritariamente em tomates, pimentões vermelhos, mamões, goiabas vermelhas, melancia e 

em produtos processados como ketchup e molhos (KHAN et al., 2021). Estudos mostram que 

o licopeno protege moléculas de lipídios, lipoproteínas de baixa densidade, proteínas e DNA 

contra o ataque dos radicais, logo, possui um papel essencial na proteção de doenças 

cardiovasculares e câncer (SHAMI; MOREIRA 2004).  

 Para a aplicação em alimentos, de acordo com os estudos de SKIEPKO et al. (2016), o 

licopeno exerce efeitos antioxidantes e melhora os parâmetros de cor quando utilizados em 

peito de peru cozido e/ou grelhado. No entanto, o sabor característico do tomate acaba 

interferindo nos atributos sensoriais dos produtos.  

Já CALVO et al. (2008), utilizaram como subproduto a casca do tomate, rica em 

licopeno, para a obtenção de salsichas secas fermentadas enriquecidas. Logo, as propriedades 

sensoriais e a aceitabilidade em diferentes níveis de aplicação são boas, o que indica que a casca 

de tomate pode ser adicionada para produzir um produto cárneo enriquecido.  

Dessa forma, a inclusão de licopeno em produtos alimentícios pode ocasionar em 

maiores benefícios à saúde, melhor estabilidade de armazenamento e parâmetros visuais e 

sensoriais diferenciados.  

4.5.2 Luteína e Zeaxantina 

A luteína e a zeaxantina são carotenoides armazenados em nosso corpo, na retina dos 

olhos (CANOVAS et. al., 2009). Portanto, alguns estudos mostraram que a alta ingestão de 
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luteína e zeaxantina, principalmente de alimentos ricos em xantofilas, como espinafre, brócolis, 

couves e ovos, está relacionada à redução significativa de catarata (mais de 20%) e degeneração 

macular relacionada à idade (mais de 40%) (MEZZOMO; FERREIRA, 2016).  

A única diferença entre elas está na localização da ligação dupla em um dos anéis das 

extremidades. Em termos de fontes alimentares, metabolismo humano e armazenamento de 

tecidos, luteína e zeaxantina são semelhantes (BAKAN et.al., 2014). No entanto, a incorporação 

desses componentes em alimentos é limitada devido às instabilidades químicas, baixas 

solubilidades em água e baixas biodisponibilidades (BECERRA et al., 2020). 

Dessa forma, Xavier et al. (2018) realizaram uma formulação de cupcake utilizando 

luteína como ingrediente na receita para fortificar as quantidades desse composto bioativo. Os 

resultados encontrados foram satisfatórios visto que, as quantidades são relativamente baixas e 

durante o processo de cozimento as reações degradativas podem contribuir para reduzir tais 

quantidades. 

Leu et al. (2015), estudaram biscoitos, muffins e pães sírios produzidos com três níveis 

de enriquecimento (0,5, 1,0 e 2,0  mg de luteína por porção) para investigar a biodisponibilidade 

de luteína in vitro.  
 

5 PRINCÍPIOS ORIENTADORES PARA O PEDIDO DE AVALIAÇÃO DE 

ALEGAÇÃO DE PROPRIEDADE FUNCIONAL OU DE SAÚDE 

Os tópicos apresentados a seguir têm como objetivo auxiliar as partes interessadas no 

requerimento do uso de alegações funcionais a verificar os processos e as informações que 

devem ser apresentadas à Anvisa para que as alegações de propriedade funcional ou de saúde 

sejam comprovadas.  

5.1 CADASTRAMENTO DE EMPRESAS NA ANVISA 

 A solicitação de registro junto à Anvisa para a comercialização de alimentos com 

alegações de propriedades funcionais e/ou de saúde é obrigatória conforme o Anexo II da 

Resolução RDC N° 27, de 6 de agosto de 2010 (BRASIL, 2010). 

 Para solicitar o registro, as empresas devem possuir um cadastro válido junto à Anvisa. 

Esse cadastro é realizado por meio do Sistema de Cadastramento de Empresas e o cadastro e 

gerenciamento de usuários pelo Sistema de Segurança, logo, os usuários vinculados à empresa 

são os responsáveis pelo acesso aos sistemas da Anvisa (BRASIL, 2023b). Para mais 
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informações, recomenda-se o seguinte acesso: Portal da Anvisa > “Sistemas” > “Cadastros” > 

”Cadastro de empresas” > “Passo a passo”. 

5.2 CÓDIGO DE ASSUNTO E RELAÇÃO DE DOCUMENTOS 

O atual sistema da Anvisa permite que as empresas consultem o código de assunto para 

o peticionamento. Esse código é o número que identifica o assunto da petição (BRASIL, 

2023c). Para o registro de Alimentos com Alegações de Propriedade Funcional e/ou de Saúde, 

o código é o 4045 até a data de escrita do presente documento (2023d). Com essa informação, 

na plataforma da Anvisa, foi possível identificar a relação de documentos obrigatórios para a 

submissão, que estão abaixo descritos. 

5.2.1 Documento contendo resumo da solicitação 

De acordo com o Art. 6 da Resolução RDC Nº 25, de 16 de junho de 2011, o documento 

deve indicar pontualmente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio à Anvisa 

e deve ser assinado pela parte interessada (BRASIL, 2011). 

5.2.2 Formulário de petição 1 e 2  

Os formulários de petição 1 e 2 e as instruções de preenchimento estão presentes nos 

Anexos V, VI, VII, VIII, IX, X e XI  na Resolução RDC Nº 23, de 15 de março de 2000 

(BRASIL, 2000b).  

5.2.3 Dizeres de rotulagem ou modelo de rótulo completo 

As informações que devem constar nos rótulos dos alimentos, visando garantir a 

qualidade do produto e a saúde da população são hoje estabelecidas pela Anvisa. A RDC Nº 

429, de 8 de outubro de 2020 define rotulagem nutricional como “toda declaração destinada a 

informar ao consumidor as propriedades nutricionais do alimento, compreendendo a tabela de 

informação nutricional, a rotulagem nutricional frontal e as alegações nutricionais” (BRASIL, 

2020c).  

A partir disso, deve-se enviar os dizeres de rotulagem, ou um modelo finalizado do 

rótulo do produto.  

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas/passo-a-passo-cadastro-de-empresa-2023-03-27.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/manuais-guias-e-orientacoes/formularios-de-peticao.doc/view
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5.2.4 Ficha de Cadastro de Empresa (FCE)  

A ficha de cadastramento de empresa (FDE) está presente no Anexo IV da Resolução 

RDC Nº 23, de 15 de março de 2000 (BRASIL, 2000b).  

5.2.5 Cópia do alvará sanitário ou documento equivalente válido 

A vigilância sanitária tem como objetivo eliminar os fatores de risco que interferem na 

qualidade dos alimentos e garantir um consumo de alimento seguro (CARNEIRO, 2016). Logo, 

o Alvará Sanitário consiste na permissão para o funcionamento dos estabelecimentos que 

exercem atividades pertinentes à área de alimentos (BRASIL, 2000b).  

5.2.6 Relatório Técnico Científico  

Além dos documentos exigidos conforme legislação específica, deve-se apresentar um 

Relatório Técnico Científico (RTC). Esse relatório deve constar todas as informações 

necessárias, como a denominação do produto, finalidade de uso, composição química, 

evidências científicas aplicáveis, entre outras informações.  Para a elaboração deste documento, 

recomenda-se a consulta no item 4.1.1 da Resolução RDC N° 19, de 30 de abril de 1999 

(BRASIL, 1999c). 

5.2.7 Atendimento ao regulamento técnico do produto. 

Os regulamentos técnicos são documentos aprovados por órgãos governamentais que 

estabelecem características para produtos ou seus métodos e processos de produção, cuja 

observância é obrigatória. Pode estar relacionado à terminologia, símbolos, embalagem ou 

requisitos de rotulagem, quando aplicados ao produto ou ao método e processo de produção 

(INMETRO, 2012).  

Sendo assim, a categoria em que se enquadra o produto deve atender ao seu regulamento 

técnico. 

5.2.8 Documentos contendo informações que demonstrem a devida adequação qualitativa 

e quantitativa dos aditivos e coadjuvantes de tecnologia adicionados 

Conforme o Resolução RDC Nº 778, de 1° de março 2023, os documentos apresentados 

devem conter nomes, especificações, quantidades utilizadas e todas as informações cabíveis 

para o uso de aditivos e coadjuvantes presentes na formulação do produto para o qual se 

pretende solicitar a alegação. Desta forma, os aditivos e os coadjuvantes de tecnologia devem 
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ser seguros para o consumo humano, possuir justificativas de uso e uma utilização no menor 

nível para alcançar o efeito desejado (BRASIL, 2023a). 

5.2.9 Comprovação de que o produto se mantém estável durante todo o prazo de validade 

declarado  

Os estudos de estabilidade devem ser efetuados e o produto deve permanecer estável 

durante todo o prazo de validade declarado. Atualmente, a Anvisa disponibiliza o Guia N° 16 

para a Determinação de Prazos de Validade de Alimentos, o qual traz diversas informações 

como fatores de interferência, formas de processamento, armazenamento e acondicionamento 

(BRASIL, 2018).  

É importante que na comprovação, a empresa justifique a abordagem e a técnica 

adotada. Neste caso, os relatórios contendo os resultados obtidos devem constar na 

documentação. 

5.3 RELAÇÃO DE DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO PARA ALIMENTOS COM 

PROBIÓTICOS 

 No caso de produtos que contenham probióticos, deve-se comprovar a viabilidade e 

estabilidade da linhagem no produto final e identificar a autorização da Anvisa contemplando 

a aprovação do probiótico nas condições de uso solicitadas para o alimento objeto de registro 

(BRASIL, 2021). 

5.4 SOLICITAÇÃO DE REGISTRO PELA ANVISA 

 Após a finalização dos documentos, para dar seguimento à solicitação, deve-se acessar 

o sistema Solicita com o login e senha pré definidos. Em seguida, selecionar a opção > 

“Rascunho” > “Novo” > “Petição Inicial” e clicar na lupa selecionando “Atividade/Tipo de 

produto” > “Alimento”. Por fim, recomenda-se verificar o assunto cuja descrição seja 

compatível com o produto que se deseja registrar (BRASIL, 2023e). Nessa etapa, os 

documentos serão solicitados e enviados à petição.  

Para acompanhar a solicitação basta acessar o sistema Solicita, incluir o CNPJ e seguir 

para a aba “Processos” para localizar o processo desejado. A solicitação também pode ser 

verificada no Portal de Consultas.  

https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
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6 PROPAGANDA DE ALIMENTOS 

No Brasil, a propaganda de alimentos foi normalizada desde a década de 1960, quando 

o Ministério da Saúde foi responsável por regular os textos e matérias desse tipo (BRASIL, 

1969). No entanto, após a consolidação e criação da ANVISA em 1999, essa atribuição lhe foi 

transferida (BRASIL, 1999e). 

Desde 2012, para garantir a segurança, as ações de fiscalização de propaganda foram 

agregadas à área de fiscalização do comércio de produtos sujeitos à vigilância sanitária. 

Consequentemente, o monitoramento e a fiscalização do mercado e da propaganda passaram a 

ser realizados de maneira unificada (BRASIL, 2020d). As denúncias e dúvidas sobre a 

propaganda de produtos sujeitos à ANVISA podem ser encaminhadas para a Ouvidoria do 

órgão. 

As propagandas voltadas para os alimentos só podem apresentar alegações de 

propriedades funcionais e/ou de saúde se o produto foi previamente analisado e aprovado pela 

ANVISA. Contudo, deve-se reforçar que essas propagandas não podem alegar que um alimento 

possui propriedades de cura e de tratamento de doenças (BRASIL, 2020e).  Para o comércio 

eletrônico, as diretrizes existentes aplicam-se à venda de produtos alimentícios em sites da 

internet, as quais exigem detalhamento das informações nutricionais e de sua composição no 

rótulo do produto (SEBRAE, 2022b). Segundo a Constituição Federal, o Estado deve proteger 

a pessoa e a família da propaganda de produtos, práticas e serviços que possam ser nocivos à 

saúde e ao meio ambiente, inclusive com restrições legais à propaganda (SANTOS, 2011). 

6.1 MARKETING NUTRICIONAL E MARKETING DE INFLUÊNCIA 

As indústrias de alimentos têm como estratégia de marketing comunicar ao consumidor 

a diferenciação de seus produtos e influenciar as suas escolhas por meio das características 

nutricionais presentes nos alimentos. Logo, essa estratégia é denominada de marketing 

nutricional (SCAGLIUSI et al., 2005).  

 Apesar de atualmente os consumidores possuírem uma maior acessibilidade e melhor 

nível de conhecimento acerca de temas como nutrição e saúde, muitos ainda são influenciados 

pela mídia para o consumo de determinados alimentos, os quais não agregam efetivamente valor 

adicional para a saúde do indivíduo (SCAGLIUSI et al., 2005; SILVA FILHO et al., 2018). 

Nesse contexto, é possível observar os grandes investimentos realizados pelas indústrias 

alimentícias no marketing e nas propagandas, cujas estratégias são vistas como inadequadas, 
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pois muitas vezes transmitem mensagens equivocadas e apresentam falsas alegações (SILVA 

FILHO et al., 2018). 

Associado a esse tema, o Marketing de Influência tem se tornado muito presente nas 

corporações, devido à ascensão da era digital no dia-a-dia dos consumidores e dos 

influenciadores digitais, os quais ditam comportamentos e tendências e indicam produtos e/ou 

serviços (ASSIS et. al., 2019; BARBOSA et. al., 2021). Com essa estratégia, as marcas 

conduzem o público que os segue a uma decisão de compra sugestiva. De acordo com o estudo 

Nielsen Trust in Advertising (2021), 71% dos consumidores confiam na publicidade, opiniões 

e colocação de produtos de influenciadores. Todavia, há influenciadores que se utilizam da 

imagem, credibilidade e confiança que possuem entre os seguidores para induzi-los ao consumo 

através da veiculação de publicidade enganosa ou abusiva (SANTOS; MEDEIROS, 2021).   

7 CONCLUSÃO 

Conclui-se, por meio desse estudo, que o crescimento do mercado de alimentos 

funcionais se encontra em ascensão. Olhando para o mercado mundial, as vendas desses 

alimentos acontecem especialmente na Ásia-Pacífico (China, Índia, Indonésia, Vietnã, Malásia 

e outros), seguida pela América do Norte (EUA e Canadá), e a Europa Ocidental. No entanto, 

o Brasil também apresenta uma parcela significativa desse mercado, e uma boa expectativa de 

crescimento, visto que os brasileiros estão cada vez mais consumindo alimentos com atributos 

saudáveis.  

Logo, as pesquisas, os estudos e os desenvolvimentos de novos produtos alimentícios 

com ingredientes que trazem propriedades funcionais estão apresentando em grande maioria, 

formulações com fibras alimentares, proteínas de soja, probióticos e carotenoides.  

No presente estudo, foi possível perceber a complexidade de encontrar e compilar todas 

as informações e os documentos necessários que constituem todo o processo de registro de um 

alimento com propriedade funcional. Foram diversas buscas realizadas e diversos sites e 

legislações encontrados. Essa dificuldade, aliada à demora na análise do processo, é um dos 

fatores que procedem as irregularidades.  

Portanto, sugere-se, melhorias de acesso à essas informações e a utilização de 

linguagens mais simples e acessíveis para todos, junto à uma maior fiscalização de produtos e 

propagandas por parte dos órgãos responsáveis e campanhas de conscientização para os 

consumidores se atentarem ao Marketing Nutricional e ao Marketing de Influência que 

demonstram conteúdos apelativos. 
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