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RESUMO

Mendes, Ana Julia Rodrigues. Registro de Alimentos com alegacbes de propriedades
funcionais no Brasil: Uma revisdo. 2023. Trabalho de Conclusdo de Curso — Universidade
Federal de Sao Carlos, campus Lagoa do Sino, Buri, 2023.

O mercado de alimentos e bebidas funcionais vem crescendo nos dltimos anos devido a
crescente preocupacdo dos consumidores com a saude e qualidade de vida. Logo, as indUstrias
de alimentos estdo cada vez mais investindo em produtos que tragam propriedades funcionais
e beneficios a salde, sendo estes chamados de alimentos funcionais. Existem varios compostos
bioativos associados a efeitos benéficos para a saide humana. Dentre eles, as fibras alimentares,
carotenoides, probioticos e acidos graxos 6mega-3 recebem destaque. No entanto, para que as
alegacOes de funcionalidade dos alimentos sejam apresentadas nas embalagens e propagandas
publicitarias, é necessario proceder com o registro dos produtos. No Brasil, atualmente, a
Resolucdo N° 18, de 30 de abril de 1999, estabelece as Diretrizes Basicas para o Uso de
AlegacGes de Propriedades Funcionais e de Propriedades de Saude em Alimentos, enquanto a
Resolugdo N° 19, de 30 de abril de 1999, apresenta 0 Regulamento Técnico de Procedimentos
para Registro de Alimento com Alegacdo de Propriedades Funcionais e ou de Salde em sua
Rotulagem. Além destas resolugdes, existem muitos outros documentos emitidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para estabelecer as diretrizes que devem ser
seguidas pelas empresas que desejam solicitar este registro. O volume de informacdes e a forma
como elas sdo apresentadas pelos 6rgaos reguladores podem dificultar o processo. Desta forma,
o0 presente trabalho teve como objetivo apresentar as defini¢bes relacionadas aos alimentos
funcionais e as alegacdes de funcionalidade, e reunir e esclarecer os documentos e etapas

necessarias para a solicitacdo do registro de alegacdo de funcionalidade junto a ANVISA.

Palavras-chave: Alega¢des. Alimentos Funcionais. Registro. ANVISA.



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 INTRODUCAO

Com a atual preocupacdo com a satde e com a qualidade de vida, as novas tendéncias
mundiais indicam um interesse crescente dos consumidores para uma concepg¢ao de alimentos
mais saudaveis que buscam proporcionar propriedades funcionais e beneficios a saide em longo
prazo (SILVA et al., 2015). Consequentemente, as industrias estdo investindo fortemente no
segmento de alimentos e bebidas funcionais para atender a essas novas exigéncias.

Além do valor nutritivo inerente & sua composigdo, os alimentos funcionais (AF),
contém nutrientes que podem desempenhar um papel potencialmente benéfico no metabolismo
humano e/ou na prevencao de doencas cronicas (CARDOSO; OLIVEIRA, 2008). No Brasil, as
regulamentaces desses alimentos séo realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA).

A Resolucdo N° 18, de 30 de abril de 1999, esclarece que a alegacdo de propriedade
funcional: “¢ aquela relativa ao papel metabdlico ou fisiologico que 0 nutriente ou ndo nutriente
tem no crescimento, desenvolvimento, manutencdo e outras fun¢des normais do organismo
humano” (BRASIL, 1999a). Desta forma, um produto ndo carece de registro para ter em sua
composi¢do um nutriente “funcional”, mas o registro € essencial para que uma empresa alegue
na embalagem e/ou rotulagem, ou em campanhas publicitarias que seu produto contém
propriedades funcionais. Esse controle busca impedir que as empresas exibam aos
consumidores informacoes cientificamente infundadas e/ou confusas.

A Resolucdo N° 19, de 30 de abril de 1999, apresenta o Regulamento Técnico de
Procedimentos para Registro de Alimento com Alegacdo de Propriedades Funcionais e/ou de
Saude em sua Rotulagem (BRASIL, 1999b). Para fins de alegacGes, os interessados devem
apresentar 8 ANVISA todas as documentacdes e estudos cientificos necessarios para comprovar
o efeito alegado e a seguranca do alimento (BRASIL, 2021). Caso haja uma nova propriedade
funcional, a qual ndo esta listada na ANVISA, se faz necessario uma comprovacao cientifica
da alegacdo de propriedades funcionais e da seguranca de uso, segundo as Diretrizes Basicas
para Avaliacdo de Risco e Seguranca dos Alimentos - Resolugdo N° 17, de 30 de abril de
1999 (BRASIL, 1999b; BRASIL, 2021).

Quanto a rotulagem dos produtos que sdo aprovados para o uso de alegaces, esta deve
apresentar o texto conforme aprovado no processo de avaliagdo, incluindo as adverténcias,
restricbes de uso, quantidades recomendadas e outras informacgdes exigidas para veiculacéo
(BRASIL, 2021). Todavia, quando ocorre a verificagdo de alguns rétulos e/ou embalagens e

campanhas publicitarias, deparam-se com grandes estratégias de marketing utilizadas pelas
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empresas, ja que muitos dos produtos comercializados ndo possuem as propriedades funcionais
descritas e nem sempre séo registrados (SILVA FILHO et al., 2018).

Logo, recomenda-se que o consumidor fique atento e procure saber se o alimento que
ele esta comprando teve sua eficacia aprovada. Caso contrario, o consumidor pode vir a
contribuir contra essas irregularidades relatando de forma legal por meio de denudincias ao 6rgéo
competente (CARDOSO; OLIVEIRA, 2008; SILVA FILHO et al., 2018).

O presente trabalho trouxe como proposta o esclarecimento quanto aos conceitos e
requerimentos essenciais para solicitacdo de alegac6es em embalagens de alimentos no Brasil.
Sé&o apresentadas as principais legislacdes que regulam os produtos com alegac6es funcionais,
assim como uma breve descrigéo das etapas que devem ser seguidas quando se deseja utilizar
uma alegacdo na embalagem e material publicitario de um alimento. O texto aborda, ainda,

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

2 ALIMENTOS FUNCIONAIS

2.1 NOVAS TENDENCIAS ALIMENTARES

Os hébitos alimentares das populacGes sempre foram motivados por culturas, religides,
clima, agricultura, economia, localizacdo geografica e tecnologia. No inicio do século XXI, a
expectativa média de vida, os custos dos cuidados de saude, o conhecimento cientifico e a
tecnologia, nos paises mais desenvolvidos, aumentaram consideravelmente, permitindo que o
tipo de alimentacdo adotada deixasse de ser apenas uma fonte de energia e passasse a auxiliar
na promocdo da salde e qualidade de vida (RAUD, 2008).

Ao longo dos dltimos anos tem-se observado as grandes mudancas nos habitos de
consumo de toda a populagdo. Com a forte tendéncia de alimentacao saudavel, constantemente
as industrias de alimentos e bebidas vem investindo em produtos e estratégias que atendam 0s
interesses e as preocupacdes dos consumidores com a saude (SEBRAE, 2022a). Logo, a
aceitacdo de ingredientes naturais, organicos, AF, suplementos alimentares e alternativas plant-
based tem aumentado. Questbes globais, como o aumento populacional, envelhecimento,
desperdicio alimentar, mudancas climaticas, dietas sem produtos de origem animal e novas
tecnologias, séo fatores que influenciam os consumidores a realizarem essas compras mais

saudaveis, sustentaveis e conscientes (SANTOS, 2021).
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2.2 ORIGEM E DEFINICAO

O conceito de AF surgiu inicialmente no Japédo, no ano de 1980, com o langamento de
um programa destinado a populagdo que estava envelhecendo precocemente. O governo local
tinha como objetivo diminuir os custos com seguro satde e medicamentos, incentivando, assim,
qualquer processo que auxiliasse no aumento da expectativa de vida desses individuos (SOUZA
etal., 2018; ARAYA L., 2003 apud NEVES et al., 2021).

Somente em 1991 foram lancados os primeiros produtos funcionais, através da criacéo
de uma nova categoria de alimentos designada FOSHU (Foods for Specified Health Use).
Todavia, para que os produtos fossem classificados nesta nova categoria foi necessario provar
cientificamente todos os efeitos que teriam para a saude (OLIVEIRA; CARDOSO, 2015).

A legislagdo brasileira fornece a defini¢do de propriedade funcional como ‘“aquela
relativa ao papel metabdlico ou fisioldgico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento,
desenvolvimento, manutencdo e outras fun¢des normais do organismo humano.” (BRASIL,
1999b).

A vista disso, os AF além das funcdes nutricionais basicas, quando se trata de nutrientes,
devem desempenhar um papel potencialmente benéfico a salde e produzir efeitos metabolicos
e/ou fisioldgicos (CARDOSO; OLIVEIRA, 2008; BRASIL, 1999b). As regulamentacGes
desses alimentos séo realizadas pela ANVISA, e a alegacdo deve ser comprovada por meio de
evidéncias cientificas aplicaveis, sendo vedadas alegacbes que fagam referéncia a cura ou a
prevencdo de doencas. Ademais, os AF devem ser seguros para cONsumo Sem Supervisao
médica (BRASIL, 1999b).

No EUA, a Food and Drug Administration (FDA) ndo possui uma definicdo separada
para AF, o que dificulta a regulamentacdo dessa categoria de alimentos. Logo, 0os 6rgaos
governamentais, organizacbes nacionais e internacionais desenvolveram suas proprias
defini¢des de AF (MARTIROSYAN; SINGH, 2015).

Segundo o The Functional Food Center (FFC), os AF sdo alimentos naturais ou
processados que contém compostos biologicamente ativos que, em quantidades definidas,
eficazes e ndo toxicas, oferecem algum beneficio de sadde clinicamente comprovado e
documentado, a fim de promover a satde e reduzir o risco de doencas cronicas/virais e controlar
seus sintomas (MARTIROSYAN; SINGH, 2015). Ja o The Institute of Food Technologists
(IFT) define AF como alimentos e componentes alimentares que, além da nutricao basica, tém

o0 potencial de fornecer beneficios a satide ou efeitos fisiologicos desejaveis (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
fungdes no corpo, além de suas caracteristicas nutricionais bésicas, de forma relevante para
melhorar o estado de saude e bem-estar e/ou reduzir o risco de doengas. Esses alimentos devem
ser consumidos como parte de um padrao alimentar normal, e ndo devem ser um comprimido,
uma capsula ou qualquer forma de suplemento dietético” (EUROPEAN COMMISSION,
2010).

Contudo, até 0 momento nao ha uma definicdo global para o conceito de AF. Logo, esta
crescente categoria possui diversas definicBes construidas por organizacfes internacionais
distintas, mas todas envolvem o conceito de alimento ou ingrediente que promove algum
beneficio & saude (NEVES et al., 2021).

Comumente, os AF e 0s nutracéuticos sdo considerados sinbnimos, porém ha grandes
diferencas entre eles. Os nutracéuticos sdo alimentos ou parte de alimentos que apresentam
beneficios a salde, incluindo a prevencao e/ou tratamento de doencas, podendo abranger desde
nutrientes isolados até produtos herbais e alimentos processado (ANJO, 2004). Geralmente séo
comercializadas em forma de produtos farmacéuticos, como capsulas, solucdes, géis, pos e
granulados (GULATI et al., 2006).

2.3 0 MERCADO DE ALIMENTOS FUNCIONAIS

Com a crescente demanda por estilos de vida saudaveis, uma série de variaveis vem
afetando os hébitos de compra e de consumo de toda a populacdo. Hoje, 0 mercado de AF é
dindmico e crescente, e para acompanhar esse movimento, as industrias de alimentos vém
investindo em novas estratégias de marketing e comunicacdo (EUROMONITOR, 2022a). Além
disso, os fabricantes de AF também devem investir bons recursos para a comercializagdo de
seus produtos, pois as vendas desses alimentos s6 geram bons lucros se atingem os
consumidores certos para cada produto em especifico (BONNANO, 2012 apud VICENTINI et
al., 2016).

Os AF, por serem associados pela maior parte da populacdo a habitos alimentares
saudaveis 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
guando se observa o crescimento do mercado de alimentos e bebidas fortificados/funcionais

(FF) nos ultimos anos, conforme a Figura 1.
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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 bilhdes, sendo cerca de 39,1% correspondente ao setor de bebidas e 60,9% ao
setor de alimentos embalados. Espera-se que o crescimento estavel 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 saudaveis, bem como marcas posicionadas que oferecem uma
determinada funcionalidade e/ou produtos fortificados. Segundo a RDC N° 714, de 1° de julho
de 2022, os alimentos fortificados/enriquecidos possuem adicdo de um ou mais nutrientes
essenciais, contidos naturalmente ou ndo no alimento, com o objetivo de reforcar o seu valor
nutritivo ou de prevenir ou corrigir deficiéncias nutricionais (BRASIL, 2022b). Dessa forma,
nessa categoria estdo contidos alimentos que fornecem algum beneficio a satde além de seu
valor nutricional. A categoria de bebidas FF segue o mesmo principio, no entanto, um suco
100% de fruta so6 se enquadra em FF se possuir ingredientes de saude adicionais (por exemplo,
célcio, dmega-3).

S30 trés as regides onde se concentram as vendas de AF: Asia-Pacifico, América do
Norte e Europa Ocidental. A Figura 2 mostra a distribuicao global das participacGes 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 Asia-
Pacifico, a qual inclui paises como China, India, Indonésia, Vietni e Malésia. As receitas do
campo de FFs na Asia e nas ilhas do Pacifico 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
Canada. Esses dois paises sozinhos atingem 24,9% da receita total mundial do consumo de AF
(EUROMONITOR, 2021a). Particularmente nos Estados Unidos, a comercializacdo de AF é
favorecida por sua legislacdo e publicidade mais permissiva, ja que esses alimentos sdo
regulados pela FDA (Food and Drug Administration) de acordo com o uso que se pretende dar
ao produto, ou seja, pela descricdo presente nos rétulos ou em seus ingredientes (VICENTINI
et al., 2016; MORAES; COLLA, 2012). Além disso, o poder de compra e o tamanho de seu
territorio e da populacdo sdo fatores que contribuem para o alto faturamento (VICENTINI et
al., 2016).

Ja na Europa, a demanda por AF varia notavelmente, de pais para pais, por conta de
suas identidades culturais e suas praticas culinarias (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 regido é o Reino Unido com 22%, seguido
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pela Alemanha com 16% e a Franca com 11% da receita total. Espanha e Italia representam
11% e 9% das receitas totais, respectivamente (EUROMONITOR, 2021a). Na Europa Oriental,
0 mercado de alimentos funcionais representa aproximadamente 3,6% das receitas totais globais
e inclui paises interessantes sob o ponto de vista do desenvolvimento do mercado de alimentos
funcionais, tais como Polénia e Russia 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 area de alimentos funcionais representa 9,7% do
faturamento total mundial (EUROMONITOR, 2021a), logo, € um mercado que ainda possui
um potencial de expansdo em relacdo as demais areas do mundo (VICENTINI et al., 2016).

Em relacdo a Austrélia, a baixa receita por alimentos funcionais (2%) se deve ao
tamanho da populacdo e, portanto, ao menor nimero de consumidores (VICENTINI et al.,
2016; EUROMONITOR, 2021a). No que diz respeito & Africa e ao Oriente Médio, o mercado
de alimentos é prejudicado pela pobreza, desemprego, injustica social e problemas
socioculturais que envolvem grande parte do territério, bem como pelos conflitos e protestos

que acontecem em alguns paises desta area geogréafica (LAGI et. al, 2011).

2.3.2 Mercado brasileiro de alimentos funcionais

Segundo dados da Kantar, no inicio da pandemia, 33% dos brasileiros disseram ter
aumentado o consumo de alimentos saudaveis como legumes, verduras e hortalicas, sendo que
67% planejavam manter esse novo habito nos anos futuros (GOMES, 2021).

Como resultado da maior conscientizacdo sobre a salde desde a pandemia, oS
consumidores brasileiros foram se adaptando as novas rotinas de consumo e comegaram a
reavaliar suas dietas e a buscar ingredientes especificos que oferecessem saudabilidade e
beneficios a saide (BUCHWEITZ et al, 2021). Essas mudancas resultaram no aumento de
ocasides 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 bilhGes, dos quais 27,8% correspondiam ao setor de bebidas e 72,2% ao
setor de alimentos embalados. Atualmente, 0 mercado encontra-se avaliado em R$ 41,0 bilhdes
(EUROMONITOR, 2021b).

As grandes empresas da area de saude e bem-estar, os quais incluem alimentos e bebidas
FF, necessitam encontrar maneiras para atrair os consumidores brasileiros, ja que um dos

principais fatores que impedem uma maior absorcao desses produtos pelo mercado consumidor
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sdo os precos (GOMES, 2021; BUCHWEITZ et al, 2021). Atualmente, as bebidas FF séo
significativamente mais caras do que as bebidas padrdo, o que significa que nem todos os
consumidores tém poder aquisitivo para consumir estes produtos. Um outro ponto importante
é que a distribuicao desses produtos segue muitas vezes setorizada e limitada, logo, 0 aumento
da disponibilidade em varios canais de distribuicdo pode ajudar a impulsionar o crescimento
(EUROMONITOR, 2022b).

2.4 APLICACOES E USO NA INDUSTRIA ALIMENTICIA

O alto interesse das industrias de alimentos com as propriedades funcionais vem ao
encontro de varios fatores, tais como: o livre acesso as informacdes sobre nutricdo e a ligacao
entre salde e alimentagcdo, um maior desenvolvimento cientifico na area de ciéncia e tecnologia
de alimentos e 0 aumento da competitividade no mercado (PRADO, 2011; CHAGAS, 2020).
Estes fatores impulsionam as inovagdes, pesquisas e 0 desenvolvimento de novos AF tanto na
Europa, como nos Estados Unidos e no Brasil (RAUD, 2008).

O sucesso dos AF depende tanto de sua eficacia, como da capacidade de atender as
demandas dos consumidores, uma vez que estes estdo mais conscientes sobre os beneficios
adicionais desses alimentos (TOPOLSKA, 2021).

Logo, o desafio da atual industria tem sido equilibrar uma formulacao viavel e com um
bom custo-beneficio, sem diminuir a qualidade ou comprometer o sabor, além de oferecer aos
consumidores alimentos préaticos, saudaveis e que contribuam com o bem-estar e ainda
transmitem a um apelo a indulgéncia (BALLCO, 2022). Os exemplos de AF incluem
margarinas enriquecidas com fitoesterdis, ovos enriquecidos com &cidos graxos 6mega-3, leite
enriquecido com calcio, produtos lacteos probidticos, cereal infantil com probidticos,
refrigerante com fibras e diversos outros produtos (ANNINOU, 2010; MINTEL, 2023).

3 ASPECTOS LEGAIS

Em 1980, o Japdo foi o primeiro pais a realizar um processo de regulamentacdo
especifica para os alimentos considerados funcionais, 0s quais precisam conter um selo de
aprovacao do Ministério de Salde e Bem-estar japonés (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 ndo sejam especificamente definidos por lei (ROSS, 2000). Apesar

disso, a Nutrition Labeling and Education Act (NLEA) é a responsavel por autorizar uso de
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alegac@es no rotulo que caracterizam o nivel de nutrientes em alimentos considerados benéficos
para a saude com base em uma extensa revisdo de literatura cientifica, geralmente como
resultado da apresentagdo de uma peticdo de alegagdes de satde, usando o padréo de acordo
cientifico significativo para determinar se a relacdo substancia/toxicidade esta 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 as alegagdes nutricionais e de saude 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 alegacdes de salde e
auxiliar com as fundamentacfes das evidéncias cientificas, evitando assim, a propagacdo de
alegacBes enganosas para 0s consumidores (EUROPEAN COMISSION, 2010).

No entanto, a FUFOSE é coordenada pelo International Life Sciences Institute (ILSI),
0 qual visa estabelecer uma abordagem cientifica para a ciéncia de alimentos funcionais. O
objetivo dessa iniciativa é avaliar criteriosamente as bases cientificas que fornecem evidéncias
de que nutrientes especificos e componentes alimentares afetam positivamente as fun¢ées-alvo
do corpo. Os resultados gerados pela FUFOSE serviram de base para o projeto PASSCLAIM,
que avalia o suporte cientifico para alegacOes relacionadas a saude para alimentos e
componentes de alimentos que sdo comestiveis ou bebiveis e avalia a comprovacao cientifica
das alegacdes (HOWLETT, 2008).

Logo, os critérios para denominacdo, classificacdo e aprovacdo dos alimentos como

funcionais variam de acordo com a legislacdo vigente em cada pais e/ou regido do globo.

3.1 ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E DE SAUDE NO BRASIL

O Brasil foi o pioneiro da América Latina a possuir uma legislagcdo referente as
alegac@es das propriedades funcionais e/ou de saude. Por meio das Resolucdes N° 16, N° 17 e
N° 18 de 30 de abril de 1999, o Ministério da Saude, através da ANVISA, divulgou o novo
marco regulatorio para avaliacdo da seguranca e eficacia de alimentos.

No mesmo ano, a Comissdo Técnico-Cientifica de Assessoramento em Alimentos
Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF) foi instituida para fornecer consultoria e
assessoramento referentes a alimentos funcionais e novos alimentos, avaliar a documentacao
cientifica, a eficacia das alegacOes e 0s pedidos de registro visando garantir seguranca a saude
do consumidor (BRASIL, 2020a).
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Por mais que sejam de competéncia do Ministério da Agricultura, Pecuéaria e
Abastecimento (MAPA), os produtos de origem animal, que visam as alegacbes de
propriedades funcionais e/ou de saude, precisam ser encaminhados & ANVISA para que sejam
analisados (PEREIRA et al., 2014).

A Resolucdo N° 18, de 30 de abril de 1999, estabelece as diretrizes basicas para o uso de
alegacdes de propriedades funcionais e de propriedades de salide em alimentos. De acordo com
esta resolucdo, uma alegacdo é qualquer mensagem ou representacdo que propde ou implique
gque uma substancia bioativa de um alimento possui caracteristicas particulares (BRASIL,
1999a).

A alegacdo deve conter a redacdo proposta pelo requerente em lingua portuguesa, suas
condicOes especificas de uso, constando o grupo-alvo, quantidade da substancia bioativa para
obter o efeito desejado, restri¢cGes de uso e adverténcias (BRASIL, 2021).

No momento atual, as industrias de alimentos tém enfrentado desafios e dificuldades
para registrar produtos com propriedades funcionais, uma vez que a ANVISA estabelece como
exigéncia legal a comprovagéo de que determinados alimentos e ingredientes sejam seguros
para 0 consumo sem uma supervisao médica.

As alegacdes podem fazer referéncia a manutencédo geral da salde, ao papel fisioldgico
dos nutrientes ou ndo nutrientes e a reducdo do fator de risco a doengas (BRASIL, 2021). No
entanto, a redacdo das alegacOes e rotulagem devem ser claras e ndo devem transmitir
mensagens que possam confundir ou enganar o consumidor (JUNIOR; AGUIAR, 2022). Além
disso, ndo se deve encorajar o consumo excessivo do produto alegado, e carece estar de acordo
com boas préticas dietéticas (BRASIL, 2021).

Por conta deste rigor, muitas vezes aliado a demora na analise do processo, a industria
se sente prejudicada pois acredita que retarda a oferta de langcamentos, comprometendo o
acompanhamento dos avangos tecnoldgicos. No entanto, € um processo essencial para evitar
que as empresas exibam aos consumidores informacdes cientificamente infundadas.

Conforme a Resolucdo N° 18, de 30 de abril de 1999, uma alegacao de propriedade de
saude “é aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia de relacdo entre o alimento ou
ingrediente com doenga ou condigao relacionada a satde.” (BRASIL, 1999a).

Neste caso, as alegagdes de salde estdo relacionadas a reducéo do fator de risco para o
aparecimento de uma doenca humana, no sentido da promocéo de saude, logo, significa a
reducdo significativa de um fator (ou fatores) de risco importante para uma doenca ou condicao

relativa a saude (BRASIL, 2021). Ressalta-se que as alegacGes ndo podem se referir a
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caracteristicas curativas e terapéuticas, que sdo finalidades de um medicamento (BRASIL,
1999a).

Logo, para alegacOes de reducéo de risco de uma doenga, tanto o fator de risco quanto
a doenca deverao ser identificados e a reducao desse fator devera ser demonstrada. Para avaliar
a eficacia, o resultado devera ser uma medida clinica da condicéo de satude (BRASIL, 2021).

No entanto, caso ndo haja ensaios clinicos que tenham medido diretamente o efeito na
salde, pode-se considerar os biomarcadores ou marcadores bioldgicos, 0s quais sdo substancias
mensuraveis que mudam em quantidade ou que aparecem ou desaparecem com uma mudanca
no estado do corpo. Esses indicadores podem ser medidos em sistemas bioldgicos, como
células, tecidos e/ou fluidos corporais (MOLLARASOULLI, 2022).

3.1.1 Legislacdo brasileira especifica sobre os critérios gerais para uso de alegacdes de
propriedades funcionais e/ou de satde

Para a utilizagdo de uma alegacdo na embalagem ou material publicitario de um produto,
a avaliacdo de seguranca e da eficacia sdo integradas e devem comprovar o atendimento de

todos os critérios aplicaveis contidos nas seguintes legislaces:

e Resolugdo 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).

e Resolucdo RDC N° 17, de 30 de abril de 1999 — Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece as Diretrizes Basicas para a Avaliacdo de Risco e Seguranca dos Alimentos
(BRASIL, 1999d).

e Resolucdo RDC N° 18, de 30 de abril de 1999 - Aprova o Regulamento Técnico que
estabelece as diretrizes basicas para analise e comprovacédo de propriedades funcionais
e ou de saude alegadas em rotulagem de alimentos (BRASIL, 1999a).

e Resolugdo N° 19, de 30 de abril de 1999 - Aprova o Regulamento Técnico de
procedimentos para registro de alimento com alegacéo de propriedades funcionais e ou
de satde em sua rotulagem (BRASIL, 1999Db).
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3.1.2 Legislagdes/regulamentos utilizados como apoio para elaboragio da documentagio

necessaria

Para auxiliar no processo de peticdo para uso de alegacdes, as empresas devem obter as

orientacdes constantes nos guias e resolugdes abaixo listados:

Guia para Comprovacdo de Seguranca de Alimentos e Ingredientes: Guia N° 23 -
Versdo 1 de 23/07/2019 (BRASIL, 2019a).

Guia de Especificacbes de Ingredientes Alimentares: Guia n°® 37 - Versdo 1 de
02/09/2020 disponivel no Portal da Anvisa em: Assuntos > Regulamentacdo >
Legislacdo > Consulta de Guias. (Para aqueles ingredientes que ndo possuem
especificacbes em referéncias reconhecidas pela Agéncia ou que possuem
especificagOes diferentes daquelas constantes nestas referéncias) (BRASIL, 2020b).
Guia para determinacéo de Prazo de Validade de Alimentos: Guia N° 16 - Versdo 1 de
05/10/2018 disponivel no Portal da Anvisa em: Assuntos > Regulamentacdo >
Legislacdo > Consulta de Guias (BRASIL, 2018).

Resolucdo RDC N° 25, de 16 de junho de 2011 - DispGe sobre os procedimentos gerais
para utilizacdo dos servigos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa (BRASIL,
2011).

Resolucdo RDC N° 23, de 15 de marco de 2000 - Dispbe sobre o manual de
procedimentos béasicos para registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de
produtos pertinentes a &rea de alimentos (BRASIL, 2000b).

Resolugcdo RDC N° 22, de 15 de marco de 2000 - Dispde sobre os procedimentos basicos
de registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos importados pertinentes
a area de alimentos (BRASIL, 2000a).

Resolucdo RDC N° 27, de 6 de agosto de 2010 - Dispde sobre as categorias de alimentos
e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario (BRASIL, 2010).
Resolucdo RDC N° 778, de 1° de marc¢o de 2023 - Dispde sobre 0s principios gerais, as
funcbes tecnoldgicas e as condi¢cdes de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia em alimentos (BRASIL, 2023a).

Resolucdo RDC N° 429, de 8 de outubro de 2020 - Dispde sobre a rotulagem nutricional
dos alimentos embalados (BRASIL, 2020c).
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3.2 ROTULAGEM NUTRICIONAL

Entende-se por rotulagem nutricional toda a declaragdo destinada a informar ao
consumidor as propriedades nutricionais do alimento, incluindo a tabela de informacao
nutricional, a rotulagem nutricional frontal e as alegacdes nutricionais (BRASIL, 2020c). Logo,
a rotulagem de alimentos, € um dos fatores que levam os consumidores a adquirirem ou nao
determinados produtos. Os rétulos devem apresentar informagdes claras e precisas, com
declaragdes que possam assegurar o consumo seguro do alimento, e necessitam estar de acordo
com as legislacGes vigentes e as necessidades do consumidor (SOUZA et al., 2018).

Atualmente, encontra-se em vigor a Resolucdo RDC N° 429, de 8 de outubro de 2020
que dispde sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados (BRASIL, 2020c) e a
Instrucdo Normativa IN N° 75, de 8 de outubro de 2020 que estabelece 0s requisitos técnicos
para declaracdo da rotulagem nutricional nos alimentos embalados (BRASIL, 2020f). As novas
normas visam facilitar a compreensdo das informacdes nutricionais presentes nos rotulos dos
alimentos para auxiliar o consumidor a realizar escolhas alimentares mais conscientes
(BRASIL, 2022a).

Com o crescimento do consumo de AF e seus beneficios atrelados, houve a necessidade
de estudos quanto as informacGes declaradas nos rotulos desses alimentos (SOUZA et al.,
2018). No momento atual, a ANVISA disponibiliza uma lista de nutrientes e ndo nutrientes com
suas alegacOes padronizadas e 0s seus respectivos requisitos especificos necessarios, conforme

apresentadas no topico abaixo.

4 ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS APROVADAS E
PADRONIZADAS

A fim de melhorar o entendimento dos consumidores e auxiliar na analise dos pedidos
de peticdo, a Geréncia Geral de Alimentos (GGALI) estabeleceu a padronizacdo de alguns
textos de alegagbes (BRASIL, 2019b). Em vista disso, a ANVISA viabiliza uma lista de
nutrientes e ndo nutrientes com as alegagdes padronizadas e 0s respectivos requisitos
especificos necessarios.

Para 0 uso desses textos, as empresas além de cumprir 0s requisitos especificos
descritos, devem atender as disposi¢des presentes na legislacdo e apresentar os documentos
solicitados que caracterizam corretamente o alimento e os seus constituintes (BRASIL, 2019b).
Portanto, abaixo serdo apresentados os nutrientes mais utilizados nas industrias de alimentos

que possuem essa padronizacao.
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4.1 FIBRAS ALIMENTARES

As fibras alimentares tém sido amplamente estudadas por proporcionarem uma grande
variedade de beneficios fisiologicos a saude (MUDGIL, 2017). O consumo frequente e
adequado de fibras esta associado a prevencdo de doencas gastrointestinais, doencas
cardiovasculares, obesidade e diabetes, assim como perda de peso (SLAVIN, 2008).

Eventualmente, as fibras podem ser classificadas de acordo com a sua solubilidade em
agua em dois grupos - fibras soltveis (inulina, gomas, psyllium e as pectinas) e fibras insollveis
(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, feijao, ervilha e grdo de bico), hortalicas
e tubérculos (WILLIAMS et al., 2019).

Junto as promocdes de uma alimentacdo saudavel, sdo significativos 0s
desenvolvimentos de produtos enriquecidos com fibras nas indudstrias de alimentos e pesquisas
cientificas. Visto isso, Saydelles et al., 2010 estudaram a elaboragdo de biscoito recheado
enriquecido com fibras e com menor teor de gordura. O desenvolvimento do biscoito com a
substituicdo parcial de farinha de trigo por farinha de banana verde tornou o produto mais
nutritivo comparado ao biscoito recheado industrializado e apresentou atributos sensoriais
aceitaveis.

Ja Aplevicz e Demiate (2017) elaboraram pré-misturas comerciais de pao de queijo
produzidos com a adi¢do de Okara (subproduto da obtencdo do extrato aquoso de soja). Os
produtos apresentaram teores de proteinas e fibras alimentares superiores e tiveram boa
aceitacéo sensorial.

Para as fibras alimentares, a alegacdo consiste em: “as fibras alimentares auxiliam o
funcionamento do intestino” e pode ser utilizada desde que a por¢do do produto pronto para
consumo forneca no minimo 2,5 g de fibras, sem considerar a contribuicdo dos ingredientes
utilizados na sua preparacao, além dos demais requisitos especificos (BRASIL, 2019b).

Ademais, encontram-se disponiveis as alegacOes e seus requisitos especificos para 0s
seguintes componentes: beta glucana em farelo de aveia, aveia em flocos e farinha de aveia,
dextrina resistente, frutooligossacarideo — FOS, goma guar parcialmente hidrolisada, inulina,

lactulose, polidextrose, psyllium, quitosana e fitoesterdis (BRASIL, 2019b).
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4.2 PROTEINA DE SOJA

Devido a sua qualidade e versatilidade, as proteinas de soja sdéo amplamente consumidas
por diversas populagdes em todo o mundo. Nos ultimos anos, tornou-se ainda mais popular
devido a mudanca nos habitos alimentares e ao crescimento na fabricacdo de produtos a base
de plantas (QIN et al., 2022).

Suas propriedades nutricionais e funcionais, trazem efeitos benéficos atribuidos a satde
humana. Estudos relacionam o consumo dessas proteinas com a reducéo de niveis plasmaticos
de colesterol, o que levou a incluséo desse nutriente nas alegacdes de propriedade funcional
(GIUNTINI, 2018).

As proteinas de soja possuem texturas desejaveis que possibilitam uma grande
variedade de formulacdo de produtos. A bebida a base de soja € um produto que utiliza a
proteina de soja, sendo um dos substitutos mais populares do “leite” ndo lacteo (QIN et al., 2022).

De acordo com Savio et al., 2018, essa proteina fornece diversos mecanismos em
produtos alimenticios, como ac¢do emulsificante, estabilidade, retengédo de 4gua e capacidade de
ligacdo. A vista disso, o estudo elaborado pelos autores apresentou o desenvolvimento e
avaliacdo das caracteristicas estruturais de gelato a base de soja. Um produto inovador, isento
de lactose, com caracteristicas diferenciadas e com boa aceitacdo pelo consumidor.

J& Gomes et.al. (2023) apresentaram a proteina de soja na elaboracdo de shacks
proteicos. Observou-se no estudo uma melhora na qualidade nutricional das formulag¢6es, mas
os parametros fisicos, como textura, foram afetados negativamente. No entanto, ainda assim os
snacks apresentaram alta aceitabilidade sensorial.

Dessa forma, os avangos tecnoldgicos vém trazendo uma ampla gama de alimentos a
base de soja como hamburgueres, salsichas, snacks, iogurtes, bebidas e sorvetes que podem ser
explorados e submetidos para a alegacdo de propriedades funcionais.

A alegacdo padronizada da proteina de soja consiste em “o consumo diario de no
minimo 25 g de proteina de soja pode ajudar a reduzir o colesterol”. No entanto, para 0 uso
desta alegacdo o produto deve atender, no minimo, aos requisitos estabelecidos para o atributo
“fonte” definidos na Resolugdo sobre Informacdo Nutricional Complementar (BRASIL,
2019b).

4.3 PROBIOTICOS

Os probidticos tornaram-se populares durante as ultimas duas décadas, como resultado

do extenso crescimento de evidéncias cientificas que apontam para seus efeitos benéficos na
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saude humana, como por exemplo, a melhora da sadde intestinal (KECHAGIA et al., 2013).
Constantemente, as bactérias mais utilizadas em alimentos probidticos sdo as dos géneros
Lactobacillus e Bifidobacterium (STURMER et al., 2012).

Segundo Hill et al. (2014), os probioticos sdo 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
beneficio a salde do hospedeiro”. Visto isso, ha a incorporagdo dessas bactérias em diversos
produtos, principalmente em alimentos lacteos como leites fermentados, queijos, sorvetes e
iogurtes (KECHAGIA et al., 2013). Todavia, hda um aumento na demanda por produtos nao
lacteos, devido ao crescimento do nimero de consumidores veganos, intolerantes a lactose e
alérgicos as proteinas do leite. Logo, o desenvolvimento de probiéticos em novas categorias
vem se tornando uma opcao cada vez mais atrativa para a industria alimenticia, 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 probi6tico e avaliou
suas caracteristicas fisicas, quimicas e bioldgicas e também sua aceitabilidade e preferéncia.
Foram elaboradas trinta e seis formulac@es com diferentes polpas de frutas, no entanto apenas
seis foram escolhidas para o estudo (manga, uva, frutas vermelhas - com 8 e 10% de agUcar,
manga/maracuja e frutas vermelhas/acai). A bebida smoothie elaborada com iogurte probi6tico
e polpa de frutas vermelhas (com 10% de acUcar) se destacou pela aceitacdo sensorial e pela
manutencdo das contagens de probidticos necessarias para alegacao de salde.

Ja Albuquerque et al. (2021) estudou polpas de frutas em p6 carregadoras de probiéticos
como um alimento funcional. Optou-se pelo uso da técnica de secagem “leito de jorro”, ja que
a mesma conserva as caracteristicas sensoriais e nutricionais do produto. Sousa et al. (2022)
estudou a elaboracdo de uma bebida a base de extrato hidrossolivel de castanha de caju,
fermentada com a cepa probidtica Lactobacillus paracasei. O produto final também indicou
uma boa aceitacdo sensorial e boa concentracdo de probidticos, sendo uma 6tima alternativa
para atender a demanda de pessoas que apresentam restricdo a produtos lacteos.

Contudo, no caso dos probioticos, as alegacbes de propriedade funcional ou de saude
devem ser propostas pelas empresas e serdo avaliadas, caso a caso, com base nas definicGes e
principios estabelecidos na Resolu¢do RDC N° 18, de 30 de abril de 1999 (BRASIL, 1999a).
Ademais, 0s requisitos especificos exigem a apresentacdo da comprovacdo de seguranca e

eficicia do produto.
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4.4 ACIDOS GRAXOS OMEGA-3

O interesse nos acidos graxos dmega-3 (w-3) cresceu nos Ultimos anos por estar
relacionado a promocao de saude e a reducdo do risco de doencas. Esses componentes ajudam
a diminuir o risco de doencas crénicas, como doencas cardiacas, cancer e artrite (WALL et. al.,
2010). Eles também regulam a pressdo sanguinea, a coagulacdo hematica, a tolerancia a glicose
e 0 desenvolvimento e as fungbes do sistema nervoso. Os principais sdo o &cido a-linolénico
(ALA), o &cido eicosapentaendico (EPA) e o &cido docosahexaendico (DHA) (SHAHIDI;
AMBIGAIPALAN, 2018).

Os é&cidos graxos do tipo émega-3 sdo identificados em o6leos oriundos de fontes
vegetais e marinhas e podem ser encontrados em sementes (linhaca e ab6bora), 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 édmega-3 e extrato
de alecrim em pessoas com risco cardiovascular. O estudo concluiu que o consumo dessa carne
melhora o estado inflamatdrio e oxidativo de pessoas com pelo menos dois marcadores de risco,
resultando-se em uma opcao mais saudavel.

Silva De Paula et al. (2013) realizou o estudo de barras de cereal enriquecidas com fibra
dietética e dmega-3. Para o novo produto, utilizou-se a adicdo de linhaca as barras de cereais
para aumentar os teores de fibra alimentar, minerais e »-3 do produto. Os resultados do teste
sensorial indicaram boa aceitacdo pelos consumidores, logo o produto desenvolvido
representou uma opcao para aumentar a ingestdo de ingredientes funcionais.

A alegacdo padronizada para o EPA e DHA, resulta em “ 0 consumo de &cidos graxos
O6mega-3 auxilia na manutencdo de niveis saudaveis detriglicerideos”. No caso, no Brasil, a
alegacdo padronizada estd autorizada somente para uso em suplementos contendo 6leos de
peixes, 6leo de krill e/ou 6leo da microalga Schizochytrium sp., fontes de EPA e DHA ja

aprovadas pela Agéncia quanto a seguranca de uso e eficacia dos efeitos (ANVISA, 2019b).

4.5 CAROTENOIDES

Os carotenoides séo grupos de pigmentos lipossoltveis encontrados naturalmente nos
reinos animal e vegetal. Teores significativos de carotenoides podem ser encontrados em uma
grande variedade de frutas e vegetais como, cenouras, aboboras, tomates, manga, brocolis,
couve, kiwi, espinafre etc. Sdo mais de 700 compostos responsaveis pelas cores vermelha,
laranja e amarela (MEZZOMO; FERREIRA, 2016; SAINI et. al., 2015).
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Por possuirem propriedades corantes, os carotenoides sdo amplamente utilizados nas
indUstrias alimenticias, farmacéuticas, cosméticas e de racdo animal. Nas industrias
alimenticias sdo muito utilizados para uniformizar e fornecer as cores dos produtos como sucos,
massas, bebidas, doces, margarinas, queijos e embutidos (MEZZOMO; FERREIRA, 2016).

No entanto, hd apenas seis carotenoides encontrados no soro sanguineo humano e
ingeridos com a dieta sdo eles: B e a-carotenos, licopeno, luteina, zeaxantina e B-criptoxantina
(EGGERSDORFER; WYSS, 2018) e at¢ o momento, apenas trés (licopeno, luteina e
zeaxantina) sdo utilizados para a alegacéo de alimentos e suplementos alimentares. Ambas as
alegacdes padronizadas consistem em ““ O licopeno/ Luteina/ Zeaxantina tém acdo antioxidante

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

4.5.1 Licopeno

O licopeno é um carotenoide de coloracdo vermelho brilhante encontrado
majoritariamente em tomates, pimentdes vermelhos, mamdes, goiabas vermelhas, melancia e
em produtos processados como ketchup e molhos (KHAN et al., 2021). Estudos mostram que
o licopeno protege moléculas de lipidios, lipoproteinas de baixa densidade, proteinas e DNA
contra o ataque dos radicais, logo, possui um papel essencial na protecdo de doencas
cardiovasculares e cancer (SHAMI; MOREIRA 2004).

Para a aplicacdo em alimentos, de acordo com os estudos de SKIEPKO et al. (2016), o
licopeno exerce efeitos antioxidantes e melhora os parametros de cor quando utilizados em
peito de peru cozido e/ou grelhado. No entanto, o sabor caracteristico do tomate acaba
interferindo nos atributos sensoriais dos produtos.

Ja CALVO et al. (2008), utilizaram como subproduto a casca do tomate, rica em
licopeno, para a obtencdo de salsichas secas fermentadas enriquecidas. Logo, as propriedades
sensoriais e a aceitabilidade em diferentes niveis de aplicacdo sao boas, o que indica que a casca
de tomate pode ser adicionada para produzir um produto cérneo enriguecido.

Dessa forma, a inclusdo de licopeno em produtos alimenticios pode ocasionar em
maiores beneficios a salde, melhor estabilidade de armazenamento e parametros visuais e

sensoriais diferenciados.

4.5.2 Luteina e Zeaxantina

A luteina e a zeaxantina sdo carotenoides armazenados em nosso corpo, na retina dos

olhos (CANOVAS et. al., 2009). Portanto, alguns estudos mostraram que a alta ingestdo de
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luteina e zeaxantina, principalmente de alimentos ricos em xantofilas, como espinafre, brécolis,
couves e 0vos, esta relacionada a reducéo significativa de catarata (mais de 20%) e degeneracao
macular relacionada a idade (mais de 40%) (MEZZOMO; FERREIRA, 2016).

A Unica diferenca entre elas esta na localizacdo da ligacdo dupla em um dos anéis das
extremidades. Em termos de fontes alimentares, metabolismo humano e armazenamento de
tecidos, luteina e zeaxantina sdo semelhantes (BAKAN et.al., 2014). No entanto, a incorporagéo
desses componentes em alimentos é limitada devido as instabilidades quimicas, baixas
solubilidades em agua e baixas biodisponibilidades (BECERRA et al., 2020).

Dessa forma, Xavier et al. (2018) realizaram uma formulacdo de cupcake utilizando
luteina como ingrediente na receita para fortificar as quantidades desse composto bioativo. Os
resultados encontrados foram satisfatdrios visto que, as quantidades séo relativamente baixas e
durante o processo de cozimento as reacdes degradativas podem contribuir para reduzir tais
quantidades.

Leu et al. (2015), estudaram biscoitos, muffins e pées sirios produzidos com trés niveis
de enriquecimento (0,5, 1,0 e 2,0 mg de luteina por porcédo) para investigar a biodisponibilidade

de luteina in vitro.

5 PRINCIPIOS ORIENTADORES PARA O PEDIDO DE AVALIACAO DE
ALEGACAO DE PROPRIEDADE FUNCIONAL OU DE SAUDE

Os topicos apresentados a seguir tém como objetivo auxiliar as partes interessadas no
requerimento do uso de alegagdes funcionais a verificar os processos e as informacfes que
devem ser apresentadas a Anvisa para que as alega¢des de propriedade funcional ou de satde

sejam comprovadas.

5.1 CADASTRAMENTO DE EMPRESAS NA ANVISA

A solicitacdo de registro junto a Anvisa para a comercializacdo de alimentos com
alegacdes de propriedades funcionais e/ou de saude € obrigatéria conforme o Anexo Il da
Resolucdo RDC N° 27, de 6 de agosto de 2010 (BRASIL, 2010).

Para solicitar o registro, as empresas devem possuir um cadastro valido junto a Anvisa.
Esse cadastro é realizado por meio do Sistema de Cadastramento de Empresas e o cadastro e
gerenciamento de usudrios pelo Sistema de Seguranca, logo, os usuarios vinculados a empresa

sdo 0s responsaveis pelo acesso aos sistemas da Anvisa (BRASIL, 2023b). Para mais
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informacdes, recomenda-se 0 seguinte acesso: Portal da Anvisa > “Sistemas” > “Cadastros” >

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

5.2 CODIGO DE ASSUNTO E RELAGAO DE DOCUMENTOS

O atual sistema da Anvisa permite que as empresas consultem o codigo de assunto para
0 peticionamento. Esse codigo é o numero que identifica o assunto da peticdo (BRASIL,
2023c). Para o registro de Alimentos com Alegacdes de Propriedade Funcional e/ou de Salde,
0 cddigo é o0 4045 até a data de escrita do presente documento (2023d). Com essa informacéo,
na plataforma da Anvisa, foi possivel identificar a relacdo de documentos obrigatorios para a

submissdo, que estdo abaixo descritos.

5.2.1 Documento contendo resumo da solicitacéo

De acordo com o Art. 6 da Resolucdo RDC N° 25, de 16 de junho de 2011, o documento
deve indicar pontualmente, em sua primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a Anvisa

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

5.2.2 Formulério de peticdo 1 e 2

Os formuléarios de peticdo 1 e 2 e as instrucdes de preenchimento estdo presentes nos
Anexos V, VI, VII, VIII, IX, X e XI na Resolucdo RDC N° 23, de 15 de marco de 2000
(BRASIL, 2000b).

5.2.3 Dizeres de rotulagem ou modelo de rétulo completo

As informagBes que devem constar nos roétulos dos alimentos, visando garantir a
qualidade do produto e a satde da populacdo sdo hoje estabelecidas pela Anvisa. A RDC N°
429, de 8 de outubro de 2020 define rotulagem nutricional como “toda declaragao destinada a
informar ao consumidor as propriedades nutricionais do alimento, compreendendo a tabela de
informacao nutricional, a rotulagem nutricional frontal e as alegagdes nutricionais” (BRASIL,
2020c).

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

rétulo 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) esta presente no Anexo IV da Resolugédo
RDC N° 23, de 15 de marco de 2000 (BRASIL, 2000b).

5.2.5 Copia do alvara sanitario ou documento equivalente valido

A vigilancia sanitaria tem como objetivo eliminar os fatores de risco que interferem na
qualidade dos alimentos e garantir um consumo de alimento seguro (CARNEIRO, 2016). Logo,
0 Alvaréd Sanitario consiste na permissao para o funcionamento dos estabelecimentos que

exercem atividades pertinentes a area de alimentos (BRASIL, 2000b).

5.2.6 Relatdrio Técnico Cientifico

Além dos documentos exigidos conforme legislacdo especifica, deve-se apresentar um
Relatério Técnico Cientifico (RTC). Esse relatério deve constar todas as informacgoes
necessarias, como a denominacdo do produto, finalidade de uso, composi¢do quimica,
evidéncias cientificas aplicaveis, entre outras informacdes. Para a elaboracdo deste documento,
recomenda-se a consulta no item 4.1.1 da Resolucdo RDC N° 19, de 30 de abril de 1999
(BRASIL, 1999c).

5.2.7 Atendimento ao regulamento técnico do produto.

Os regulamentos técnicos sdo documentos aprovados por 6rgdos governamentais que
estabelecem caracteristicas para produtos ou seus métodos e processos de producdo, cuja
observancia é obrigatdria. Pode estar relacionado a terminologia, simbolos, embalagem ou
requisitos de rotulagem, quando aplicados ao produto ou ao método e processo de producdo
(INMETRO, 2012).

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

técnico.

5.2.8 Documentos contendo informacdes que demonstrem a devida adequacao qualitativa
e quantitativa dos aditivos e coadjuvantes de tecnologia adicionados

Conforme o Resolucdo RDC N° 778, de 1° de margo 2023, os documentos apresentados
devem conter nomes, especifica¢fes, quantidades utilizadas e todas as informacdes cabiveis
para 0 uso de aditivos e coadjuvantes presentes na formulacdo do produto para o qual se

pretende solicitar a alegacdo. Desta forma, os aditivos e os coadjuvantes de tecnologia devem
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ser seguros para 0 consumo humano, possuir justificativas de uso e uma utilizacdo no menor

nivel para alcangar o efeito desejado (BRASIL, 2023a).

5.2.9 Comprovacao de que o produto se mantém estavel durante todo o prazo de validade
declarado

Os estudos de estabilidade devem ser efetuados e o produto deve permanecer estavel
durante todo o prazo de validade declarado. Atualmente, a Anvisa disponibiliza o Guia N° 16
para a Determinacdo de Prazos de Validade de Alimentos, o qual traz diversas informacdes
como fatores de interferéncia, formas de processamento, armazenamento e acondicionamento
(BRASIL, 2018).

E importante que na comprovacio, a empresa justifique a abordagem e a técnica
adotada. Neste caso, os relatorios contendo os resultados obtidos devem constar na

documentacao.

5.3 RELACAO DE DOCUMENTOS DE INSTRUCAO PARA ALIMENTOS COM
PROBIOTICOS

No caso de produtos que contenham probioticos, deve-se comprovar a viabilidade e
estabilidade da linhagem no produto final e identificar a autorizacdo da Anvisa contemplando
a aprovacao do probiotico nas condicBes de uso solicitadas para o alimento objeto de registro
(BRASIL, 2021).

5.4 SOLICITACAO DE REGISTRO PELA ANVISA

Apbs a finalizacdo dos documentos, para dar seguimento a solicitacdo, deve-se acessar
0 sistema Solicita com o login e senha pré definidos. Em seguida, selecionar a opgdo >
“Rascunho” > “Novo” > “Peti¢do Inicial” e clicar na lupa selecionando “Atividade/Tipo de
produto” > “Alimento”. Por fim, recomenda-se verificar o assunto cuja descri¢cdo seja
compativel com o produto que se deseja registrar (BRASIL, 2023e). Nessa etapa, 0S
documentos serdo solicitados e enviados a peticao.

Para acompanhar a solicitacdo basta acessar o sistema Solicita, incluir o CNPJ e seguir
para a aba “Processos” para localizar o processo desejado. A solicitagdo 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
0 Ministério da Saude foi responsavel por regular os textos e matérias desse tipo (BRASIL,
1969). No entanto, apds a consolidacéo e criagdo da ANVISA em 1999, essa atribuicdo lhe foi
transferida (BRASIL, 1999¢).

Desde 2012, para garantir a seguranca, as agoes de fiscalizacdo de propaganda foram
agregadas a area de fiscalizacdo do comércio de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria.
Consequentemente, 0 monitoramento e a fiscalizacdo do mercado e da propaganda passaram a
ser realizados de maneira unificada (BRASIL, 2020d). As dendncias e duvidas sobre a
propaganda de produtos sujeitos a ANVISA podem ser encaminhadas para a Ouvidoria do
6rgéo.

As propagandas voltadas para os alimentos s6 podem apresentar alegacdes de
propriedades funcionais e/ou de salde se o produto foi previamente analisado e aprovado pela
ANVISA. Contudo, deve-se reforcar que essas propagandas ndo podem alegar que um alimento
possui propriedades de cura e de tratamento de doencas (BRASIL, 2020e). Para o comércio
eletronico, as diretrizes existentes aplicam-se a venda de produtos alimenticios em sites da
internet, as quais exigem detalhamento das informacdes nutricionais e de sua composi¢édo no
rotulo do produto (SEBRAE, 2022b). Segundo a Constituicdo Federal, o Estado deve proteger
a pessoa e a familia da propaganda de produtos, praticas e servi¢os que possam ser nocivos a

salde e ao meio ambiente, inclusive com restricdes legais a propaganda (SANTOS, 2011).

6.1 MARKETING NUTRICIONAL E MARKETING DE INFLUENCIA

As industrias de alimentos tm como estratégia de marketing comunicar ao consumidor
a diferenciacdo de seus produtos e influenciar as suas escolhas por meio das caracteristicas
nutricionais presentes nos alimentos. Logo, essa estratégia € denominada de marketing
nutricional (SCAGLIUSI et al., 2005).

Apesar de atualmente os consumidores possuirem uma maior acessibilidade e melhor
nivel de conhecimento acerca de temas como nutri¢do e saude, muitos ainda sdo influenciados
pela midia para o consumo de determinados alimentos, os quais ndo agregam efetivamente valor
adicional para a satde do individuo (SCAGLIUSI et al., 2005; SILVA FILHO et al., 2018).
Nesse contexto, € possivel observar os grandes investimentos realizados pelas industrias

alimenticias no marketing e nas propagandas, cujas estratégias sdo vistas como inadequadas,
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pois muitas vezes transmitem mensagens equivocadas e apresentam falsas alegacbes (SILVA
FILHO et al., 2018).

Associado a esse tema, o Marketing de Influéncia tem se tornado muito presente nas
corporacgdes, devido a ascensdo da era digital no dia-a-dia dos consumidores e dos
influenciadores digitais, 0s quais ditam comportamentos e tendéncias e indicam produtos e/ou
servicos (ASSIS et. al., 2019; BARBOSA et. al., 2021). Com essa estratégia, as marcas
conduzem o publico que os segue a uma decisdo de compra sugestiva. De acordo com o estudo
Nielsen Trust in Advertising (2021), 71% dos consumidores confiam na publicidade, opinides
e colocacdo de produtos de influenciadores. Todavia, hd influenciadores que se utilizam da
imagem, credibilidade e confianga que possuem entre os seguidores para induzi-los ao consumo
através da veiculacdo de publicidade enganosa ou abusiva (SANTOS; MEDEIROS, 2021).

7 CONCLUSAO

Conclui-se, por meio desse estudo, que o crescimento do mercado de alimentos
funcionais se encontra em ascensdo. Olhando para o mercado mundial, as vendas desses
alimentos acontecem especialmente na Asia-Pacifico (China, india, Indonésia, Vietna, Malasia
e outros), seguida pela América do Norte (EUA e Canada), e a Europa Ocidental. No entanto,
o0 Brasil também apresenta uma parcela significativa desse mercado, e uma boa expectativa de
crescimento, visto que os brasileiros estdo cada vez mais consumindo alimentos com atributos
saudaveis.

Logo, as pesquisas, 0s estudos e os desenvolvimentos de novos produtos alimenticios
com ingredientes que trazem propriedades funcionais estdo apresentando em grande maioria,
formulacBes com fibras alimentares, proteinas de soja, probidticos e carotenoides.

No presente estudo, foi possivel perceber a complexidade de encontrar e compilar todas
as informacdes e 0s documentos necessarios que constituem todo o processo de registro de um
alimento com propriedade funcional. Foram diversas buscas realizadas e diversos sites e
legislacOes encontrados. Essa dificuldade, aliada & demora na analise do processo, € um dos
fatores que procedem as irregularidades.

Portanto, sugere-se, melhorias de acesso a essas informacGes e a utilizagdo de
linguagens mais simples e acessiveis para todos, junto a uma maior fiscalizacdo de produtos e
propagandas por parte dos Orgdos responsaveis e campanhas de conscientizacdo para 0S
consumidores se atentarem ao Marketing Nutricional e ao Marketing de Influéncia que

demonstram contetidos apelativos.
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