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APRESENTACAO

Em ciéncias da saude destacam-se as areas de Farmacia e Biomedicina.
Desta forma, torna-se imprescindivel o conhecimento acerca de analise clinicas e
biotecnologia de farmacos.

A Coletanea Nacional “A Biomedicina e Farmacia Aproximagdes” € um e-book
composto por 21 artigos cientificos que abordam assuntos atuais, como a analise de
produtos naturais, biotecnologia de farmacos, processos de isolamento, purificacdo
caracterizacao de elementos biotecnoldgicos de fontes naturais, avalicdo da utilizagao
de novas tecnologias para fins farmacéuticos, avancos em analises clinicas, entre
outros.

Mediante a importancia, necessidade de atualizacéo e de acesso a informacgodes
de qualidade, os artigos elencados neste e-book contribuirdo efetivamente para
disseminagdo do conhecimento a respeito das diversas areas da farmacia e da
biomedicina, proporcionando uma visao ampla sobre esta area de conhecimento.

Desejo a todos uma excelente leitura!

Prof. MSc. Fabricio Loreni da Silva Cerutti
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CAPITULO 16

ANALISE DA ROTULAGEM DE PRODUTOS
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RESUMO: Amplamente comercializado no
Brasil e demais paises, o Omega-3 é um
lipideo poli-insaturado, essencial ao organismo,
que apresenta propriedades
principalmente relacionadas a protecdo de

funcionais,

doencas cardiovasculares, por atuar auxiliando
na redugdo dos niveis de triglicerideos
sanguineos. Em decorréncia de seus beneficios

a saude, tem-se o reflexo do aumento do
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consumo deste nutracéutico. Assim, este
estudo teve como objetivo pesquisar produtos
contendo Omega-3 comercializados em
celeiros do municipio de Cascavel, Parana,
Brasil, e analisar seus roétulos, verificando a
sua conformidade com a Legislacéo vigente. A
pesquisa foi realizada em 21 estabelecimentos,
no periodo de maio a junho de 2016, sendo a
amostragem representativa por conveniéncia.
Durante a visitagcdo aos estabelecimentos,
realizou-se a captura de imagens do rétulo
dos produtos para sua posterior avaliacao
quanto a sua adequacéo frente as legislacdes
vigentes para produtos possuidores de
alegacéao funcional. ApGs a analise dos rotulos
dos produtos, verificou-se que em 10% (2)
a alegacéo funcional e o alerta do risco de
alergias ndo estavam descritas, em 38% (8),
a identificacdo do registro sanitario ndo estava
presente, e 48% (10) ndo demonstravam as
informagdes nutricionais necessarias exigidas
por lei. Dessa forma, observou-se que somente
43% (9) dos produtos analisados estavam em
conformidade com a Legislacéo. Diante disto,
pressupbe que a Legislagao vigente ndo vem
sendo praticada pelas empresas responsaveis
pela fabricagdo desses produtos e as auséncias
de informacdes estabelecidas em seus rotulos
podem impactar na efetivagcdo do seu controle
de qualidade sendo este fato refletido na saude
e segurancga do consumidor.
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PALAVRAS CHAVES: Substéancias bioativas; Legislacao; DHA.

ABSTRACT: Widely marketed in Brazil and other countries, Omega-3 is a
polyunsaturated lipid, essential to the body, which has functional properties, mainly
related to the protection of cardiovascular diseases, by acting to reduce blood triglyceride
levels. Due to its health benefits, the increase in consumption of this nutraceutical
is reflected. Thus, this study aimed to research products containing omega-3 sold in
natural food stores in the municipality of Cascavel, Parand, Brazil, and to analyze their
labels, verifying their compliance with current legislation. The research was carried
out in 21 establishments, from May to June of 2016, being representative sampling for
convenience. During the visit to the establishments, the product labels were captured
for their subsequent evaluation as to their suitability to the legislation for products with
functional claims. After analyzing the product labels, it was found that in 10% (2) the
functional claim and allergy risk alert were not described, in 38% (8), the identification
of the health registry was not present, and 48% (10) did not demonstrate the required
nutritional information required by law. Thus, it was observed that only 43% (9) of the
analyzed products were in compliance with the Legislation. In view of this, it assumes
that the legislation in force is not being practiced by the companies responsible for the
manufacture of these products and the absence of information established in its labels
can impact the effectiveness of its quality control and this fact is reflected in the health
and safety of the consumer.

KEYWORDS: Bioactive substances; Legislation; DHA.

11 INTRODUGCAO

Os acidos graxos sdo compostos essenciais das membranas celulares que séo
constituidos por compostos lipidicos poli-insaturados de cadeia longa, com ligacéao
dupla que esta localizada a trés carbonos do final, ou seja, a ligacdo dupla esta na
posicao 3 a partir do grupamento metila (CHALON, 2006; LIMKETKAI; WOLF; PARIAN,
2018). Os principais representantes sdo os acidos de cadeia longa alfa-linolénico
(ALA), o acido eicosapentaendico (EPA) e o acido docosahexaendico (DHA), sendo
considerados essenciais ao organismo, pois nao sao sintetizados endogenamente,
devendo assim serem complementados com dieta (KAYSER et al., 2010; BORGES et
al., 2014).

Acredita-se que os acidos graxos Omega-3 possuem propriedades anti-
inflamatodrias e tém sido usado para tratar diversas doengas médicas (LIMKETKAI;
WOLF; PARIAN, 2018), incluindo a redugao dos niveis de triglicerideos, presséo arterial,
frequéncia e variabilidade da frequéncia cardiaca, funcao endotelial, envelhecimento,
saude cerebral, cardiovascular e ocular (BURKE; BURKE; SOFFER, 2017; GUTSTEIN;
COPPLE, 2017; ARCA et al., 2018; BENES et al., 2018).

Além disso, afetam a trombose, oxidacéao, reatividade vascular, atividade elétrica
cardiaca e possuem efeitos cardiovasculares (BURKE; BURKE; SOFFER, 2017).
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Em populacdes envelhecidas, a suplementacdo de EPA e DHA tem sido associada
a melhora da saude cardiovascular, a manutencdo da fungdo cognitiva, a retencéao
de habilidades visuais e a diminuicdo da resposta inflamatéria a lesbes (KLEINER;
CLADIS; SANTERRE, 2015).

Essas agbes anti-inflamatorias sdo desencadeadas por meio dos eicosanoides,
estes, sao sintetizados através dos acidos graxos essenciais, por exemplo, o acido
eicosapentandico (EPA), incluindo as prostaglandinas, leucotrienos, tromboxanos
e outros derivados oxidados que realizam a mediacédo e regulacdo da inflamacéao
(BORGES et al., 2014).

Outras recomendacgdes que referem as propriedades dos acidos graxos poli-
insaturados retratam a prevencao de doencas cronico-degenerativas e como auxiliar
no tratamento de depressao (KAYSER et al., 2010; SANTOS, 2016).

Salientando as diversas propriedades mencionadas anteriormente, € de suma
importancia a ingestdo de Omega-3. Para isso, deve-se consumir peixes de aguas
frias e profundas, em especial cavala, salméo, sardinha, truta e fitoplanctons, que
estabelecem a base da cadeia alimentar dos oceanos. Além disso, também é possivel
encontrar este nutriente em Oleos vegetais de sementes de linhaga, canola, milho,
girassol e em castanhas (ANDRADE; CARMO, 2006; GEBAUER et al., 2006).

Como forma de suplementacéo, a ingestao diaria de 500 mg de Omega-3 (EPA e
DHA combinados) é recomendada por organizagdes dietéticas/nutricionais como parte
de uma dieta de 2000 calorias para adultos (GUTSTEIN; COPPLE, 2017).

Nos ultimos anos, o consumo de suplementos alimentares aumentou e tornou-
se um componente cada vez mais importante das dietas humanas. Ha muitos fatores
que influenciam esse aumento, mas as razdes mais importantes por tras do aumento
da ingestdo de 6leo de peixe sdo o aumento da conscientizacdo dos consumidores
sobre 0 consumo, beneficios de saude associados com EPA e DHA e o fato de que os
suplementos dietéticos sédo a maneira mais econémica de aumentar as ingestdes de
EPA e DHA (KLEINER; CLADIS; SANTERRE, 2015).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), ndo reconhece o termo nutracéutico. No entanto, a RDC n° 02, de
2002, define substancia bioativa que seria uma definicao oficial mais equiparavel a
nutracéuticos. Essa é definida como nutriente ou néo nutriente com agdo metabdlica
ou fisiologica especifica no organismo, devendo estar presente em fontes alimentares,
seja de origem natural ou sintética, sem finalidade medicamentosa ou terapéutica
(BRASIL, 2002a). Embora existam legislacdes e definicdes que possam ser aplicaveis
a nutracéuticos, ndo ha reconhecimento oficial da categoria, bem como nao ha
nenhuma lei especifica para esses produtos que trate de sua eficacia, seguranca e
qualidade (LIRA et al., 2009).

Para que as substancias bioativas sejam comercializadas, devem apresentar
alegacao de propriedade funcional ou de saude. As alegacdes de propriedade funcional
sao aquelas que descrevem o papel metabdlico ou fisioldgico que o nutriente ou outros
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constituintes (ex. substéncias bioativas e microrganismos) possuem no crescimento,
desenvolvimento, manutencédo e outras fungbes normais do organismo humano
(ANVISA, 2016). Os acidos graxos EPA e DHA apresentam alegacao de propriedade
funcional aprovada pela ANVISA (2016).

Mediante a legislacao de produtos com alegacao funcional e as exigéncias quanto
aos rotulos, este estudo teve como objetivo pesquisar os rétulos de produtos contendo
Omega-B comercializados em celeiros do municipio de Cascavel, Parana, Brasil para
verificar sua conformidade com a Legislacéo vigente.

2| METODOLOGIA

A pesquisa foi realizada em 21 celeiros localizados na cidade de Cascavel/PR,
sendo a amostragem realizada de forma representativa por conveniéncia, no periodo
de julho e agosto de 2016.

Apresentou-se aos locais de pesquisa uma carta de esclarecimento, utilizada
como documento de autorizacdo para a pesquisa. Assim, as embalagens dos
nutracéuticos que continham somente Omega-3 foram fotografadas para posterior
analise. Foi realizada a coleta de dados, em relagcdo a marca do produto, nome
comercial, forma farmacéutica, quantidade de produto, informagcbes contidas nos
rétulos, como fabricante, tabela nutricional e demais caracteristicas pertinentes.

Foi realizada uma pesquisa online no site da ANVISA, em relacdo as Normas
para rotulagem de produtos contendo Omega-3 e, devido & inexisténcia de normas
especificas para nutracéuticos, em especial para Omega-3, e também pelo o fato dos
mesmos apresentarem alegacdo aprovada referente a sua propriedade funcional,
utilizou-se normas relacionadas a alegacao funcional e também normas associadas a
alimentos funcionais e para fins especiais.

Para analise e interpretacdo dos resultados, utilizaram-se como base as
seguintes normas vigentes: RDC 278 (BRASIL, 2005), RDC 360 (BRASIL, 2003a),
RDC 259 (BRASIL, 2002b), RDC 26 (BRASIL, 2015) e Lei 10.674 (BRASIL, 2003b) e a
Alegacéo de Propriedade Funcional do Omega-3, bem como os requisitos especificos
relacionados a sua presenca, dispostos em ANVISA, (2016).

Os dados obtidos foram avaliados qualitativamente e expressos em gréaficos de
frequéncia.

31 RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram identificadas 47 formulagées de capsulas gelatinosas contendo Omega-3.
Dentre elas, algumas marcas se repetiram e por isso foram excluidas, desta forma,
foram analisados 21 produtos, considerando-se os aspectos dispostos na Figura 1.
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Figura 1: Regularidades e irregularidades em relacao aos itens avaliados em 21 produtos
contendo Omega-3 em suas formulagbes, comercializadas em celeiros de Cascavel/PR.

Os produtos com alegacao de propriedade funcional devem apresentar em seus
rotulos a alegacdo padronizada e aprovada no momento do registro do produto, para
o Omega-3, conforme a seguir:

“O consumo de acidos graxos 6mega 3 auxilia na manutencéo de niveis saudaveis
de triglicerideos, desde que associado a uma alimentacéo equilibrada e habitos de
vida saudaveis” (ANVISA, 2016).

O texto proposto deve ser verdadeiro, correto e claro para evitar que o consumidor
sejainduzido a qualquer tipo de equivoco ou engano em relacéo as reais caracteristicas
dos alimentos, especialmente sua composicao, propriedades e forma de uso.

Neste contexto, verificou-se que 10% (dois) dos produtos analisados nao
apresentaram estas informacdes em seus rotulos. Considerando o livre acesso
a populacédo, em celeiros, muitas vezes sem o devido esclarecimento e acesso a
informacao, é evidente que os consumidores ficam sem a informac&o necessaria para
o correto entendimento da indicagdo de uso do Omega-3, visto que 0 mesmo nao
€ considerado um medicamento, e sim um produto com alegacéo funcional e que
de forma isolada néao ira apresentar os efeitos desejados, sendo necessario a sua
associacao com habitos de vida saudaveis.

A alergia alimentar é um problema de saude publica que aumentou
significativamente em todo o mundo na ultima década, afetando a qualidade de
vida dos consumidores e exigindo cada vez mais recursos de servicos de saude
(ALCOCER; ARES; LOPEZ-CALLEJA, 2016). Como uma medida de prevencdo de
crises alérgicas, em 2013 foi criada a Lei 10.674 (BRASIL, 2003b), que determina a
impressao de adverténcia em rétulos e embalagens de alimentos industrializados que
contenham gluten, a fim de evitar a doenca celiaca ou sindrome celiaca. E em 2015,
a RDC n° 26 (BRASIL, 2015), estabeleceu os requisitos para rotulagem obrigatéria
dos principais alimentos que causam alergias alimentares. Os alimentos, ingredientes,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia que contenham ou sejam derivados
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dos alimentos listados na respectiva Resolu¢do, devem apresentar obrigatoriamente a
declaracao “Alérgicos: Contém ...”, “Alérgicos: Contém derivados de ...” ou “Alérgicos:
Contém ... e derivados”, conforme o caso.

Assim os rétulos dos de produtos nutracéuticos que contenham Omega-S
necessitam apresentar informacdes referentes a presenca ou auséncia de gluten e
também sobre a presenca de derivados de peixes, visto que o Omega-3 é derivado de
Oleos de peixes, 6leo de krill ou 6leo de Schizochytrium sp. (ANVISA, 2016).

Dos produtos analisados, em 10% (dois) ndo foram apresentadas as declaracées
em relacéo a presenga de componentes alergénicos nos rétulos, devido a procedéncia.
Considerando que ao ser desencadeada uma resposta alérgica no organismo ocorre
a liberacao de mediadores vasoativos na circulagdo sanguinea, que podem conduzir
ao colapso vascular, a anafilaxia e ao choque (SARINHO; LINS, 2017), levando o
paciente a morte. Evidencia-se assim a importancia deste esclarecimento, visando a
segurancga do uso pelo consumidor.

No entanto, em relacdo a adverténcia sobre presenca/auséncia do gluten,
todos os produtos apresentaram-se regulares, estando de acordo com a Lei 10.674
(BRASIL, 2003b), garantindo assim a populacao, o acesso a informacao e seguranga
no consumo dos produtos por aqueles eventualmente portadores da doenca celiaca.

Outro aspecto analisado foi a presenca do numero do Registro Sanitario. A
RDC n° 278 (BRASIL, 2005) estabelece que substancias bioativas com alegacao
de propriedades funcionais e/ou de saude devem obrigatoriamente possui-lo. Nos
produtos analisados, observou-se que 38% (8), ndo possuia identificagcao do registro
sanitario. O registro sanitario € de suma importancia, pois € o ato legal que reconhece
a sanidade do produto, sendo este um controle feito antes da comercializagéo,
utilizado no caso de produtos que possam apresentar os eventuais riscos a saude.
Esse registro do fabricante e do produto garante a procedéncia confiavel da matéria-
prima, do processo de fabricacdo e de todas as normas sanitarias exigidas para o
registro do produto conforme a Legislacao pertinente.

Afalta deste registro, destaca a inexisténcia do controle de qualidade dos produtos
presentes nos estabelecimentos comerciais, deixando a populagcéo com acesso livre a
produtos sem qualquer garantia de boa procedéncia e eficacia.

A falta do registro sanitario, que legalmente reconhece a qualidade do produto
ofertado perante a legislacéo sanitaria traz reflexdes sobre aimportancia da fiscalizagdo
regulatéria e do controle de qualidade dos insumos utilizados e do produto acabado,
pois diversas apresentacdes sdo comercializadas na forma de comprimidos, capsulas
duras e moles. Isto condiciona os 6rgaos de fiscalizagdo a um maior senso critico em
relacédo a avaliagdo desses produtos. Levando-se em consideragéo que devido a sua
composicao, os excipientes utilizados nos processos produtivos requerem controles
fisico-quimicos e instrumentais conforme apresentado em compéndios oficiais para
assegurar sua qualidade e adequacéao as normas de identidade, atividade, teor, pureza,
eficacia e inocuidade para sua fabricacéo (LIRA et al., 2009; BRASIL, 2010, 2015).
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Na tabela de informag&o nutricional deve ser declarada a quantidade de gorduras
totais (g), saturadas (g), trans (g), monoinsaturadas (g), poli-insaturadas (g) e colesterol
(mg), conforme RDC n° 360 (BRASIL, 2003a). Adicionalmente, o contetdo de EPA e
DHA presente no produto deve ser declarado abaixo da quantidade de gorduras poli-
insaturadas em miligramas (ANVISA, 2016).

Em relacdo a informacdo nutricional completa nos rotulos, 48% (10) néo
apresentaram todas as informacdes necesséarias exigidas. A omissdo destas
informacdes é preocupante, pois gera a duvida dos componentes do produto e, por
outro lado, deve-se considerar os consumidores com restricoes alimentares. Em
cada periodo da vida, como gestacao, lactacdo e infancia, ha a necessidade da
suplementacdo em doses exata e necessarias, principalmente do DHA, e sem essa
informacao especificada, ndo ha seguranca nenhuma no uso dos produtos e garantia
dos seus componentes.

A Figura 2 mostra a frequéncia do aparecimento das irregularidades, sendo a
informacao nutricional completa e a falta de registro sanitario, os itens com maior
representatividade e nao conformidades, respectivamente.

= ALEGACAO FUNCIONAL
REGISTRO SANITARIO

260 = ALERTA DE RISCO DE
% ALERGIA

= INFORMAGAQ
NUTRICIONAL ADEQUADA

Figura 2: Frequéncia de irregularidades observadas nos 21 produtos contendo Omega-3 em
suas formulacdes, comercializadas em celeiros de Cascavel/PR.

Dos itens analisados, somente os cuidados especiais em relacdo ao uso,
informacao do fabricante e presenca ou auséncia de gluten, estavam presentes em
todos os roétulos estando entédo todas as embalagens de acordo com a legislagéo.

Considerando que estes produtos sdo de venda livre, apresentam propriedades
funcionais e sdo consumidos objetivando o auxilio na manutencédo da saude, é de
grande valia, pois a boa qualidade e a presenca de informagdes sobre sua composicéao
e seu correto uso, garantem o consumo destes de forma consciente e segura. Ao serem
adquiridos em celeiros, n&o havera para estes produtos a orientacdo de consumo
realizada por profissionais capacitados, como médicos e/ou farmacéuticos, indicando
gue a adequada rotulagem tem papel importante para ajudar na garantia da saude do
consumidor.

A frequéncia das conformidades e nao conformidades foram observadas

Biomedicina e Farmacia: Aproximacoes Capitulo 16




considerando o total de inadequagcdes observadas na pesquisa. Assim, observou-
se que, ao se considerar todas as irregularidades observadas, somente 43% (9) dos
produtos analisados continham rétulos em conformidade com a legislagao vigente.

Dessa forma entende-se que 57% (12) dos produtos comercializados em celeiros
na cidade de Cascavel/PR, portanto a maioria, apresentou irregulares em relacao as
aplicacbes das normativas dispostas nas Legislagbes consideradas na pesquisa.
Deste modo, evidencia-se a necessidade de fiscalizacdo regulatoria, visando a
garantia da saude e seguranca do consumidor, por meio do controle de qualidade,
quantitativamente e qualitativamente dos produtos que contem Omega-B, por meios de
ensaios experimentais para atingir o efeito desejado sem que haja uma variabilidade
no produto final (GUTSTEIN; COPPLE, 2017). E esta acao se torna ainda mais
indispensavel, ao considerar o aumento do consumo destes suplementos alimentares
pela populagao.

Dos que apresentaram irregularidades (12), 42% dos produtos analisados
apresentaram erro em apenas um aspecto, 42% apresentaram erros em 2 aspectos,
8% em 3 aspectos e 8% em 4 aspectos observados em desacordo com a legislacao.

Um estudo realizado em 2015, nos EUA, onde foram avaliadas as declaracdes
dos rétulos de EPA e DHA de suplementos alimentares de peixe, krill e éleo de
algas comercializado em Lafayette e Chesterfield, ficou demonstrada a grande
variabilidade entre as quantidades declaradas de EPA e DHA e aquelas determinadas
analiticamente. Essas determinacdes nao foram realizadas neste trabalho, porém
estes resultados indicaram que ainda ha espacgo para melhorias na regulamentacao
dos suplementos alimentares, uma vez que todos os suplementos nao conformes
estavam comercialmente disponiveis naquele periodo do trabalho realizado (KLEINER;
CLADIS; SANTERRE, 2015).

No geral, a variabilidade na qualidade e na quantidade de C)mega-S entre
diferentes produtos e entre diferentes lotes do mesmo produto pode ser devido a
falta de supervisdo regulatoria oferecida aos suplementos alimentares e, assim,
consumidores e profissionais de saude n&o tém como saber exatamente o que esta
contido em suplementos alimentares Omega-3. (GUTSTEIN; COPPLE, 2017). Mesmo
nao tendo sido realizada essa constatacéo seria de grande utilidade para a pesquisa,
sendo esta uma indicagao para a continuidade desta pesquisa.

41 CONCLUSAO

A partir da analise de dados obtidos por meio desta pesquisa, a maioria dos
produtos comercializados apresentaram algum tipo de irregularidade em seus rétulos,
evidenciando assim, a auséncia e/ou ineficiéncia de fiscalizacdo deste tipo de produto
oferecido ao consumidor. E importante destacar que sem uma legislacéo especifica
no que tange a producéao e ao controle de qualidade deste tipo de produtos funcionais,
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considerados alimentos funcionais, as possibilidades sdo restritas de garantir um
produto de qualidade e seguro aos consumidores, a partir da rotulagem dos produtos.

Considerando o livre acesso da populacédo a estes produtos em celeiros,
sem a presenca de um profissional habilitado na selecdo para venda e para sanar
quaisquer davidas por parte do consumidor, a populacao fica desassistida, uma vez
gue a segurancga e a qualidade dos produtos podem nao estarem adequadas para o
consumo.

Outro fator importante a ser considerado, é inexisténcia de regulamentacéo
nacional especifica para este tipo de produto, deixando a industria com mais liberdade
para a elaboracao desses rétulos, o que pode deixar a populagdo exposta a produtos
com procedéncia duvidosa.
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