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“Que seu remédio seja seu alimento e que

’

seu alimento seja seu remédio.’

(Hipdcrates)



Resumo

Este trabalho tem como objetivo analisar comparativamente as exigéncias legais e
alegacOes de diversos paises quanto a regulamentacdo de alimentos funcionais e
suplementos alimentares no Brasil. No estudo, foi utilizada a pesquisa de documentos na
base de dados Periodicos CAPES, incluindo Scielo e PubMed e alguns documentos
disponibilizados em plataformas digitais de 6rgdos governamentais. A partir da selecao dos
documentos necessarios, foi possivel analisar e comparar quais as definicdes legais e as
alegacGes exigidas por cada pais mediante a categoria de alimentos funcionais e
suplementos alimentares. Ao final do estudo, constatou-se que ha uma diversidade de
conceitos utilizados e que as alegacGes exigidas também variam de acordo com a
regulamentacdo de cada pais. Dessa forma, cada pais deve elaborar uma regulamentacao
que atenda as definicdes, exigéncias e alegacdes dessa categoria de alimentos garantindo a

promocdao da saude e bem-estar da populacéo.

Palavras chave: Alimentos Funcionais; Regulamentacdo; Definicdo; Alegacéo.
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1. Introducéao

As modificacdes dos padrdes de vida estdo se tornando cada vez mais complexas por parte
da sociedade moderna. Devido a rotina e a forma de vida adotadas, as pessoas
frequentemente tém demonstrado sintomas de cansaco, depresséo e irritagdo, ou ainda mais
comumente, uma forma de estresse (Kwak e Jukes, 2001). A partir desses aspectos,
observou-se que ha uma relagdo entre a alimentacdo e o aparecimento de tais sintomas,
principalmente ao que se refere a baixa incidéncia de doengas em algumas populagdes. Um
exemplo é a populacdo de esquimos que tem o consumo de peixes e de outros frutos do
mar como base da alimentacdo, estes alimentos s&o ricos em dmega 3 e 6, apresentando
baixo indice de problemas cardiacos. Os franceses também apresentam o mesmo resultado,
no entanto isso é garantido a partir do consumo de vinho tinto com presenga de compostos
fendlicos. Enquanto isso, 0s orientais, por consumirem muita soja composta de
fitoestrogénios, apresentam baixa incidéncia de cancer de mama. Nestes paises, 0 costume
de consumir frutas e verduras também resulta numa reducdo do risco de doengas
coronarianas e de cancer, comprovada por dados epidemioldgicos (Faria e Anjo, 2004).

No altimo século, os progressos nas areas de tecnologia e ciéncias tém visado a
melhoria da qualidade de vida e a maior expectativa de vida da populacdo através de
mudangas das caracteristicas e do perfil. As novas descobertas estdo sendo introduzidas na
vida de grande parte da populacdo mundial, proporcionando uma melhoria nas condigdes
sanitarias, habitacionais e de saude, principalmente nos paises desenvolvidos. Dessa forma,
a expectativa e a qualidade de vida da populacdo assimilaram melhorias expressivas,
aumentando a sua expectativa de vida com melhores condic¢des de satde. Diversas areas da
engenharia, da saude, da producéo de alimentos, de farmacos, entre outras, tém contribuido
para isso. Os avancos na agricultura e no processamento dos alimentos, por exemplo,

tornou-os mais disponiveis atraves do facil acesso a eles e consequentemente, 0 consumo



dos mesmos (Martins, Tancredi e Gemal, 2014). Os progressos tecnoldgicos viabilizaram a
realizacéo de atividades, que demandavam certo grau de complexidade e esforco fisico, em
menor tempo e com gasto energético reduzido, além de garantir a maior eficiéncia na
execucdo de tarefas, ao serem auxiliadas pela informatica, implicando em ganho de tempo
e de dinheiro. E os produtos quimicos e farmacéuticos, aliados a engenharia genética, tém
sido capazes de manipular seres vivos e alterar seu curso de vida a favor da humanidade
(Ferreira, 2010). Ou seja, a industrializacdo e os avancos tecnologicos tém contribuido
tanto para o aumento da expectativa de vida quanto para mudancas nos habitos alimentares
da populacéo.

Ao mesmo tempo, observa-se também, uma tendéncia mundial de supervalorizacao
da beleza, a exemplo do que ocorria nos tempos helénicos, porém, ao contrério daquele
periodo, os ideais de beleza atuais estdo associados a juventude. Estas mudancas séo
amplamente valorizadas pelas midias de comunicacdo, permeando por todas as camadas
sociais e etarias. A partir da virada do século, é possivel perceber uma busca cada vez
maior por alternativas que visam garantir a salde, o bem-estar e o frescor juvenil para
todos. Esta busca inclui tratamentos médicos, terapias alternativas e, principalmente, a
alimentacéo.

Neste contexto, aumenta-se a demanda para que a alimentacdo deixe de ser apenas
ndo sazonal, ndo perecivel, transportavel e facil de preparar, agregando aspectos de
seguranca alimentar, sensoriais e nutricionais adequados. Além de atender a estas
exigéncias, consideradas basicas, a populacdo deseja que mesmo que os alimentos ndo
curem, que eles pelo menos evitem/previnam ou minimizem/reduzam a possibilidade de
aparecimento de doencas, prolongando assim, o aspecto de jovialidade (Nitzke, 2012).
Diversas doencas ligadas a falta de educacéo alimentar tém se tornado crénicas na atual

sociedade em que vivemos, a obesidade, a diabetes e a osteoporose, séo alguns exemplos.
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Neste sentido, ha interesse por parte de 6rgaos publicos de salde, ja que 0 aumento dessas
doencas gera, consequentemente, maiores gastos com internacGes e outras medidas
curativas (Moraes e Colla, 2006). Autoridades publicas da satde consideram a prevencéo e
o0 tratamento com nutracéuticos um poderoso instrumento na manuten¢éo da salde e contra
agravos nutricionais e doencas cronicas, através da promocao da longevidade e melhora da
qualidade de vida (Andlauer e First, 2002). Diante desse quadro, o interesse pela mudanca
dos habitos alimentares visando a melhor qualidade de vida e pelos estudos sobre
alimentos ganharam destaque devido a possibilidade de que possam gerar alguns
beneficios na prevencao ou no tratamento de doencas.

Segundo Moraes e Colla (2006), a diferenciacdo entre estes termos justifica-se
devido ao pouco conhecimento e a falta de informacdo sobre estes conceitos por parte da
populacdo, bem como da relacdo entre dieta e saude. Através da disposicdo de maiores
informacdes, tanto sobre o efeito benéfico de determinados alimentos, como os maléficos
causados pela exposicdo em excesso de inimeras substancias inerentes a vida moderna, as
pessoas poderdo conferir maior importancia aos alimentos, contendo substancias benéficas
a saude.

E neste momento que surgem os ‘alimentos funcionais’ seguido dos
questionamentos tecnoldgicos, legais, comportamentais, etc. inerentes a seu papel como
elemento formador da cultura de sua época. De acordo com Heasman e Mellentin (2001) a
definicdo de alimentos, alimentos funcionais, nutracéuticos, medicamentos, alimentos-
medicamentos e suplementos abrangem uma gama de descobertas cientificas consideradas
como “uma nova fronteira na ciéncia nutricional” e um desafio aos orgdos regulatérios
quanto a distingéo entre alimento e medicamento.

As determinacOes legais visam a criar um sistema que permita que o consumidor

tenha acesso ao produto com qualidade e seguranca. Medidas legislativas, como € 0 caso
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das regulamentacGes sobre rotulacao alimentar, sdo vistas como importantes atividades de
promocdo de saude e seu uso é justificado como sendo um modo de auxiliar seus
consumidores a melhorar as dietas, objetivando a garantia do acesso a informacéo util e
confiavel, incentivando a comercializacdo dos produtos saudaveis. No Brasil, 0 Ministério
da Saude é responsavel pelas regulamentacbes sobre rétulos alimenticios através da
intermediacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria, sendo que estas portarias sdo
publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU). No entanto, a legislacdo ainda é falha
quanto a alguns aspectos, como por exemplo, o entendimento erréneo de alguns conceitos,
como acontece com muitos suplementos que se encontram atualmente classificados como
produtos & base de vitaminas e minerais, sendo que neste caso hd uma divisdo entre: (i)
suplementos vitaminicos e/ou minerais e (ii) medicamentos a base de vitaminas e minerais,
de acordo com os niveis de micronutrientes oferecidos na dosagem diaria
recomendada (ANVISA, 2018). Ou seja, para esta categoria, o limite entre os conceitos de
alimento e de medicamento é ténue, dificultando ainda mais a sua diferenciacdo
principalmente pelos consumidores, que muitas vezes desconhecem essa diferenca.

Sendo assim, é necessaria uma regulamentacdo que relina em uma Unica categoria
todos os alimentos funcionais, a partir da comparagédo da regulamentacéo vigente no Brasil
com outros paises (incluindo Canada, Estados Unidos, Europa, Austrdlia e Japdo),
estabelecendo uma definicdo exata da categoria de alimento funcional, além do que pode
estar contido nesse produto, bem como os limites maximo e minimo de cada constituinte e
as alegacBes que podem ser realizadas. Dessa forma, ha maior facilidade por parte de
Orgdos responsaveis pelo controle sanitario e para entendimento dos consumidores, além
de contribuir para o acesso aos alimentos funcionais de forma segura, qualitativa e

racional.
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2. Metodologia

Para o desenvolvimento desta pesquisa buscou-se abranger aspectos legais relacionados a
regulamentacdo de alimentos funcionais e suplementos alimentares dando énfase aos
principais tipos de alegagdes exigidos por cada pais. Por meio da revisdo de literatura do
assunto, utilizando o método de revisao sistematica que possui um foco mais direcionado
aos documentos de pesquisa, que foram selecionados segundo critérios especificos e tém
um foco mais estreito em um aspecto de um tema geral (Flick, 2013).

Inicialmente, foram analisados artigos de revisdo e literatura especifica que
atendessem as informacfes necessarias. Em seguida, foi realizada a leitura dos
documentos, selecionando o0s textos que preencheram os critérios qualitativamente
predefinidos, com informagdes relevantes para o desenvolvimento do trabalho.

Sabendo que o objetivo da pesquisa € comparar e analisar a legislacdo brasileira e
referente aos alimentos funcionais e suplementos alimentares com a legislacdo de outros
paises pontuando a variedade de definicbes e conceitos utilizados por cada um deles.
Assim como compreender quais 0s critérios de alegacdo para esses tipos de produtos e em
que sdo baseadas e fundamentadas tais alegacdes. A busca foi realizada através da base
eletronica do Periédico CAPES, que engloba a Scielo e PubMed; além de Manuais e Guias
do Ministério da Saude, bem como pesquisa em dissertacdo e teses e alguns sites dos
6rgdos regulamentadores, incluindo organizacbes de saude do Brasil, Estados Unidos,
Canad4, Japdo, Australia, Unido Europeia e Codex Alimentarius; utilizando-se 0s seguintes
descritores: “Legislacio de suplementos alimentares do Brasil?, “Suplementos
Alimentares”, “Alimentos Funcionais”, “ANVISA”, “Health Claim”, “Claim”,
“Functional Foods”, “Medical Foods”, “Foods for Specified Health Use (FOSHU)”,
“Functional Foods x Regulatory”, “Codex Alimentarius”, “Food and Drug

Administration”.
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Para a analise de dados, o material foi organizado de forma simples e direta para

facil entendimento.

3. Regulamentacdo de alimentos funcionais e suplementos

alimentares

3.1 Brasil

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA tem como
missdo proteger e promover a salde da populacdo, através da criacdo e publicacdo de
legislacbes e regulamentos técnicos mediante intervencdo nos riscos decorrentes da
producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao
coordenada e integrada no dmbito do Sistema Unico de Salde (SUS).

A Resolucdo n°18, de 30 de abril de 1999 aprova o regulamento técnico que
estabelece as diretrizes basicas para anélise e comprovacdo de propriedades funcionais
e/ou de salde alegadas em rotulagem de alimentos, constante do anexo desta portaria. A
partir desta resolucéo, o Brasil adota como termo “alimento com alegagdo de propriedade

funcional” referindo-se a alimento funcional. Ele é definido como:

Todo alimento ou ingrediente que além das fungdes nutricionais
basicas, quando se tratar de nutriente, produzir efeitos metabdlicos e/ou
fisiologicos e/ou efeitos benéficos a salde, devendo ser seguro para consumo
sem supervisdo médica (ANVISA, 1999a).

Enquanto isso, a Portaria n°32 de 13 de janeiro de 1998 aprova o regulamento
técnico para suplementos vitaminicos e/ou de minerais considerando a necessidade de
normalizar o uso de suplementos vitaminicos e/ou minerais no pais, controlar efetivamente
sua producdo e/ou comercializagdo, aperfeicoar constantemente as ag0es de controle
sanitério na area de alimentos visando a protecéo a satde da populagdo e fixar a identidade

e as caracteristicas minimas de qualidade a que devem obedecer os suplementos
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vitaminicos e/ou minerais. Dessa forma, no item 2.1 define-se suplemento vitaminico

(suplemento) como:

Alimentos que servem para complementar com estes nutrientes a dieta diaria de
uma pessoa saudavel, em casos onde sua ingestdo, a partir da alimentacdo, seja
insuficiente ou quando a dieta requerer suplementacdo. Devem conter um
minimo de 25% e no maximo até 100% da: Ingestdo Diaria Recomendada (IDR)
de vitaminas e ou minerais, na porcdo diaria indicada pelo fabricante, ndo
podendo substituir os alimentos, nem serem considerados como dieta exclusiva
(ANVISA, 1998).

Com o objetivo de estabelecer a classificacdo, a designacdo, os requisitos de

composicao e de rotulagem dos alimentos para atletas, a RDC n° 18 de 27 de abril de 2010

se aplica aos alimentos especialmente formulados para auxiliar os atletas a atender suas

necessidades nutricionais especificas e auxiliar no desempenho do exercicio. Segundo o

Art. 4° sdo adotadas as seguintes definicoes:

| - atletas: praticantes de exercicio fisico com especializagdo e desempenho
maximos com o objetivo de participagdo em esporte com esforco muscular
intenso;

Il - suplemento hidroeletrolitico para atletas: produto destinado a auxiliar a
hidratacdo;

Il - suplemento energético para atletas: produto destinado a complementar as
necessidades energéticas;

IV - suplemento proteico para atletas: produto destinado a complementar as
necessidades proteicas;

V - suplemento para substituicdo parcial de refeicdes de atletas: produto
destinado a complementar as refei¢Ges de atletas em situagdes nas quais o acesso
a alimentos que compdem a alimentag&o habitual seja restrito (ANVISA, 2010).

Além dessas defini¢des, estdo definidos ainda suplementos especificos, como por exemplo,

suplemento de creatina, de cafeina e escore de aminoacidos corrigido pela digestibilidade

das proteinas (Protein Digestibility Correted Amino Acid Score — PDCAAS).

A RDC n° 243, de 26 de julho de 2018 dispde sobre os requisitos sanitarios dos

suplementos alimentares, em seu Art. 3° inciso VIl define suplemento alimentar como:

“Produto para ingestdo oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a
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suplementar a alimentacdo de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas,

enzimas ou probioticos, isolados ou combinados.”
3.2 Canada

Segundo o Health Canada, alimentos funcionais séo definidos como componentes
alimentares que trazem beneficios fisiolégicos comprovados ou reduzem o risco de doenca
cronica, além das duas funcGes nutritivas basicas. Um alimento funcional é semelhante a
um alimento convencional e 0os componentes ativos estdo presentes naturalmente no
alimento (Oomah, 2001).

No Canada, os suplementos alimentares tém uma definicdo diferente, sendo
chamados de produtos naturais para saude (Natural Health Products) e definidos como
substancias de venda livre tomadas numa dose especifica para a prevencdo ou tratamento
de uma doenca ou condicdo, para a reducao de riscos para a saude ou para a manutengdo de

uma boa saude (Santos, 2017).
3.3 Estados Unidos

Segundo o Instituto de Tecnoélogos de Alimentos (Institute of Food Technologist —
IFT), alimentos funcionais sdo definidos como alimentos e componentes alimentares que,
além da nutricdo basica, trazem beneficio a salde para a populacdo. Essas substancias
fornecem nutrientes essenciais muitas vezes além da quantidade necessaria para
manutengdo, crescimento e desenvolvimento normais e/ou outros componentes
biologicamente ativos que trazem beneficios de salde ou tém efeitos fisioldgicos
desejaveis (IFT, 2016).

O alimento funcional (medical food), é definido pelo FDA na sec¢do 5(b)(3) da Lei

de Medicamentos Orféos (Orphan Drug Act - 21 U.S.C. 360ee (b)(3)), como:

Um alimento formulado para ser consumido ou administrado por via entérica sob
a supervisdo de um médico e que se destina ao tratamento dietético especifico de
uma doenga ou condicdo para a qual as necessidades nutricionais distintas,
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baseadas em principios cientificos reconhecidos, sdo estabelecidos por avaliacao
médica (Nitzke, 2012).

3.4 Comissao Europeia

Segundo a Saude e Defesa do Consumidor da Comissdo Europeia (European
Commission, Health and Consumer Protection - ECHCP), alimento funcional é o alimento
que, além do seu valor nutritivo, comprovadamente beneficia uma ou varias funcbes do
organismo, de modo a melhorar o estado de satde e bem-estar dos individuos e/ou reduzir

o risco de doenca (Costa e Rosa, 2016).

A Ciéncia Funcional dos Alimentos da Europa (Functional Food Science in Europe -

FUFOSE) define alimento funcional como:

Esses alimentos sdo aqueles que possuem efeitos satisfatoriamente demonstrados
que afetem uma ou mais funcdes do organismo, além de suas caracteristicas
nutricionais béasicas, de um modo que mantenha ou melhore a saide e o bem-
estar e reduza o risco de uma doenca. Esses produtos ndo podem ser capsulas ou
pilulas e devem fazer parte de dieta usual (Salles, 2013).

Segundo a Regulamentagéo (EC) n°46/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho de 10
de junho de 2002 relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros

respeitantes aos suplementos em seu Art. 2° define suplementos alimentares como:

Géneros alimenticios que se destinam a complementar o regime alimentar
normal e que constituem fontes concentradas de determinados nutrientes ou
outras substdncias com efeito nutricional ou fisiol6gico, estremes ou
combinados, comercializados em forma doseada, ou seja, as formas de
apresentacdo como capsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas e outras formas
semelhantes, saquetas de pd, ampolas de liquido, frascos com conta-gotas e
outras formas similares de liquidos ou p6s que se destinam a ser tomados em
unidades medidas de quantidade reduzida (Parlamento Europeu, 2002).

3.5 Japéo
Segundo o Departamento de Saude Japonés (Japanese Department of Health —

JDH), alimentos funcionais séo definidos como alimentos que, com base no conhecimento

acerca da relacdo entre alimento ou seus componentes e salde, podem trazer certos



17

beneficios a saude; recebem um selo de certificacdo que garante aos individuos que deles

fazem uso um beneficio especifico para a saude (Costa e Rosa, 2016).
3.6 Australia

Segundo o Centro Nacional de Exceléncia de Alimentos Funcionais (National
Center of Execellence in Functional Foods — NCFF), alimentos funcionais sdo alimentos
que correspondem as demandas dos consumidores em relacéo a satde geral e ao bem-estar

e previnem ou revertem as condi¢des que comprometem a satde (Tapsell, 2004).

4. Contextualizagdo historica

Ao considerar a nutricdo humana, as vitaminas foram o principal foco de interesse
da comunidade cientifica. O periodo de 1909 a 1941 ficou conhecido como a primeira
idade dourada da nutricdo, sendo que neste periodo foram descobertas 13 vitaminas
essenciais (Hasler, 2002). Durante essa época, uma preocupacao referente aos alimentos
relacionava-se & sua abundancia, a ndo contaminagao e a ndo adulteragdo. Além disso, tais
alimentos deveriam ser integrais e nutritivos, tendo como objetivo reduzir a incidéncia de
enfermidades provocadas pela deficiéncia de algum nutriente (Glinsmann, 1996).

A partir dos anos 1960, teve inicio o alerta a populacdo sobre a relacdo existente
entre algumas enfermidades, como doencgas cardiovasculares, cancer e obesidade, e a
ingestdo exagerada de gorduras saturadas. Deste periodo até a década de 1980, houve
énfase das pesquisas referente aos aspectos negativos da alimentacdo, ou seja, como o
consumo de determinados alimentos podiam provocar certas doengas (Hasler, 2002).

Antigamente, a induastria alimenticia tinha como objetivo elaborar alimentos com
pretensdes saudaveis, dessa forma, procurava-se eliminar qualquer componente ou
nutriente, cuja presenca ou excesso poderia ser nocivo ou representar algum risco a saide

humana. Hoje em dia, existe a preocupagdo em incorporar ingredientes que possuam
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componentes bioativos capazes de proporcionar atividade benéfica para o organismo
(Arabbi, 2001).

O governo japonés criou o conceito de ‘alimento funcional’, sendo introduzido pela
primeira vez pelo Japdo, em meados da década de 1980. O interesse por esse tipo de
alimento foi impulsionado com o objetivo de aumentar a expectativa de vida daquela
populacdo como tentativa destes alimentos reduzirem a incidéncia de doencas cronico-
degenerativas e, consequentemente, o custo representado por cada uma delas. O Ministério
da Saude e Bem estar japonés estabeleceu uma categoria de alimentos para uso dietético
especial associando o consumo destes a alguns efeitos benéficos de saude em sua
rotulagem (Nitzke, 2012).

Em 1984, este projeto nacional japonés definiu os alimentos funcionais como
alimentos que apresentavam uma terceira funcdo. Sendo que, a primeira funcdo
corresponderia ao fornecimento de nutrientes para a sobrevivéncia do individuo, a segunda
corresponderia a funcdo sensorial, ou satisfacdo sensorial, e a terceira seria a funcdo
fisiologica, responsavel pela regulacdo do sistema imune e das defesas do organismo (Arai,
1996). Apods sete anos, a expressdo “alimentos funcionais” foi substituida pela expressao
Alimentos para Uso Especifico na Saude (Foods for Specified Health Use — FOSHU),
dando origem ao nome do programa no qual os alimentos passavam por uma avaliagéo que
comprovasse 0s beneficios para a salde da populacdo e apresentassem funcdes especificas
no organismo. O termo FOSHU era definido como “qualquer alimento que exergca um
impacto positivo na satde, performance fisica ou estado mental de um individuo em adicéo
ao seu valor nutritivo”. Para que as alegacdes pudessem ser apresentadas nos rotulos dos
alimentos, os fabricantes deveriam passar por uma analise e posterior aprovagédo
governamental, atendendo algumas exigéncias relacionadas ao consumo do alimento que

deve exercer um efeito de melhora ou de regulacdo de um processo biologico especifico ou
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mecanismo de prevencdo a determinada doenca; ser um ingrediente ou alimento
convencional, ou seja, ndo ser apresentado na forma farmacéutica (ndo comprimido ou
capsulas); ser consumido como integrante de uma dieta comum (Nitzke, 2012).

Enquanto isso, nos Estados Unidos foi criado em 1990 pela Fundacéo de inovacéo
em medicina (Fundation for Innovation in Medicine) o termo hibrido “nutracéuticos”
(nutrientes e farmacéuticos) devido a comercializacdo de algumas substancias bioativas na
forma farmacéutica (capsulas, comprimidos, solucdes, etc.) que ndo corresponderiam a
classificacdo de alimentos. Anos mais tarde, a Administracdo de Alimentos e Remédios
(Food and Drug Administration — FDA) permitia alegagdes de “redugdo de risco de
doengas” em alimentos que contivessem evidéncia objetiva, desde que houvesse
comprovacdo e fosse aceita por especialistas de correlacbes entre 0s nutrientes ou
alimentos de uma dieta e os efeitos propostos (Nitzke, 2012).

No Brasil, nota-se também um crescente interesse das industrias quanto ao
desenvolvimento e divulgacdo de alimentos com propriedades funcionais e,
simultaneamente, além do interesse por parte de centros de pesquisas de instituicGes de
ensino em estudarem as caracteristicas desses alimentos (Torres, 2001).

Desde o inicio da década de 1990, o Ministério da Salde ja possuia diversos
pedidos de analise para fins de registros de varios produtos que poderiam reduzir o risco de
doengas, bem como outros tantos produtos no mercado que alegavam curar, tratar e
prevenir varias doencas, inclusive a depressdo (ANVISA, 2002).

Com a descoberta destes novos produtos no mercado, foram propostas normas para
os alimentos para uso especial na dieta, por volta de 1997, definindo-os como alimentos
para uso especial; alimentos com adicdo de nutrientes, substituto de sal, adocantes e

suplementos vitaminicos e de minerais (Lajolo, 2002).
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Em 1999, o Ministério da Salde realizou tanto a regulamentacdo quanto a
divulgacdo, por meio da Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de 4 resolugdes
relacionadas, direta ou indiretamente, aos alimentos funcionais, sendo elas: as Resolucbes
16, 17, 18 e 19 e a portaria n°15, a partir da instituicdo de uma Comissdo de
Assessoramento Tecnocientifico em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF).
Essa comissdo compromete-se a prestacdo de consultoria e assessoramento em matéria
relacionada aos alimentos funcionais (AF) e novos alimentos, alem de abranger aspectos
da seguranca de consumo e alega¢des em rétulos (ANVISA, 1999b).

A Resolucédo n° 16 aprova o regulamento técnico de procedimentos para registro de
alimentos e/ou novos ingredientes (ANVISA, 1999b). Através dela, o Brasil adota como
definicdo de alimentos e/ou novos ingredientes como alimentos ou substancias sem
historico de consumo no pais, ou alimentos com substancias ja consumidas que, entretanto,
venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente
observados nos alimentos utilizados na dieta regular. Devido ao interesse dos
consumidores pelo uso da alimentagdo como determinante importante da saude, na
Resolugdo n° 17 a ANVISA aprova o regulamento técnico que estabelece as diretrizes
basicas para avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos (ANVISA, 1999d). A Resolucédo
n® 18 estabelece as diretrizes béasicas para analise e comprovacdo de propriedades
funcionais e/ou de salde alegadas em rotulagem de alimentos (ANVISA, 1999a) e a
Resolucdo n° 19 regulamenta os procedimentos para registro de alimentos com alegacgéo de
propriedades funcionais e/ou de salide em sua rotulagem (ANVISA, 1999), onde a
alegacdo de propriedade funcional refere-se ao papel metabdlico ou fisiologico que o
nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, no desenvolvimento, na manutencdo e em
outras fun¢des normais do organismo humano; por outro lado, a alegacéo de propriedade

de salde € aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia da relacéo entre o alimento ou
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ingrediente com doencas ou condicao relacionada a salde. N&do sdo permitidas alegacdes
que facam referéncia a cura ou a prevencdo de doencas. Essas resolu¢des nao tém como
foco a definicdo de alimento funcional (AF), mas sim a demonstracdo da seguranca e
eficacia das alegacGes (Lajolo, 2002).

Com a possibilidade de ocorréncia de interacdes entre as substancias bioativas e
nutrientes ou ndo nutrientes no organismo com efeitos benéficos ou indesejaveis a salde, a
ANVISA aprovou a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 2/2002 composta pelo
regulamento técnico de substdncias bioativas e probidticos isolados com alegacdo de
propriedades funcional e ou de salde referente a avaliacdo de seguranca, registro e
comercializagdo dessas substancias. De acordo com esse regulamento, as substancias
bioativas sdo consideradas, além dos nutrientes, 0os ndo nutrientes que possuam acao
metabdlica ou fisioldgica especifica. Sendo que, a substancia bioativa deve estar presente
em fontes alimentares, de origem natural ou sintética, desde que seja comprovada a
seguranga para o consumo humano. A classificacdo distingue-se em: carotenoides,
fitoesterois, flavonoides, fosfolipideos, organossulfurados, polifenois e probidticos. Apés 6
meses, tais alimentos j& representavam aproximadamente 300 produtos com o selo de
aprovacdo do Ministério da Salde e Providéncia Social (Hasler, 2002). Dessa forma, a
énfase nos aspectos benéficos dos alimentos, ou seja, 0 uso dos componentes bioativos
para melhorar a satde tornaram-se uma realidade acessivel a populacdo de modo geral.

A partir dessas resolucdes, o Brasil foi o primeiro pais da América Latina a possuir
uma legislagdo tendo os alimentos funcionais como referéncia. Atualmente, alguns paises,
como a Argentina e o Chile, discutem sobre uma possivel legislacdo, no entanto nada foi
regulamentado por ambas (Franco, 2006).

Ao considerar a importancia da cultura alimentar como componente da estrutura

social de uma populagdo diante determinado periodo, percebe-se que ha uma adaptagédo
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dos conceitos nutricionais diante desta nova percepcdo dos alimentos. Diante deste
contexto, 0 meio cientifico passa a utilizar o conceito de uma nutricdo otimizada na busca
de maximizar as funcgdes fisioldgicas de cada individuo garantindo tanto suas melhores
condicdes de bem-estar e salde como a minimizacdo do risco de doencas ao longo de sua
vida. A resposta a este novo conceito nutricional é fornecida pelo surgimento desta nova
categoria de produtos alimenticios. No inicio deste século os termos “aliment0s
funcionais”, “nutracéuticos”, “farmaconutrientes” ou “integradores dietéticos” passam a
ser utilizados de forma indiscriminada, tanto no meio cientifico, como no mercadolégico e
pela populacdo em geral, para referir-se a este novo tipo de alimento. Entretanto, ndo ha
consenso quanto a definicdo oficial de alimentos funcionais. Esta confusdo de
nomenclatura acontece em todos os niveis, afetando principalmente e de maneira mais
direta os consumidores, por meio da falta de clareza e entendimento quanto ao significado
destes novos produtos, possibilitando o ingresso de empresas que visem maior interesse
financeiro do que se comprometerem quanto a oferta de produtos que agreguem realmente

um maior valor & satde dos consumidores ((Nitzke, 2012)).
5. Alegacoes
Segundo a Regulamentagdo (EC) n° 1924/2006, do Parlamento e do Conselho
Europeu sobre alegacdes nutricionais e de saude sobre os alimentos, alegacdo é definida

como:

Qualquer mensagem ou representacdo, ndo obrigatdria nos termos da legislagdo
comunitaria ou nacional, incluindo qualquer representacdo pictérica, gréafica ou
simbdlica, seja qual for a forma que assuma, que declare, sugira ou implique que
um alimento possui caracteristicas particulares (Parlamento Europeu, 2006).

Segundo anexo da Resolucgdo n° 19 de 30 de abril de 1999, séo definidos dois tipos
de alegacdo: alegagdo de propriedade funcional e alegacdo de propriedade de salde.

Alegacéo de propriedade funcional é aquela relativa ao papel metabdlico ou fisioldgico que
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0 nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, desenvolvimento, manutencdo e outras
funcBes normais do organismo humano. Enquanto que alegacéo de propriedade de salde é
aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia da relacdo entre o alimento ou

ingrediente com doenca ou condicdo relacionada a saide (ANVISA, 1999f).

5.1 Alegacéo nutricional

Segundo documento da Organizacdo Pan-Americana da Saude e Organizacao
Mundial da Saude (OPAS/OMS), uma alegacdo nutricional € uma sugestdo de que um
alimento tem determinadas propriedades nutricionais incluindo, mas ndo se limitando a,
valor energético, conteudo de proteina, gordura e carboidratos, e contetdo de vitaminas e
minerais. H& duas formas geralmente aceitas de alegacdo nutricional: uma alegacao de
contetdo de nutriente, descrevendo a presenca ou auséncia de uma nivel de nutriente
(‘baixo em gordura’); ou uma alegagdo comparativa de nutriente descrevendo o contetdo
do nutriente relativo a uma outra versdo do produto ou a um outro produto (‘reduzido em
gordura, ‘menos gordura que...’).

O Codex Alimentarius, define alegagdes nutricionais como qualquer representacao
que afirma, sugere ou implica em que um alimento tem determinadas propriedades
nutricionais, incluindo, mas ndo se limitando a, valor energético e conteldo de proteina,
gordura e carboidratos, bem como o conteudo de vitaminas e minerais (BRASIL, 2006).

Segundo a Regulamentagdo (EC) n° 1924/2006, do Parlamento e do Conselho
Europeu sobre alegacdes nutricionais e de satde para os alimentos, alegacdo nutricional é

definida em seu Art. 2°, como:

Qualquer alegacdo que declare, sugira ou impliqgue que o alimento possui
propriedades nutricionais benéficas particulares devido:

a) A energia (valor calérico) que:
i) fornece,
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i) fornece com um valor reduzido ou aumentado, ou
iii) ndo fornece, e/ou

b) Aos nutrientes ou outras substancias que:
i) contém,
i) contém em proporcdo reduzida ou aumentada, ou
iii) ndo contém (Parlamento Europeu, 2006)

5.2 Alegacdo de saude

Segundo o Codex Alimentarius, alegacéo de saude significa qualquer representacéo
que afirma, sugere ou implica existéncia de uma relacdo entre um alimento, ou um
constituinte daquele alimento, e a salde. As alegacGes de salde incluem alegacdo de
funcdo nutriente, alegacdo de outra funcdo e alegacdo de reducdo de risco de doengas
(FAO/WHO, 2013).

O FDA estabeleceu trés categorias de alegacOes relacionadas as propriedades
funcionais dos alimentos, sendo que as alega¢des de saude descrevem a relacdo entre um
alimento, um componente de um alimento ou um ingrediente de um suplemento dietético e
a reducdo do risco de uma doenca ou condicdo relacionada a salide. Para poder apresentar
esta alegacdo é fundamental a existéncia de um componente especifico relacionado ao
controle de uma doenca; afirmacdes sobre o papel de categorias genéricas, tais como frutas
ou vegetais, sobre a saide ndo sdo consideradas alegacdes de salde, mas sim de orientacdo
dietética.

Assim como estabelecido pelo FDA, o Parlamento Europeu decidiu definir, em
2006, uma regulamentacdo especifica para as alegacdes possiveis de serem associadas a
produtos alimenticios. Na Regulamentagdo (EC) n° 1924/2006, do Parlamento e do
Conselho Europeu sobre alegacdes nutricionais e de satde para os alimentos, séo definidos
trés tipos de alegacdes: de nutrigcdo, de salde e de reducdo de risco de doenca. Alegacéo de

saude é definida como “Qualquer alegacao que declare, sugira ou implique a existéncia de
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uma relacdo entre uma categoria de alimentos, um alimento ou um dos constituintes e a

salde.”
5.2.1 Alegacao de funcéo nutriente

De acordo com o Codex Alimentarius, a alegagéo de funcdo de nutriente descreve o
papel fisioldgico do nutriente no crescimento, desenvolvimento e nas fungdes normais do

corpo (FAO/WHO, 2013).

5.2.2 Alegacao de outra funcao

Para o Codex Alimentarius, alegacdo de outra funcéo se refere aos efeitos benéficos
especificos do consumo de alimentos ou seus constituintes, no contexto da dieta total, em
funcBes normais ou atividades bioldgicas do corpo. Tais alegacbes se relacionam a uma
contribuicdo positiva a satde, a melhoria de uma funcdo ou a modificacdo ou preservagédo

da satde (BRASIL, 2006).
5.2.3 Alegacao de reducéao do risco de doencas

O Codex Alimentarius considera uma alegacdo de reducdo de risco de doencas a
alegacdo que relaciona o consumo de um alimento ou constituinte alimentar, no contexto
de uma dieta total, ao risco reduzido de se desenvolver uma doenca ou condi¢do
relacionada a uma doenca. Diante desta definicdo, a reducdo do risco significa alterar
significativamente um fator (ou fatores) de risco importante(s) para uma doenca ou
condicdo relativa a satde. As doencas tém multiplos fatores de risco e a modificacdo de um
desses fatores pode ou ndo causar um efeito benéfico. A apresentacdo de alegacGes de
reducdo de risco deve assegurar, por exemplo, por meio do uso de linguagem apropriada e
referéncia a outros fatores de risco, que 0s consumidores ndo as interpretem como

alegacodes de prevencdo (FAO/WHO, 2013).
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A Regulamentacdo (EC) n° 1924/2006, do Parlamento e do Conselho Europeu
sobre alegacgdes nutricionais e de saude para os alimentos, define-se alegacdo de reducéo
de um risco de doenca como: “Qualquer alegacéo de satde que declare, sugira ou implique
que o consumo de uma categoria de alimentos, de um alimento ou de um dos seus
constituintes reduz significativamente um fator de risco de aparecimento de uma doenca

humana.”
5.3 Fundamentacdo cientifica

H& um consenso geral quanto aos beneficios declarados nas alegacdes de saude
serem substanciados por evidéncias cientificas. No entanto, tanto o processo atual quanto o
padrdo da fundamentacdo ainda sdo aspectos complexos e controversos. Segundo o
Documento da ANVISA (Informacgdo Nutricional e Alegacdes de Salde: o cenario global
das regulamentacdes), quatro passos estdo envolvidos no processo de fundamentacédo: a
definicdo dos tipos de estudos cientificos, a avaliacdo das evidéncias provenientes dos
estudos cientificos, o estabelecimento do padrdo de fundamentacdo e o processo de
autorizagéo.

5.3.1 Tipo e avaliacédo dos estudos cientificos

Evidéncias para as alegacOes de salude podem ser obtidas a partir de diversos
estudos cientificos, como observacdes bioldgicas, dados epidemioldgicos e estudos de
intervengdo, por exemplo. Dentre eles, os estudos de intervengdo sdo considerados
particularmente importantes, pois eles permitem uma evidéncia direta do efeito do
constituinte alimentar em humanos. Dessa forma, os estudos de intervengdo em humanos
sdo reconhecidos nas regulamentagdes, a Iniciativa Conjunta para Alegacdes de Saude
(Joint Health Claims Initiative - JHCI) do Reino Unido, por exemplo, afirma que uma

revisdo das evidéncias que oferecem suporte a alegacdo de saude deve se basear em
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“estudos ou evidéncias em humanos” e nd3o somente em “estudos com animais,

bioquimicos ou celulares” (BRASIL, 2006).

Um aspecto importante dos estudos de intervencdo humana sobre alegacGes de
saude sao os ‘biomarcadores’. Definidos como “uma caracteristica que é objetivamente
medida e avaliada como um indicador de processos bioldgicos normais, processos
patogénicos ou respostas farmacoldgicas a uma intervencdo terapéutica”, possibilitando
revelar se um alimento ou constituinte alimentar afeta a doenca em seres humanos. Trés
tipos de biomarcadores sdo particularmente relevantes quando se estuda a ciéncia das
alegacdes de saude: (1) biomarcadores substitutos de doenca para suporte das alegagdes de
reducdo de risco; (2) biomarcadores relacionados ao alcance de boa salde e crescimento e
desenvolvimento normais para alegacGes de funcdo/estrutura; e (3) biomarcadores de
consumo ou exposicdo alimentar. Sendo assim, sugere-se que cada estudo cientifico
proposto a favor de uma alegacdo de salde seja avaliado por diversos critérios como
consisténcia, impacto, qualidade, plausibilidade bioldgica, especificidade, duracdo, e

efeitos dose-resposta (Amorim, 2003).

5.3.2 Estabelecendo o padréao de fundamentacéao

Para que uma alegacdo possa ser substanciada, hd o envolvimento de dois padrdes:
a base de evidéncias da literatura cientifica e o grau de sustentacdo cientifica dentro da
base de evidéncias da literatura cientifica.

Evidéncias presentes na literatura cientifica sobre os efeitos dos constituintes
alimentares na saude sdo geralmente inconsistentes, apresentando resultados que podem
conflitar e variar entre si, devido a ampla gama de fatores, tais como desenho do estudo e a
populacdo. Para lidar com essa realidade, algumas regulamentagdes — no Canada, no Reino

Unido e nos Estados Unidos, por exemplo — exigem que a fundamentagéo se baseie na
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“totalidade das evidéncias cientificas”, ou seja, a mais vista na literatura cientifica possivel
(BRASIL, 2006).

O segundo padrdo refere-se ao grau de sustentacdo cientifica dentro da base de
evidéncias necessaria para substanciar uma alegacédo de satde. O desenvolvimento de um
padrdo de fundamentagdo rigoroso, segundo alguns especialistas, é “um consenso geral

entre os cientistas qualificados e independentes” (Hawkes, 2004).

6. Discussao e Resultado

6.1 DefinicOes

A maior organizacdo de alimentos e profissionais de nutricdo norte-americana,
American Dietetic Association (ADA), classifica alimentos funcionais como alimentos
convencionais, alimentos modificados (fortificados ou enriquecidos) e alimentos usados
em dietas especiais.

O Canada, ao contrario de diversos paises, faz a distincdo entre alimentos
funcionais e nutracéuticos. Por sua vez, nos Estados Unidos os alimento funcionais ndo séo
oficialmente reconhecidos como uma categoria de regulamentacdo pela Food and Drug
Administration (FDA). No entanto, a FDA possui uma categoria de produto alimenticio
similar a dos nutracéuticos no Canada, sendo denominada de “medical foods”. Apesar de
serem considerados alimentos, estarem sujeitos as mesmas normatizacdes dos alimentos
convencionais, os alimentos pertencentes a essa categoria ndo possuem 0s requisitos legais
de rotulagem referente as alegac¢Ges nutricionais ou de satde, diferindo dos nutracéuticos a
partir da formulacdo e para a alimentagdo parcial ou exclusiva de pacientes via oral ou
enteral, que devido a problemas terapéuticos ou de satde ndo tém condic¢des adequadas de

metabolizacdo de uma dieta tradicional (BRASIL, 2006). Quanto aos alimentos funcionais,
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os Estados Unidos também néo possuem uma definicdo especifica ou regulamentacéo para
este tipo de produto, pois ¢ utilizado o termo “medical foods”.

Por outro lado, a Comissdo Europeia considera alimento funcional como sendo
aquele que, além dos efeitos nutricionais, tem uma ou mais funcdes benéficas para o
organismo e que sejam relevantes para a melhoria do estado de salde e bem-estar e/ou
reducdo do risco de doenca. Nesse contexto, os alimentos funcionais ndo podem ser
encontrados na forma de comprimidos ou capsulas, ou seja, em forma farmacéutica
(Parlamento Europeu, 2006).

Apesar das divergéncias referentes a conceituacdo, tratamento e regulamentacao
entre os diversos paises, observa-se uma tendéncia, cada vez maior, em ndo considerar 0s
alimentos funcionais como uma categoria que demande regulamentacdo especifica, mas
que atenda a alguns principios basicos, como por exemplo: ser um alimento convencional;
ser consumido como parte de uma dieta normal; possuir um efeito positivo em uma
funcionalidade especifica além de seu valor nutricional; melhorar o bem-estar e a saide
elou reduzir o risco de doencas; prover beneficios de saude de forma a melhorar a
qualidade de vida, incluindo aspectos fisiolégicos, fisicos e comportamentais; estarem
baseados em comprovagoes cientificas autorizadas (BRASIL, 2006).

Tabela 1. Definicdes de Alimento Funcional e Suplemento Alimentar em alguns paises.

Pais Alimento Funcional Suplemento Alimentar
Brasil ANVISA. ANVISA.
Aguele alimento ou ingrediente | Produto para ingestdo oral,
que, além das fun¢des nutritivas | apresentado em formas

destinado a
suplementar a alimentacdo de
individuos saudaveis com

basicas, quando consumido como
parte da dieta usual, produza
efeitos metabolicos elou

farmacéuticas,

fisiologicos e/ou efeitos benéficos
a salde, devendo ser seguro para
consumo sem supervisao médica.

nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probidticos, isolado
ou combinados.




Pais

Alimento Funcional

Suplemento Alimentar

Canada

Health Canada.

Componentes alimentares que
trazem beneficios fisiologicos
comprovados ou reduzem o risco
de doencga cronica, além das duas
fungdes nutritivas bésicas. Um
alimento funcional é semelhante a
um alimento convencional e os
componentes ativos estdo
presentes naturalmente no
alimento.

Sem achados.

Estados
Unidos

Institute of Food Technologists.

Alimentos e componentes
alimentares que, além da nutricdo
bésica, trazem beneficio a saude
(para a populacdo desejada). Essas
substancias fornecem nutrientes
essenciais muitas vezes além da
quantidade necessaria  para
manutencdo,  crescimento e
desenvolvimento normais e/ou
outros componentes
biologicamente ativos que trazem
beneficios de salde ou tém efeitos
fisiolégicos desejaveis.

Medical Food*

Sem achados.

Europa

European Commission, Health
and Consumer Protection.

Alimento que, além do seu valor
nutritivo, comprovadamente
beneficia uma ou vérias funcgdes
do organismo, de modo a
melhorar o estado de saude e
bem-estar dos individuos e/ou
reduzir o risco de doenca.

FUFOSE.

Aqueles que possuem efeitos
satisfatoriamente  demonstrados
que afetem uma ou mais funcGes
do organismo, além de suas
caracteristicas nutricionais
basicas, de um modo que
mantenha ou melhore a saude e o
bem-estar e/reduza o risco de uma
doenca. Esses produtos ndo

2002/46/CE do
Europeu e do

Diretiva
Parlamento
Conselho.

Géneros alimenticios que se
destinam a complementar o
regime alimentar normal e que
constituem fontes concentradas de
determinados nutrientes ou outras
substancias com efeito nutricional
ou fisiologico, estremes ou
combinados, comercializados em
formas doseadas, ou seja, as
formas de apresentacdo como
capsulas, pastilhas, comprimidos,
pilulas e outras  formas
semelhantes, saquetas de po,
ampolas de liquido, frascos com
conta-gotas e outras formas
similares de liquidos ou pos que

30
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Pais Alimento Funcional Suplemento Alimentar

podem ser capsulas ou pilulas e | se destinam a ser tomados em
devem fazer parte de dieta usual. | unidades medidas de quantidade
reduzida.”

Japéao Japanese Department of Health. |Sem achados.

Alimentos que, com base no
conhecimento acerca da relacdo
entre alimento ou seus
componentes e saude, podem
trazer certos beneficios a saude;
recebem um selo de certificacdo
que garante aos individuos que
deles fazem uso um beneficio
especifico para a saude.

Australia | National Center of Execellence | Sem achados.
in Functional Foods.

Alimentos que correspondem as
demandas dos consumidores em
relacdo a saude geral e ao bem-
estar e previnem ou revertem as
condicbes que comprometem a
salde.

Fonte: Proprio autor.

6.2 Alegacoes

A alegacdo de satde tem se mostrado controversa e dificil de regulamentar, pois
ndo ha& consenso entre os paises quanto a sua regulamentacdo, enquanto uns as proibem,
outros as permitem, além dos desafios relativos a regulamentacdo na publicidade, a
fundamentacéo cientifica, ao incentivo do consumo excessivo de produtos ou nutrientes
especificos a confusdo que pode ser gerada quanto a forma e as palavras apresentadas na
alegacdo de saude aos consumidores, dentre outros.

Um dos pontos criticos refere-se a alegacao de saude para prevencéo de doencas, ja
que a priori sdo os medicamentos que apresentam funcées paliativas, curativas, preventivas
e profilaticas. No entanto, a expressdo ‘prevencao/cura de doengas’ ¢é aberta a

interpretagdes, como ilustram os diferentes sistemas regulatorios nos paises da Unido



32

Europeia. Alguns paises europeus interpretam a legislacdo da Comissdo Europeia
proibindo alegacdes de prevencdo/cura de doencas no sentido de que referéncias a
quaisquer aspectos de doencas ndo devem ser realizadas numa alegagdo de saude; outros
acreditam que ela permite referéncia a doencas, desde que nédo esteja implicita a ideia de
prevencdo (BRASIL, 2006).

Para superar essa confusao, 0s organismos internacionais, especialmente a Comisséo
do Cadigo Alimentario (Codex Alimentarius Comission - CAC) e o Instituto Internacional
de Ciéncia da Vida (International Life Science Institute — ILSI), desenvolveram o conceito
de ‘alegacdes de redugdo de risco de doenga’, referindo-se a natureza promotora de satde e
redutora de riscos dos alimentos, e ndo diretamente a prevencgdo de doencas.

As alegacgBes de saude podem inadvertidamente dar margem a interpretacdo do
consumidor quanto ao consumo exclusivo de um nutriente em particular ou que a alegagéo
feita 0 conduziria a boa nutri¢do e salde, levando-0 ao consumo exagerado do produto.
Sendo assim, como tentativa de abordar esses efeitos alimentares potencialmente
negativos, o anteprojeto das diretrizes do Codex define explicitamente as alegacfes de
salide como aquelas feitas “no contexto da dieta total”.

Tabela 2. Tipos de alegacdes segundo o Codex Alimentarius e o Parlamento Europeu.

Tipos de Alegagéo Codex Alimentarius Parlamento Europeu

Qualquer representacdo que | Qualquer alegagdo que declare,
afirma, sugere ou implica em | sugira ou impligue que o
que um alimento tem [ alimento possui propriedades

determinadas propriedades | nutricionais benéficas
~ nutricionais, incluindo, mas | particulares devido:
Alegacdo x limitand I N .
Nutricional nao S(? Imitando a, Vvalor a) A energia (Va|0r
energetico e conteGdo de calérico) que:
proteina, gordura e iv)  fornece,
carboidratos, bem como o V) fornece com um
conteddo de vitaminas e valor reduzido ou

minerais. aumentado, ou
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vi) néo fornece, e/ou

b) Aos nutrientes ou outras
substancias que:

iv) contém,

V) contéem em
proporcdo reduzida
Ou aumentada, ou

vi) ndo contém;

Alegacéo de
Saude

Qualquer representacdo que
afirma, sugere ou implica
existéncia de uma relacéo entre
um alimento, ou um
constituinte daquele alimento,
e a saude. As alegacdes de
saude incluem alegacdo de
funcdo nutriente, alegacdo de
outra funcdo e alegacdo de
reducdo de risco de doencas.

Qualquer alegagdo que declare,
sugira ou impligue a existéncia
de uma relacdo entre uma
categoria de alimentos, um
alimento ou um dos
constituintes e a saude.

Alegacéo de
Funcéo

Descreve o papel fisiologico
do nutriente no crescimento,
desenvolvimento e nas funcbes
normais do corpo.

Sem achados.

Alegacéo de
Outra Funcéao

Refere-se aos efeitos benéficos
especificos do consumo de
alimentos ou seus
constituintes, no contexto da
dieta total, em fung¢bes normais
ou atividades bioldgicas do
corpo. Tais alegagdes se
relacionam a uma contribuicao
positiva a saude, a melhoria de
uma funcdo ou a modificacdo
ou preservacéo da saude.

Sem achados.

Alegacéo de
Reducéo de
Riscos

Relaciona o consumo de um
alimento  ou  constituinte
alimentar, no contexto de uma
dieta total, ao risco reduzido de
se desenvolver uma doenca ou
condi¢do relacionada a uma
doenca. Reducdo do risco é
definida como uma alteracao
significativa referente a um
fator (ou fatores) de risco
importante(s) para uma doenca
ou para uma condicdo relativa
a salde.

Qualquer alegacéo de satde que
declare, sugira ou implique que
0 consumo de uma categoria de
alimentos, de um alimento ou de
um dos seus constituintes reduz
significativamente um fator de
risco de aparecimento de uma
doenca humana.
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7. Conclusao

Considera-se que os alimentos funcionais possam ser: um alimento natural, ndo
modificado; um alimento ao qual o componente foi adicionado para prover o beneficio; um
alimento no qual um componente foi retirado por meios tecnol6gicos ou biotecnoldgicos
para alcancar o beneficio; um alimento em que um componente foi substituido por outro
com propriedades mais favordveis; um alimento cuja biodisponibilidade de um
componente foi modificada; um alimento formado pela combinacdo de quaisquer
alternativas anteriormente citadas.

No entanto, é importante compreender que os alimentos funcionais ndo apresentam
caracteristicas curativas, propriedades estas especificas dos medicamentos; mas
apresentam componentes ativos com capacidade preventiva ou redutora para o risco de
certas doencas, destacando-se a melhoria do sistema imunoldgico e a reducdo do risco de
doencas cardiovasculares, hipertensdo, diabetes, doencas inflamatérias e intestinais, por
exemplo.

Cada pais deve elaborar uma regulamentacdo que atenda as definicGes e
especificacOes referentes ao alimento, as alegacdes de salde e ao uso racional, visando a

garantia e promocao da satde da populacao.
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