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RESUMO

As evidéncias cientificas atuais sobre a relagdo existente entre alimentacédo-
salude-doenca vém despertando em todo o mundo o interesse por habitos
alimentares e estilos de vida saudaveis. Neste contexto, os alimentos com
alegacOes de propriedade funcional e, ou de salude estdo conquistando mercado
com lancamentos de inovagbes tecnoldgicas. Entretanto, existe por parte das
indastrias, desafios e dificuldades para se registrar produtos desta categoria. Este
trabalho teve como objetivo o estudo da legislagdo vigente e construgdo de um
modelo para registro de produto lacteo com alegac¢éo de propriedade funcional e, ou
de saude. Todas as etapas referentes ao registro de um iogurte com alegacéo de
propriedade funcional e, ou de saude foram explicitadas por meio de um exemplo
pratico, com empresa, produto e rétulos ficticios. Por meio da pesquisa qualitativa
documental foram realizados estudos de trés leis, dois decretos, quatro portarias,
quatorze resolugdes, quatro instru¢gdes normativas, um informe técnico, um guia e
um oficio circular. Com a analise da legislacdo vigente foi possivel evidenciar o
quanto o sistema regulamentar é fragmentado, a legislagdo é pulverizada, existe
uma caréncia de material informativo especifico, bem como a necessidade de uma
equipe qualificada para elaboragcdo dos processos de registros. Espera-se com o
presente trabalho disponibilizar informac¢des que facilitem a melhor compreenséo,
por parte das micro, pequenas e médias empresas quanto ao processo de registro

de produtos com alegacg@es de propriedade de funcional e, ou de saude.

Palavras-chave: alimentos funcionais, registro, produtos lacteos, alegagoes,

legislacéo



ABSTRACT

Current scientific evidences on the relationship among food-health-disease
have aroused worldwide interest in eating habits and healthy lifestyles. In this
context, food with claims of functional and, or health properties, are conquering the
market with releases of technological innovations. However, the industry faces
challenges and difficulties to register this category of products. This work aimed to
study the legislation and to build a model for the registration of dairy products
claiming functional and or health properties. All the steps for registering a yogurt
claiming functional and or health properties were explained through a practical
example, employing a company, product and fake labels. Through qualitative
research documentary, it was performed studies were 3 laws, 2 decrees, 4
administrative rules, 14 resolutions, 4 regulatory Instructions, 1 technical information,
1 guide and 1 circular letter. With the analysis of the legislation, it was possible to
show how the regulatory system is fragmented, the legislation is sprayed, there is a
lack of specific information material as well as the need for qualified staff for the
preparation of the registration processes. It is hoped that this study provides
information to facilitate a better understanding by micro, small and medium
enterprises regarding the process of registration of products with claims of functional

or health properties.

Key-words: functional food, registry, dairy products, claims, law
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1. INTRODUCAO

A importancia da relagdo alimentagdo-saude foi reconhecida pela medicina
chinesa acerca de 1000 anos a.C.. O pai da medicina, Hipdcrates ja afirmava: “Que
seu remédio seja seu alimento e que seu alimento seja seu remédio”. Com a
alimentacdo busca-se atender as necessidades nutricionais e melhorias na saude e
na reducdo de risco de enfermidades. A oportunidade de novas estratégias de
marketing e um novo mercado, um mercado saudavel, proporcionou a criacdo de
produtos com alto valor agregado direcionado a publicos seletos. Enfim, a revolucdo
dos alimentos funcionais (AF) pode ser considerada como uma resposta da industria
de alimentos a revolugdo da alimentacdo saudavel (STRINGHETA et al., 2007b;
IGLESIAS; ALEJANDRE, 2010).

Os alimentos funcionais surgiram no Japdo na década de 1980, conhecidos
como alimentos para uso especifico de saude (FOSHU, do inglés foods for specified
health use). O termo “alimentos funcionais” refere-se aos alimentos processados,
similares em aparéncia aos alimentos convencionais, usados como parte de uma
dieta normal e que demonstraram beneficios fisioldgicos e/ou reduziram o risco de
doengas cronicas, além de suas fungBes béasicas nutricionais. O principio foi logo
adotado mundialmente (STRINGHETA et al., 2012).

A tendéncia de varios paises foi disciplinar essas alegacdes sobre as
propriedades funcionais dos alimentos ou de seus componentes, como também a
seguranga com base em evidéncias cientificas, de modo a evitar que haja confuséo
e engano por parte do consumidor com nomenclatura e alegac¢des (claims) de
propriedades ndo demonstradas cientificamente. As denominacfes das alegacdes
ou claims, bem como os critérios para sua aprovagdo variam de acordo com a
regulamentacéo local (STRINGHETA et al., 2007a).

No Brasil, na década de 1990, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude comecou a receber as primeiras peticbes de registro de
alimentos funcionais. Com a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) o controle e a fiscalizagdo de produtos e servicos que envolvem risco a

salde publica passaram a ser de sua competéncia (BRASIL, 2012a).
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Para apresentarem alegacdes de propriedade funcional e, ou de saude
(APFS), tanto os alimentos como as substancias bioativas e probioticos isolados
devem ser, obrigatoriamente, registrados junto ao 6rgdo competente. Nos dois
casos, 0 processo de registro deve conter evidéncias cientificas que comprovem a
seguranca de uso e a eficicia do produto (BRASIL, 2013a).

Atualmente, o registro sanitério é exigido apenas para os alimentos com
alegacdes de propriedade funcional e, ou de saude, alimentos infantis, alimentos
para nutricdo enteral, novos alimentos e novos ingredientes e as substancias
bioativas e probitticos isolados com alegagdo de propriedades funcional e ou de
saude (BRASIL, 2010a).

Em margo de 2011 a ANVISA publicou em seu Relatério de Gestao, referente
aos anos 2005-2010, as principais realizagdes da Agéncia. Dentro da perspectiva de
modernizagdo da gestdo, a partir de 2006, a ANVISA apresentou uma reforma do
modelo de controle de alimentos, com énfase na desburocratizacdo do registro
sanitario e no fortalecimento do controle p6s-mercado. Esse processo iniciado em
2000 ampliou-se entre os anos de 2005 a 2010 (BRASIL, 2012c).

O presente trabalho teve como objetivo a elaboragdo de um modelo com as
diretrizes para a elaboracdo de um Relatorio Técnico Cientifico (RTC) para avaliagéo
de um produto lacteo com APFS e de um roteiro, explicitando por meio de um
exemplo pratico, 0 passo a passo necessario para se registrar um produto lacteo
com APFS no Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento (MAPA). Todas as
etapas da elaboracéo do Relatério Técnico Cientifico (RTC) exigido em legislacao
especifica e o registro do rétulo no Sistema de Informag6es Gerenciais do Servico

de Inspecéo Federal (SIGSIF) do MAPA foram devidamente detalhadas.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 ALIMENTOS FUNCIONAIS: ASPECTOS CONCEITUAIS

E senso comum entre a comunidade cientifica a existéncia da relagéo entre a
triade alimentag@o-satde-doenca. Também é fato que o stress da vida moderna, a
melhora do poder aquisitivo, o incentivo do poder publico aliado ao aumento no nivel
de consciéncia quanto aos beneficios de uma alimentagédo saudavel, impulsionaram
o consumidor a buscar produtos seguros, saudaveis, que atenda as atividades
funcionais do organismo, reduza o risco de doenga e proporcione melhorias na
gualidade de vida (FRANCO, 2006; STRINGHETA et al., 2007b).

De modo a satisfazer as exigéncias do consumidor, as industrias trabalham
na busca continua de inovacdes tecnologicas que atendam ao mercado e
concomitantemente agregue valor ao produto. Com base nos dados apresentados
pela Associacdo Brasileira das Industrias de Alimentacdo (ABIA) em 2012, foi
estimado pela consultoria Euromonitor um crescimento de US$ 4 bilhdes ao ano, no
Brasil, do mercado de comidas funcionais envolvendo, principalmente os alimentos
em formas farmacéuticas, popularmente denominados de nutracéuticos, e 0s
alimentos funcionais propriamente ditos. A previsdo é que este mercado cresca 38%
até 2017, sendo muito promissor (BRASIL, 2009a; MADUREIRA, 2012).

Entretanto, existe um rigor técnico, com exigéncias legais, por parte da
ANVISA na ocasido da emissdo de parecer referente & aprovagdo da alegagéo
funcional pleiteada. Para alguns empreséarios este rigor, aliado muitas vezes, a
demora na andlise do processo, prejudica os negdcios e retarda a oferta de
lancamentos por periodos de meses a anos, comprometendo o acompanhamento
dos avancos tecnolégicos. As empresas fabricantes devem apresentar subsidios
cientificos que comprovem a alega¢do sugerida pelo produto. As alegagbes e 0s
alimentos e ou ingredientes denotados de funcionais variam de acordo com o pais e
sua regulamentagao (BRASIL, 1999d; MADUREIRA, 2012).
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2.1.1 Contextualizagéo

Em meados da década de 1980, surgiram no Japao os chamados “alimentos
funcionais”, também denominados alimentos para uso especifico de saude (FOSHU,
do inglés Foods for Specified Health Use), resultado de um programa financiado
pelas autoridades japonesas com o objetivo de reduzir os recursos financeiros
dispensados com a saulde publica. Os alimentos funcionais foram legalmente
reconhecidos no Japdo em julho de 1991. Apdés a iniciativa japonesa, surgiu na
Europa, por meio da Comunidade Européia e coordenacdo da International Life
Sciences Institute - ILSI Europe, o FUFOSE — Functional Food Scientific in Europe
(Ciéncia dos Alimentos Funcionais na Europa) e o Projeto Process of the
Assessment of Scientific Support for Claims on Foods — PASSCLAIM (Processo para
Avaliacdo da Base Cientifica para Alegagbes de Alimentos), em 1998. Em pouco
tempo, ficaram mundialmente conhecidos (IGLESIAS; ALEJANDRE, 2010;
STRINGHETA et al., 2012).

O Projeto Ciéncia dos Alimentos Funcionais na Europa — FUFOSE sugeriu
que as propostas de alegacdes referenciando melhorias de funcdo e de saude
deveriam ser comprovadas por meio de base cientifica. O Projeto PASSCLAIM teve
como objetivo definir os critérios para avaliacdo da consisténcia da base cientifica
das alegagcbes. O PASSCLAIM foi desenvolvido entre os anos de 2001 a 2005 e
contou com a participacdo de 160 especialistas de universidades, institutos de
pesquisa, industria, grupos de defesa do consumidor e governo (FRANCO, 2006;
STRINGHETA et al., 2007b).

No Brasil, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no
inicio da década de 1990, ja possuia peticbes para o registro de variados produtos
até aquele momento ndo reconhecidos como alimentos, dentro do conceito
tradicional de alimentos. Na ocasido, a Vigilancia Sanitaria posicionou-se a favor da
prevencdo e contrdria a aprovacdo desses produtos como alimentos. Com o
decorrer dos anos, e mesmo com a postura da Agéncia ja definida, continuou
aumentando o numero de requerimentos de registro e suas variedades, bem com os
apelos pelos produtos em redes de comunicagdo (STRINGHETA et al., 2007a;
BRASIL, 2012a).
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Com a contribuicdo do conhecimento técnico de vérias instituicbes e
pesquisadores reconhecidos das é&reas de nutricdo, toxicologia, tecnologia de
alimentos dentre outras, foi apresentada e aprovada em 1999 a regulamentacéo
especifica para registro dos intitulados alimentos com alegacdes de propriedade
funcional e ou de saude. As Resolucdes n° 17, 18 e 19 de 1999 da ANVISA, ainda
vigentes, compilaram, respectivamente, as diretrizes basicas para avaliagédo de risco
e seguranca dos alimentos, o regulamento técnico que estabelece as diretrizes
bésicas para analise e comprovacdo de propriedades funcionais e, ou de saude
alegadas em rotulagem de alimentos, bem como o regulamento técnico de
procedimentos para registro de alimentos com alegacédo de propriedades funcionais
e, ou de saude em sua rotulagem (BRASIL, 2002a; BRASIL, 2012a).

Diante dos novos desafios em relacdo a andlise dos alimentos, a entédo
Diretoria de Alimentos e Toxicologia da ANVISA aprovou por meio da Portaria n® 15,
de 30 de abril 1999, a constituicdo da Comissao Tecnocientifica de Assessoramento
em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF) para assessorar e subsidiar
com respaldo cientifico a analise das peticdes de registro. As atividades da CTCAF
passam a integrar em 2001 o conjunto de atribuicbes da Cémara Técnica de
Alimentos. Por meio do trabalho da CTCAF foram realizados eventos, publicados
varios regulamentos técnicos, elaborados informes técnicos, com vista a atualizacao
de conceitos a luz das evidéncias cientificas reconhecidas pela comunidade
internacional. A principal contribuicdo da CTCAF foi possibilitar ofertar, apds o rigor
na analise dos processos de registro, alimentos seguros e eficazes a populacédo
brasileira. (BRASIL, 1999a; BRASIL, 2002a; STRINGHETA et al., 2007b; BRASIL,
2009a; BRASIL, 2012)).

A denominacdo CTCAF foi alterada, bem como alguns de seus membros por
meio da Portaria n°® 386, de 26 de setembro de 2005. Apds a alteragdo, a nova
denominacdo para CTCAF passou a ser: Comissdo Tecnocientifico de
Assessoramento em Alimentos com Alegacdo de Propriedades Funcional e, ou, de
Saude e Novos Alimentos. Atualmente a CTCAF é formada por oito membros com
conhecimento na area de tecnologia de alimentos. Nos primeiros cinco anos de
trabalho, a Comisséo reavaliou todos os produtos com alegacOes de propriedades
funcionais e, ou de saude aprovados desde o ano de 1999. O resultado dessa

reavaliagdo foi a exclusdo das alegagdes em alguns alimentos e a modificagdo das
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alegacbes em outros, com posterior divulgagéo da listagem dos alimentos com
alegacdes reconhecidas pela CTCAF (BRASIL, 1969; BRASIL, 1999b; BRASIL,
2005c; BRASIL, 2012a).

As avaliagbes da CTCAF s&o norteadas pelos seguintes principios:

> Avaliacdo de seguranca e analise de risco com base em critérios cientificos;
> Avaliacdo da eficicia da alegacdo com base em evidéncias cientificas;
> N&o definir alimento funcional e sim aprovar alegacdes de propriedade

funcional para os alimentos;

> Avaliacao, caso a caso, com base em conhecimentos cientificos atuais;
> A empresa é responsével pela comprovacdo da seguranca do produto e

eficacia da alegacao;
> As alegagdes devem estar em consonancia com as diretrizes das Politicas de
Saude do Ministério da Saude, tais como a Politica Nacional de Alimentacao e

Nutricdo — PNAN e Politica de Promocé&o da Saude;

> Decisfes ja tomadas podem ser realizadas com base em novas evidéncias
cientificas;
> As alegacdes ndo podem fazer referéncia a prevencgéo, tratamento e cura de

doencgas conforme o art. 56 do Decreto Lei n°® 986/69, o item 3.5 da Resolucéo

n° 18/99 e item 3.1 (f) da Resolugdo RDC n° 259/02;
> Alegacbes devem ser de fécil entendimento e compreensdo pelos

consumidores.

O calendéario de reunibes da CTCAF é estabelecido anualmente, com
previsdo aproximada de uma reunido ao més. Na pauta destas reunibes sé&o
discutidos casos mais especificos que foram peticionados requerendo registro. Os
técnicos da area de alimentos da ANVISA avaliam os processos de registro e a
CTCAF assessora a equipe técnica e a geréncia, na maioria das vezes, em casos
quando se trata de analise de produtos inéditos. Somente apds consenso, a gerente
da Geréncia Geral de Alimentos — GGALI emite parecer (BRASIL, 2007c, BRASIL,
2009a).
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2.1.2 Conceitos e definigdes legais

Nao existe um conceito Unico mundialmente reconhecido para alimentos
funcionais. Cada pais de acordo com sua regulamentacdo apresenta sua definigcao.
No Brasil a legislagéo especifica, a Resolugdo n° 18/1999 e a Resolucdo n°® 19/1999
da ANVISA, ndo define alimento funcional e sim a alegacdo (BRASIL, 1999b;
BRASIL, 1999c; STRINGHETA et al., 2012).

As alegacdes pleiteadas por uma empresa podem, de acordo com a
Resolugdo n° 18/1999, fazer referéncia a manutencdo geral da saude, ao papel
fisioldgico dos nutrientes e ndo nutrientes e & reducéo de risco a doencas. Nao séo
permitidas alegacbes que fagam referéncia a cura ou a prevencdo de doengas.
Produtos com a finalidade terapéutica, destinados a prevencgdo, tratamento ou a cura
de doencas e agravos a saude, pelo artigo 56 do Decreto Lei n°® 986/69 ndo sdo
considerados alimentos (BRASIL, 1969; BRASIL, 1999Db).

Os alimentos com APFS possuem registro obrigatério na area de alimentos
conforme o Decreto Lei n® 986/1969, a Resolugdo RDC n° 27/2010 e a Resolugéo n°
23/2000. Os rotulos desses produtos, somente poderdo apresentar efeitos ou
propriedades que possam ser comprovadas com base em evidéncias cientificas
(BRASIL, 1969; BRASIL, 1999b; BRASIL, 2000; BRASIL, 2010a).

A Resolugdo n° 23/2000 define registro como sendo o ato legal que,
cumpridos os procedimentos descritos na legislagdo pertinente, reconhece a
adequacdo de um produto a legislacéo vigente, formalizado por meio de publicagédo

no Diario Oficial da Uniao.

2121 Alimentos Funcionais

Para Hasler (1998), o termo alimentos funcionais refere-se aos alimentos
processados, similares em aparéncia aos alimentos convencionais, usados como
parte de uma dieta normal e que demonstraram beneficios fisiolégicos e, ou

reduziram o risco de doencas crbnicas, além de suas fungdes basicas nutricionais.
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A legislacdo especifica de alimentos com APFS exige que os alimentos
tenham sua seguranca de uso comprovada. A exigéncia se baseia no fato que
muitos desses alimentos possuem em suas formulagdes a adicdo de novos
ingredientes, que possuem recomendagdes de consumo que quando ndo obdecidas
podem provocar efeitos adversos para determinados grupos da populagéo (BRASIL,
2013a).

Os alimentos funcionais ndo possuem uma definicdo legal, o que se pode
afirmar é que, atualmente, sdo movidos pelas engrenagens compostas pela eficacia,
a seguranca e a necessidade (Figura 1). A eficacia e a seguranca devem ser
comprovadas por meio de evidéncias cientificas na ocasiao do requerimento do uso
da alegacdo no 6rgao competente. A necessidade € movida pela atual vida
moderna, pelo aumento da expectativa de vida e pelo consumidor mais consciente e
preocupado com a alimentagdo-saude-doenca (BRASIL, 1999b; BRASIL, 1999d;
IGLESIAS; ALEJANDRE, 2010).

Figura 1 — Realidade dos alimentos funcionais
Fonte: Adaptado IGLESIAS; ALEJANDRE, 2010.

2.1.2.2 Alimentos com alegacfes de propriedade funcional e, ou de salde

A APFS num alimento é de carater opcional, a empresa que desejar fazer uso
da alegacdo deverd requeré-la junto a ANVISA e apresentar a comprovagdo da
seguranca e eficacia do alimento por meio de um Relatério Técnico Cientifico
(BRASIL, 1999b).



22

Entre as diretrizes que regem os alimentos com APFS s&o permitidas, em
carater opcional, alegagfes relacionadas com o papel fisiolégico no crescimento,
desenvolvimento e fungbes normais do organismo e, ou ainda alegacdes sobre a
manutencdo geral da saude e a reducdo de risco de doengas (BRASIL, 1999b;
PINTO, 2008).

Para a ANVISA, a regulamentacdo obrigatéria visa eliminar o uso das
alegacdes com foco apenas nas questdes comerciais. O objetivo real € garantir que
as informacdes sobre as propriedades e os beneficios dos alimentos e seus
constituintes sejam com sustentacdo em evidéncias cientificas e com foco em uma
alimentacéo equilibrada e saudavel (BRASIL, 1999b; BRASIL, 1999c).

A exigéncia da comprovacdo da APFS pela legislacdo brasileira é
determinante, visto que muitos alimentos séo formulados com novos ingredientes,
que possuem estipulada uma concentragdo ideal de consumo e podem provocar
reagdo adversa em alguns grupos da populagdo. Uma das fun¢cbes da Agéncia
reguladora com a responsabilidade compartilhada do fabricante € garantir que o
alimento e os ingredientes tenham sua avaliagéo de risco, sua seguranga de uso e
sua eficacia comprovadas (BRASIL, 1999d; BRASIL, 2013a).

2.1.2.3 Probiéticos e substancias bioativas

A Resolucdo RDC n° 02/2002 que aprova o regulamento técnico de
substancias bioativas e probioticos isolados com APFS define os probioticos e
substancias bioativas.

Probidticos sdo microrganismos vivos capazes de melhorar o equilibrio
microbiano intestinal produzindo efeitos benéficos a saude do individuo.

Substancias bioativas sdo os nutrientes e ndo nutrientes que possuem agao
metabdlica ou fisiologica especifica. Sdo exemplos de substéncias tidas como
bioativas: carotendides, fitoesterois, flavonéides, fosfolipideos, organossulfurados e
os polifendis.

S&o comercializados em formas farmacéuticas: tabletes, comprimidos,
drageas, poés, capsulas, granulados, pastilhas, solugdes e suspensdes. Os alimentos
desta categoria possuem registro obrigatério, bem como as alegacdes propostas

pelo fabricante nos moldes e dizeres aprovados pela ANVISA. Dependendo da
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finalidade de uso, o produto podera ser objeto de analise pelo regulamento técnico
que aprova procedimentos para registro de alimentos e ou novos ingredientes ou
deve atender o disposto no regulamento técnico que estabelece as diretrizes basicas
para andlise e comprovacgdo de propriedades funcionais e, ou de salde alegadas em
rotulagem de alimentos (BRASIL, 1999b; BRASIL, 2002b).

2.1.2.4 Novos alimentos e, ou, novos ingredientes

Antes de definir se determinado produto € um novo alimento ou novo
ingrediente, € necessério avaliar se os mesmos enquadram-se nas definicdes
preconizadas no Decreto Lei n°® 986/1969 e na Resolugdo RDC n° 259/2002
(BRASIL, 1969; BRASIL, 2002d):

Alimentos: Todas as substancias ou misturas de substancias destinadas a
ingestdo por humanos, que tenham como objetivo fornecer nutrientes ou outras
substancias necessarias para a formagdo, manutencdo e desenvolvimento normais
do organismo, independente do seu grau de processamento e de sua forma de
apresentacgao.

Ingredientes: sao definidos como substancias utilizadas no preparo ou na
fabricagdo de alimentos, e que estdo presentes no produto final em sua forma
original ou modificada.

Caso o produto seja classificado como alimento ou ingrediente, o passo
seguinte é avaliar se 0 mesmo enquadra-se na definicdo de novos alimentos ou
novos ingredientes, conforme estabelecido na Resolugdo n° 16/1999 (BRASIL,
1999e).

Novos alimentos ou novos ingredientes: sdo os alimentos ou substancias
sem histérico 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.

Entre os requisitos basicos para a avaliagdo desta categoria est4 a analise de
risco e a comprovagao da seguranga de uso de acordo com as diretrizes dispostas
nas Resolugdes n° 16/1999 e 17/1999. Mesmo a legislacdo n&do exigindo registro
para ingredientes, a andlise de risco e a seguranca de uso devem ser comprovadas.

Cabe ao fabricante encaminhar para a ANVISA toda documentacao técnico cientifica
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exigida nas resolu¢cdes acima referidas para que os técnicos avaliem e emitam
parecer em relagdo a seguranca de uso do ingrediente para o consumo (BRASIL,
1999d; BRASIL, 1999¢; BRASIL, 2012b; BRASIL, 2012l).

2.1.2.5 Alegagdes, claims ou declaraciones

O Codex Alimentarius ao aprovar em 2004 as alegagdes funcionais e de
saude possibilitou maior controle das alega¢des usadas pela industria. As alegactes
sao definidas, classificadas e regulamentadas de acordo os interesses de cada pais
ou oOrgao regulador. O Codex Alimentarius definiu alegagdo como sendo qualquer
descricdo que afirma, sugere ou pressupde que um alimento possui caracteristicas
particulares devido a sua origem, propriedades nutritivas, natureza, producéo,
elaboracdo, composi¢cao ou outra qualidade qualquer (STRINGHETA et al., 2012).

A legislagéo brasileira por meio da Resolugdo n° 18/1999 define duas
modalidades de alegacéo.

Alegacéo de propriedade funcional: é aquela relativa ao papel metabdlico
ou fisiol6égico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, desenvolvimento,
manutencgdo e outras fungdes normais do organismo humano.

Alegacéo de propriedade de saude: é aquela que afirma, sugere ou implica
a existéncia da relagdo entre o alimento ou ingrediente com doenga ou condigéo

relacionada a saude.

2.1.3 Avaliacéo da seguranca e comprovacéo de eficicia

No Brasil, o registro de alimentos com alegacdes e a avaliagdo de novas
alegacdes séo efetuados mediante a comprovacgdo de seguranca de uso e eficécia.
Os processos de registros sédo avaliados caso a caso com base nas evidéncias
técnico cientificas apresentadas pela empresa. A documentacao disponibilizada no
processo de registro deve ser suficiente para a comprovagcdo da seguranca,
avaliacdo de risco e eficicia do produto de acordo com a figura 2. A eficicia da

alegacdo no alimento deve ser avaliada, tendo em vista que podem ocorrer
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variagdes na acgao do nutriente ou ndo nutriente em fungéo da matriz ou formulagéo
do produto. Caso o fabricante opte por apresentar um produto com associagédo de
nutrientes ou ndo nutrientes, a eficacia da alegagdo deve ser comprovada no
produto (BRASIL, 1999c; BRASIL, 1999d; BRASIL, 2012b; BRASIL, 2013a).

Informacdes apresentadas pela empresa

Identificacdo do Caracterizacdo do Avaliagdo da Caracterizacdo do
perigo perigo exposicao risco

Finalidade e
condigdes de uso

Avaliagdo do risco

Processo realizado pela ANVISA
Avaliagdo da Outro dados

seguranca disponiveis

Figura 2 — Comprovacgao da seguranca de alimentos e ingredientes
Fonte: BRASIL, 2013a

E com base na avaliagdo dos dados referentes a finalidade, condi¢gdes de uso
e avaliacdo de risco (figura 2) que a equipe técnica vai se pautar para comprovar a
seguranca de uso do alimento ou ingrediente. A avaliagdo de risco € composta por
quatro fases: identificagdo do perigo, caracterizacdo do perigo, avaliacdo da
exposicdo e caracterizagdo do risco. Com relagdo aos ingredientes, vale ressaltar
que a ANVISA, apo6s avaliagdo, pode concluir que o ingrediente é seguro para uso
em determinado produto alimenticio. Porém, o ingrediente somente poderd ser
utilizado na formulagdo de um alimento se o regulamento técnico especifico do
produto permitir (BRASIL, 1999d; BRASIL, 2013a).

Os alimentos que mencionarem em sua rotulagem e, ou material publicitario
alegacbes aprovadas na ANVISA, devem ser registrados previamente a
comercializagdo em uma das categorias: “Alimentos com alegac¢des de propriedade
funcional e, ou de saude” ou de “Substancias bioativas e probidticos isolados com
alegacéo de propriedades funcional e, ou de saude”. Conforme estabelece o Artigo

23 do Decreto Lei n° 986/1969 qualquer instrumento de divulgagdo do produto, seja
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embalagem ou informacdo publicitaria direcionada ao consumidor, ndo podera
veicular alegacbes de propriedade funcional e, ou de saude diferentes daquelas

aprovadas pelo 6rgdo competente para constar em sua rotulagem, (BRASIL, 1969;
BRASIL, 1999c; BRASIL, 2012b).
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2.2 REGISTRO DE ALIMENTOS FUNCIONAIS NO BRASIL

2.2.1 Divisao de competéncias de registro de alimento no Brasil

A responsabilidade pelo controle de fiscalizacdo de alimentos no Brasil €
compartilhado entre 6rgéos e entidades da Administragdo Publica, com énfase nos
6rgdos da Agricultura e do Sistema Unico de Salde (SUS). A estrutura do controle
sanitario de alimentos é fragmentada, possibilitanto em algumas situagdes,
antagonismo e duplicidade de agdes (BRASIL, 2009b).

O modelo fragmentado do controle sanitario de alimentos, causa dulvidas em
relagdo a qual dos 6rgdos, saude ou agricultura, sdo conferidas as competéncias
para fiscalizar e inspecionar estabelecimentos fabricantes e estabelecimentos que
comercializam alimentos de origem animal. Com o conflito de competéncias na

fiscalizagéo, alguns problemas séo gerados (BRASIL, 2006b).

> Duplicidade de fiscalizagdo em um mesmo estabelecimento, infringindo o art.
6° da Lei n® 1.283/50 e art. 7° da Lei 8.080/90;
> Alimentos de mesma natureza sendo registrados em dois 6rgaos reguladores

de ministérios diferentes;

> Estabelecimentos que sofreram inspecdo pela agricultura e que impedem a
entrada de técnicos da saude, impossibilitando assim, que as acdes
direcionadas a saude do trabalhador deixem de ser realizadas, competéncia
esta do SUS;

> Duplicidade de normatizagéo: existéncia de legislagbes em vigor tanto por
parte da ANVISA quanto por parte do MAPA tratando de assuntos similares
referentes a processo de produgédo, registro, rotulagem e transporte de
alimentos. Os consumidores, o proprio setor regulado, incluindo agentes
publicos federais, estaduais e municipais, sdo prejudicados com duplicidade
de normatizagéo, pois podem se equivocar;

> Cadastramento de laboratorios diferentes para emissdo de laudos oficiais de
andlise fiscal de alimentos. Na salde existe os Laboratorios Centrais de

Saude Publica (Lacens) e na agricultura além dos laboratérios do proprio



28

ministério (Lanagro — Laboratério Nacional Agropecudrio), existem o0s

laboratérios da rede particular credenciados pelo ministério;

As competéncias compatilhadas com relagdo a fiscalizagdo de alimentos
podem ser visualizada, de uma maneira resumida nas figuras 3a e 3b:

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ministério da Agricultura Pecuéria e

Abastecimento (MAPA) (SNVS)
Contoe das “indistias
beneficiadoras de I Controle dos pr°§;ii%%?g:i de:
Produgao Primaria de produtos de origem industriaside estabelecimentos dertiados, Aqua Controle de todos
produtos de origem .v'egetal processamento de comerciais: servios g nétural 0s prod'u@os
animal e vegetal | {minknapente rodutos de origem et conservas vegetais alimenticios
g processados) e B imal 9 supermercados, lad g fia> | expostos a venda
industrias de anima dentre outros ge aI os comestiveis,
processamento de Sﬁ para consumo
bebidas umano, dentre
outros

Figura 3a e 3b: Competéncias de registro de alimento no Brasil
Fonte: Adaptado de BRASIL, 2009b e BRASIL, 2006b

2.2.1.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) encontra-se vinculada
ao Ministério da Saude, sendo criada em 26 de janeiro de 1999, por meio da Lei n®
9.782/1999 (figura 4). Foi a primeira Agéncia reguladora da area social no Brasil. E
uma autarquia e se caracterizada pela independéncia administrativa e autonomia
financeira. Sua gestdo é de responsabilidade de uma diretoria colegiada, composta
por cinco membros, sendo um deles o diretor-presidente. A regula¢éo, o controle e a
fiscalizacdo de produtos e servicos que envolvem risco a saude publica sdo de
competéncia da ANVISA (BRASIL, 1999f; BRASIL, 2012d).

A Agéncia tem como finalidade institucional exercer a vigilancia em portos,
aeroportos e fronteiras; promover o controle sanitario sobre a produgdo e
comercializagdo dos produtos e servigos submetidos a Vigilancia Sanitéaria, inclusive
0s ambientes, processos, insumos e as tecnologias a eles relacionadas Entres as
competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podem ser enumeradas
(BRASIL, 1999f; BRASIL, 2012c; BRASIL, 2012f).

> Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
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> Estabelecer normas, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acoes de vigilancia sanitaria;

> Conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

> Controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a
propaganda e a publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria;

> Interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacao,
controle, importagdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de
prestacdo de servigos relativos a saude, em caso de violagdo da legislacao
pertinente ou de risco iminente a saude;

> Monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distritais e municipais
que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os

laboratérios oficiais de controle de qualidade em sadde.

Lei n°. 9.782/1999

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS

Figura 4: Estrutura do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria brasileiro
Fonte: ALMEIDA, 2011
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2.2.1.2 Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)

Dentro da perspectiva de modernizagédo da gestado, a ANVISA tem promovido
uma reforma do modelo de controle de alimentos, com énfase na desburocratizagao
do registro sanitario e no fortalecimento do controle pds-mercado. Atualmente, o
registro sanitario € exigido apenas para cinco categorias de alimentos, permitindo
gue a maquina administrativa se volte ao controle do produto diretamente ofertado
ao consumo, uma tendéncia internacional na regulagcdo de alimentos (BRASIL
2010b).

Permanecem com registro obrigatério os alimentos com alegacdo de
propriedade funcional e, ou de saude, alimentos infantis, alimentos para nutricdo
enteral, novos alimentos e novos ingredientes e as substancias bioativas e
probidticos isolados com alegacéo de propriedades funcional e ou de saude. Por seu
caréater inovador ou consumo por grupos populacionais especificos, esses alimentos
requerem a avaliagdo de seguranca e eficacia, motivos que justificam a manutencao
do registro (BRASIL, 2010a).

A Portaria n° 355/2006 aprova e promulga a estrutura organizacional interna
complementar ao funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Para o
cumprimento da finalidade institucional e para o bom funcionamento da Agéncia a
estrutura organizacional determinada foi & departamentalizacdo. No caso dos
alimentos, a competéncia ficou a cargo da Geréncia Geral de Alimentos (GGALI).
Atualmente integram a GGALI as geréncias descritas abaixo com suas respectivas
competéncias (BRASIL, 2006c, BRASIL, 2007d):
> Geréncia de Produtos Especiais (GPESP): Geréncia responsavel por

regulamentar sobre padrdes de identidade e qualidade de produtos

alimenticios e analise de registro de produtos.
> Geréncia da Inspecdo e Controle de Riscos de alimentos (GICRA):

Geréncia responséavel por regulamentar e coordenar agfes relativas a

inspecéo, controle e fiscalizagdo em produtos e em estabelecimentos

alimentares.
> Geréncia de Agdes de Ciéncia e Tecnologia de Alimentos (GACTA):
Geréncia responséavel por regulamentar e avaliar contaminantes, embalagens,

aditivos e outros residuos.
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Segundo o art. 1° da Portaria 1.648/2011 (BRASIL, 2011b), entre as

atribuicbes da GGALI podemos citar:

| - Coordenar, supervisionar, controlar, analisar e emitir parecer
circunstanciado e conclusivo nos processos referentes as atividades
relativas ao registro, informagdes, inspecdo, controle de riscos,
estabelecimento de normas e padrBes, promovendo a adequada
organizagdo dos procedimentos técnicos e administrativos a fim de garantir
as acdes de vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas, aguas envasadas,
seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, limites de contaminantes, residuos de medicamentos
veterinarios, rotulagem, novas tecnologias e novos produtos relacionados a
alimentos com acéao especifica sobre o organismo humano;

Il - aprimorar o controle de alimentos no pais de forma articulada com os
demais entes do SNVS, 6rgédos afins e outros organismos internacionais;

V - articular e promover com o Ministério da Salde e demais 6rgéos afins a
implantacdo e desenvolvimento das diretrizes referentes a seguranca,
qgualidade dos alimentos, promoc¢do da alimentacdo saudavel, e do
aleitamento materno;

VIII - articular, assessorar e apoiar os demais niveis do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e outros 6rgdos na execucdo das acdes sanitarias
relacionadas a sua area de atuacgdo, que exijam a participacdo da Anvisa;

IX - exercer outros atos de coordenacéo, controle, superviséo e fiscalizacao
necessarios ao cumprimento das normas legais e regulamentares
pertinentes a vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas, aguas envasadas,
seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, limites de contaminantes, residuos de medicamentos
veterinarios, rotulagem, novas tecnologias e novos produtos relacionados a
alimentos com acgéao especifica sobre organismo humano;

X - propor ao Diretor supervisor da area a concessao e o cancelamento do
certificado de cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e por linha de
producdo de alimentos e seus insumos, aguas envasadas, bebidas,
embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, novas
tecnologias e novos produtos;

XVI - julgar os processos administrativos sanitarios de infracdes a legislacdo
sanitaria federal referentes a produtos de sua area de competéncia;

XXI - coordenar tecnicamente a Camara Setorial de Alimentos;

XXII - coordenar as cAmaras de assessoramento técnico — cientifico.

2.2.2 Avaliacao e registro de alimento com alegacéao funcional

Segundo o Regulamento de Inspec¢éo Industrial e Sanitaria de Produtos de
Origem Animal — RIISPOA (1952) os produtos de origem animal séo de competéncia
do MAPA.

Art. 2° - Ficam sujeitos a inspecdo e reinspec¢do, previstos neste

Regulamento, os animais de acougue, a caga, o pescado, o leite, o ovo, 0
mel e a cera de abelhas e seus subprodutos derivados.
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§ 1° - A inspecdo a que se refere o presente artigo abrange, sob o ponto de
vista industrial e sanitario a inspec¢do "ante" e "post mortem" dos animais, o
recebimento, manipulagdo, transformagdo, elaboracdo, preparo,
conservacgdo, acondicionamento, embalagem, depdsito, rotulagem, transito
e consumo de quaisquer produtos e subprodutos, adicionados ou ndo de
vegetais, destinados ou nao a alimentacdo humana.

As alegacbes de propriedades funcionais e, ou de saude podem ser
requeridas para alimentos regulamentados pelo MAPA, basta que as empresas
inicialmente protocolem na ANVISA uma peti¢cdo, cujo codigo do assunto & 403,
solicitando a “Avaliagcdo de Alimentos com Alegacgdes de Propriedade Funcional e,
ou de Saude”. O termo usado é “avaliagdo” e ndo “registro”, visto que o processo de
registro de produto de origem animal &€ de competéncia do MAPA. A equipe técnica
da GPESP ir4 analisar o RTC apresentado pela empresa e avaliar se os requisitos
dispostos na Resolugdo n° 17/1999 e Resolugdo n° 18/1999 foram cumpridos
(BRASIL, 1999b; BRASIL, 1999d; BRASIL, 2006a; BRASIL, 2012a; BRASIL, 2013b).

No caso de produtos de competéncia ANVISA as empresas devem requerer
junto a mesma o Registro de alimentos com alegacdes de propriedade funcional e,
ou de saulde e apresentar para avaliagdo da GPESP o Relatério Técnico Cientifico
(RTC) com as informagdes definidas nas Resolugdes n° 18/1999 e 19/1999
(BRASIL, 1999b; BRASIL, 1999c; BRASIL, 2010a).

Caso uma empresa possua um alimento ja registrado na ANVISA e queira
divulga-lo junto aos meios de comunicacdo como detentor de alegacdes de
propriedades funcionais e, ou de salde, primeiramente, a empresa deve requerer a
“Avaliacdo de Alimentos com Alegac¢fes de Propriedade Funcional e, ou de Saude”
e apresentar junto a GPESP a comprovacédo da seguranga do produto por meios de
evidéncias cientificas conforme preconiza as Resolugbes n° 17/1999 e 18/1999
(BRASIL, 1999b; BRASIL, 1999d).

2.2.2.1 Relatério Técnico Cientifico

O Guia para Comprovagdo da Seguranga de Alimentos e Ingredientes
(BRASIL, 2013a) disponibilizado pela ANVISA orienta que as informagdes referentes
a avaliacdo de risco do alimento ou ingrediente devem ser compiladas e

apresentadas no formato de Relatério Técnico Cientifico (RTC). O RTC deve
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apresentar uma redacao objetiva com informagOes respaldadas em evidéncias
técnico-cientificas reconhecidas. As referéncias utilizadas na comprovagdo da
seguranca devem ser apresentadas na integra.

O guia sugere, como proposta de organizar e de facilitar a apresentagdo das
exigéncias legais para o processo de comprovagdo de seguranca de novos
alimentos e, ou ingredientes, um modelo de RTC com quatro etapas A, B, C e D
contendo, cada uma, seus respectivos subitens. Por tratar-se de uma sugestéo,
nada impede que cada empresa possa desenvolver seu proprio modelo de RTC. A
legislagdo especifica exige a comprovagdo da seguranca de uso com base em
informagdes de finalidade e condi¢gbes de uso do alimento ou ingrediente, avaliagéo
de risco fundamentada em uma ou mais evidéncias cientificas. A legislagdo néo
especifica qual deve ser a ordem de disposi¢cdo dos documentos no RTC. Porém, é
importante ter um critério de organizacdo na elaboracdo e na montagem do
processo, de modo a facilitar a compreensdo por parte do técnico que avaliard o
RTC (BRASIL, 1999d).

As quatro etapas sugeridas no Guia para Comprovagdo da Seguranca de
Alimentos e Ingredientes (2013a) para a elabora¢cédo RTC foram detalhadas a seguir:

A) Identificagcédo do Perigo: Para se avaliar um risco de um alimento ou
ingrediente deve-se primeiramente identificar os perigos. Para a identificagdo de um
perigo é crucial que se tenha informagfes relativas a sua finalidade de uso e
condigdes de uso, suas caracteristicas de identidade, natureza, origem, composicao
quimica e forma de producédo. A Resolucdo n°® 17/1999, que estabelece as diretrizes
bésicas para avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos considera:
> Perigo: agente bioldgico, quimico ou fisico, ou propriedade de um alimento,

capaz de provocar um efeito nocivo a saude.
> Risco: fungéo da probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso a saude e

da gravidade de tal efeito, como consequéncia de um perigo ou perigos nos
alimentos.

A.1) Denominacéo do produto: a denominacgéo do produto deve ser aquela
estabelecida em regulamento técnico especifico. No caso de ndo existir o
regulamento, recomenda-se que denominacgao disponibilize informagdes que permita
identificar o produto, seja alimento ou ingrediente, bem como seu nome comum, seu

estado fisico, sua fonte de obtencéo e ou processo utilizado na sua producéo.
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A.2) Formulacdo e descri¢cdo cientifica dos ingredientes do produto: os
componentes da formulagcdo do produto devem ser discriminados, bem como a
funcdo de cada ingrediente e suas concentracdes. Quando o produto contiver
ingredientes de animais, plantas, algas, bactérias, fungos ou outros microrganismos,
a descricdo cientifica deve conter informagfGes definindo a espécie, e, quando
aplicavel, a subespécie, variedade ou cepa, de acordo com sua classificacdo
taxondmica e indicagdo da referéncia utilizada.

A.3) Composicdo quimica com caracterizagdo molecular: a apresentacdo
da composi¢do quimica do produto € essencial para a avaliagdo do risco, pois
possibilita: identificar os perigos, verificar se a identidade do produto em processo de
avaliacdo € compativel com os produtos testados nos estudos cientificos
apresentados e garantir que o produto possui a qualidade necessaria para ser
utilizado de forma segura.

As empresas fabricantes do produto devem apresentar informacdes
referentes a teores, grau de pureza e quantificacdo de impurezas ou subprodutos,
estrutura quimica e caracteristicas fisico-quimicas, padrées microbiolégicos,
marcadores e valor nutricional pertinentes ao alimento ou ingrediente que requeira a
comprovacao de segurancga. Outras informacdes, além dessas mencionadas, podem
ser apresentadas ou requeridas na ocasido da analise do processo.

Os dados disponibilizados referentes a composicdo quimica com
caracterizagdo molecular devem ter como base os resultados de laudos laboratoriais
contendo assinatura do responséavel, indicacdo da metodologia utilizada, descricdo
do produto avaliado.

A.4) Descricdo da metodologia analitica para avaliacdo do alimento ou
ingrediente: Sempre que possivel deve ser apresentada descricdo de metodologia
de organizagdes internacionais reconhecidas ou metodologia devidamente validada.
O método analitico é essencial para a precisa definicdo da natureza do produto,
possibilitando a determinagdo da identidade e da quantidade das substancias que
possam representar perigo.

A.5) Evidéncias abrangentes sobre as caracteristicas do alimento ou
ingrediente: fornecem elementos importantes para o processo da avaliagdo de
risco. Entre as evidéncias que podem contribuir estdo as especificacbes de

identidade, qualidade e pureza estabelecidas para determinados produtos em
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legislagdo de outros paises ou em publicacdes internacionais relevantes; e os dados
obtidos em sistema de notificacdo de efeitos adversos e estudos de andlise da
composic¢ao nutricional, de contaminantes ou mesmo estudos de reviséo, que tratem
desses aspectos e de outras caracteristicas gerais do produto.

A.6) Informagdes adicionais para identificacdo do perigo: nesta
informagbes devem ser inclusas os dados da origem, obtengédo e fabricagdo do
produto com a descricdo de todas as etapas do processo de produgdo com 0S
respectivos parametros e a identificacdo do fabricante do alimento ou ingrediente.
Quando apropriado apresentar teste de estabilidade que demonstre que o produto
ndo sofreu alteragcdes quanto a seguranga, finalidade e qualidade nas condi¢des
propostas de armazenamento, comercializagdo e consumo. A apresentacdo de
bases cientificas reconhecidas podem fornecer subsidios adicionais para a

identificacdo dos perigos.

B) Caracterizagdo do perigo: nessa fase deve ser determinado o perfil, a
natureza e a extenséo dos efeitos adversos a saude relacionados ao produto. Para a
caracterizacdo do perigo, em muitos casos, é importante estabelecer a relagdo dose-
resposta, que é utilizada para a definicdo de um valor de seguranga para a ingestao
do produto. Estudos cientificos que demonstrem a relacdo causa e efeito entre a
ingestdo do produto e determinada resposta adversa podem contribuir para a
caracterizagao do perigo.

A selecdo dos estudos para caracterizacdo do perigo e a avaliagdo de
seguranca de um alimento ou ingrediente podem ter como base os fatores como a
natureza do produto, sua fonte de obtenc&o, forma de producdo e processamento,
composicao, interacdes com outros componentes do alimento, relagdo entre sua
estrutura e atividade, metabolismo, condicdes de uso propostas, estimativa de
consumo e populagdo exposta. A avaliagdo do risco da maioria das substancias
quimicas adicionadas a alimentos é inteiramente dependente de estudos em animais
e in vitro.

B.1) Estudos Toxicoldgicos: Os estudos toxicolégicos apresentados na
tabela 1 sdo necessarios para a caracterizacdo do perigo de substancias quimicas
ou quando a informacéo disponivel, a partir de outras evidéncias, € insuficiente para

garantir a seguranga de uso do produto.
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Auxiliam na comprovagdo da segurangca de alimentos e ingrediente, pois
permite a identificagéo de efeitos adversos potenciais, definicdo das condigbes de
exposicao necessarias para produzir tais efeitos; avaliacdo da relacdo dose-resposta
para os efeitos adversos, incluindo a definicdo das doses que nao produzem tais
efeitos e interpretagéo dos dados experimentais para fins de avaliagio de risco.

Os estudos toxicoldgicos devem ser realizados conforme diretrizes publicadas
em referéncias internacionais, pois possuem protocolos adequados para a maioria

dos desfechos.
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Tabela 1: Principais tipos de estudos toxicologicos e suas caracteristicas

Tipo de Estudo

Principais caracteristicas

ADME (estudo de absorcéo,
distribuicdo, metabolismo e
excrecao)

Avaliam as caracteristicas toxicocinéticas da substancia testada, fornecem informagBes preliminares sobre
mecanismos de toxicidade e contribuem para o desenho e a avaliagdo de estudos toxicolégicos.

Genotoxicidade

Contemplam uma diversidade de ensaios in vitro e in vivo destinados a avaliar o potencial carcinogénico genotéxico
da substancia testada. Fornecem dados que auxiliam na identificacdo da necessidade de estudos de
carcinogenicidade.

Toxicidade Aguda

Avaliam os efeitos adversos provocados por uma exposicao de curto prazo a substancia testada, fornecendo
informacdes preliminares sobre o grau de toxicidade da substncia e seus efeitos toxicos especificos. Permitem
determinar a dose maxima tolerada ou dose letal e contribuem para o desenho de estudos de toxicidade subcronica.

Toxicidade Subcrdnica

Permitem identificar érgdos-alvo de toxicidade e o modo como séo afetados, sendo utilizados para determinar o
*NOAEL para alguns desfechos toxicoldgicos. Auxiliam no desenho de estudos de toxicidade crénica.

Toxicidade Crbnica

Caracterizam a toxicidade de uma substancia apos a exposi¢cdo prolongada e repetida, sendo utilizados para o
estabelecimento do *NOAEL. Devem ser conduzidos, por um periodo de um ano, em roedores.

Carcinogenicidade

Avaliam o efeito carcinogénico da substancia testada. Os protocolos envolvem, no minimo, ensaios de dois anos,
em ratos, e de 18 meses, em camundongos. Esses estudos podem ser combinados com estudos de toxicidade
cronica.

Toxicidade sobre a Reproducéo

Avaliam os possiveis efeitos de uma substancia no sistema reprodutivo de machos e fémeas, na maturagdo pés-
natal e na capacidade reprodutiva da prole. Envolvem estudos de multigeracdes, que fornecem informac&es sobre
os seguintes desfechos: gametogénese, ciclo estral, comportamento de acasalamento, concep¢édo, manutencdo e
duracdo da gestacdo, parto, tamanho da ninhada, morbidade neonatal, mortalidade, lactacdo, desmame,
desenvolvimento da prole e 6rgaos-alvo na prole.

Toxicidade sobre o Desenvolvimento

Investigam os efeitos da exposicdo a uma substancia do periodo de implantacdo através do periodo de
organogénese. Protocolos mais recentes incluem o periodo fetal. Esses testes sé@o realizados em duas espécies
(uma roedora e outra nao roedora) e devem avaliar 0s seguintes parametros: morte e reabsor¢do do embrido ou do
feto, efeitos teratogénicos (malformacdes), retardo no crescimento ou atrasos especificos sobre o desenvolvimento
e diminuicdo de capacidades funcionais pds-natal.

Estudos Especificos

Avaliam efeitos toxicolégicos em situacdes especificas e incluem estudos de neurotoxicidade, imunotoxicidade e
alergenicidade. Sua necessidade deve ser determinada, caso a caso.

Fonte: BRASIL, 2013a

*NOAEL (No Observed Adverse Effect Level): é a maior concentracdo da substéncia que ndo causa uma alteracdo considerada adversa. Corresponde & dose
experimental mais alta na qual ndo h4, estatistica e biologicamente, aumento significativo na frequéncia ou severidade de efeitos adversos & salude na populacéo exposta,
comparando-se com uma populagdo apropriada ndo exposta.
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B.2) Estudos em humanos: os resultados obtidos nos estudos em humano
dispostos na tabela 2 contribuem na avaliagcdo da relevancia dos dados obtidos nos
estudos em animais e na confirmacdo dos valores de segurangca estabelecidos.
Deve ser considerado num delineamento estudos em humanos: a definicdo das
doses, a duracdo da administracdo, o numero de individuos, o sexo dos individuos e
a representatividade da populagéo exposta.

Entre os desfechos esperados nos estudos em humanos estdo os seguintes:
andlise de seguranca ou tolerancia, caracteristicas nutricionais e funcionais,
metabolismo e toxicocinética da substancia, mecanismo ou modo de acéo,
possivelmente utilizando biomarcadores para efeitos identificados em estudos com
animais. Os relatérios dos ensaios clinicos devem descrever, claramente, o0s
objetivos do estudo, os protocolos e a apresentacéo dos resultados.

Dependendo da proposta apresentada pelas empresas fabricantes com
relacdo ao uso de determinado produto, podem ser necessarios estudos com
determinados subgrupos populacionais para melhor caracterizagdo do perigo, pois
as diferencas fisiolégicas entre os grupos etarios e entre 0s sexos, bem como
durante certos estagios da vida, como gestacéo e lactacéo, resultam em diferencas

na relacdo de dose resposta.



Tabela 2: Tipos de estudos em humanos Uteis para avaliacao de risco de alimentos e ingredientes

Tipo de Estudo

Principais caracteristicas

Razbes para consideracao

Curto prazo

YV V

Controle da exposicdo com administracéo de baixas doses ndo téxicas;
Monitoramento intensivo de desfechos, efeitos e seguranca;
Usualmente em voluntarios saudaveis.

Fisiologia

Efeitos funcionais no trato gastrointestinal
€ em outros 6rgaos

Efeito do alimento ou ingrediente

Farmacologia

Interferéncia nas fungées normais

Identificagcéo de efeitos adversos

Bioquimica

Mecanismo de acédo metabdlica

Identificacdo dos mecanismos dos efeitos adversos (ex.
inibicdo enzimatica)

Toxicocinética

ADME (estudo de absorc¢éo, distribuicéo,
metabolismo e excrecao)

Identificacdo de diferencas entre espécies para auxiliar
na extrapolacdo dos dados

Identificacdo de subgrupos populacionais vulneraveis
Validacdo de biomarcadores de exposi¢ao

Imunologia

Efeitos sobre ou via sistema imune

Identificac&o de efeitos adversos (ex. alergias)

Nutricdo

Efeitos nos niveis séricos de nutrientes ou
de outros marcadores

Interferéncia nos processos nutricionais (ex. absorcéo
de nutrientes)

Toxicologia

Baixa exposicdo de duracéo limitada
Biomarcadores

Mecanismos de investigacdo utilizando biomarcadores
de efeito reversiveis

Longo prazo

» Na populacao geral ou em subgrupos especificos;
» Exposicao via matriz alimentar e métodos convencionais de preparo.

Epidemiolégico

Relatos de caso, caso-controle, estudos
de coorte etc.

Identificac&o e caracterizagéo de efeitos adversos

Toxicolégico

Tolerabilidade

Avaliacdo da tolerabilidade de uma substancia

aprovada

Fonte: BRASIL, 2013a
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B.3) Evidéncias sobre historico de uso: o histérico de uso de um produto
evidencia conhecimento adquirido pela populagédo. Evidéncias que caracterizam
histérico de uso também podem contribuir para a comprovagdo da seguranga do
produto. Para que possam auxiliar de forma adequada esses dados devem
descrever os métodos tradicionais de processamento e de preparo comercial ou
doméstico do alimento, sua composi¢do, quantidade e frequéncia de consumo, bem
como os efeitos adversos observados.

B.4) Determinacéo do valor de segurancga: expressa de forma quantitativa a
faixa de ingestdo que n&o oferece risco apreciavel a satde humana, com base nas
evidéncias cientificas apresentadas.

Para a determinagéo de valor de seguranca existem diferentes metodologias
e terminologias usadas para cada tipo de produto ou substancia que englobam
aditivos alimentares, nutrientes, contaminantes inorgénicos, dentre outros.

Nem sempre € preciso determinar um valor de seguranca para alimentos e
ingredientes. Muitas vezes, as evidéncias apresentadas na identificacdo e
caracterizacdo do perigo e as caracteristicas relacionadas a finalidade e condi¢des
de uso do produto podem demonstrar que ndo existe preocupacdo quanto a sua
seguranca.

B.5) Informagdes adicionais para caracterizagdo do perigo: a adicdo de
estudos com evidéncias cientificas publicados organismos e instituicdes
devidamente reconhecidos, podem contribuir para a caracterizacdo do perigo e na

determinagéo do valor de seguranga.

C) Avaliagdo da exposigcdo: nesta fase, as informagdes de ingestdo de
alimentos sao combinadas com os dados referentes a quantidade do alimento,
ingrediente ou substancia de interesse de forma a permitir um paralelo de
comparagao com os valores de seguranga e assim possibilitar a caracterizagdo do
risco. O objetivo nesta etapa é estimar a ingestdo provavel do alimento ou
ingrediente objeto da analise.

C.1) Finalidade e condicdes de uso: fase em que empresa devera
apresentar as situagbes nas quais pretende usar o produto. A finalidade e as
condi¢cdes de uso do produto sdo cruciais para estimar a exposi¢do ao alimento,

ingrediente ou substancia objeto da analise.



41

Na finalidade de uso devem ser apresentados os dados referentes ao
propoésito de uso do alimento ou ingrediente, informagBes da fungdo nutricional,
fisioldgica, metabolica e sensorial.

Ja nas condicdes de uso os dados que devem ser apresentados sdao:
informacdes de como o alimento ou ingrediente seré utilizado, contemplando dados
sobre os tipos de alimentos que terdo adicdo do ingrediente, o quantitativo
adicionado, condi¢cdes de armazenamento, manuseio, preparo e consumo, bem o
descricao do publico que ira consumir o produto.

C.2) Informagbes adicionais para avaliagdo da exposi¢do: nesta etapa
serdo avaliadas as publicagdes técnico cientificas apresentadas, as quais deverdo
ser de organismos e instituicdo internacionalmente reconhecidos.

C.3) Abordagem deterministica para avaliagdo da exposicdo: para
determinagcd@o da seguranca de uso é recomendado que se aplique um método de
triagem deterministico, utilizando os dados referentes a finalidade e condicdes de
uso do produto, bem como dados adicionais que possibilitem estimar a ingestéo

alimentar do produto sem causar risco a saide humana.

D) Caracterizagdo do risco: para a caracterizagdo do risco sdo integrados os
resultados obtidos na identificacdo do perigo, caracterizacdo do perigo e avaliagédo
da exposicdo, somado as incertezas, de maneira a permitir obter uma estimativa
qualitativa e ou quantitativa da probabilidade da ocorréncia e da gravidade de um
efeito indesejado. A apresentacdo de publicacdes técnico cientificas de organismos
e instituicdo internacionalmente reconhecidos podem ajudar na caracterizagdo do

risco.

2.2.2.2 Tramite administrativo na ANVISA

O registro de alimentos é uma atividade compartilhada entre as trés esferas
de gestéo federal, estadual e municipal. Os processos de registro que enquadram
nas categorias de “Novos Alimentos e Novos Ingredientes”, “Alimentos com
Alegacbes de Propriedade Funcional e ou de Saude” e “Substancias Bioativas e
Probiodticos Isolados com Alegacfes de Propriedades Funcionais e ou de Saude”

sdo analisados, a nivel federal pela GPESP, que por sua vez conta com 0 suporte
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de assessoria da Comissdo Tecnocientifica de Assessoramento em Alimentos
Funcionais e Novos Alimentos — CTCAF. Tanto os processos analisados pelas
esferas estaduais e, ou municipios quanto os analisados pela equipe técnica da
GPESP sé&o cadastrados no Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia
Sanitaria— DATAVISA. O tramite do processo de registro ou avaliagdo na ANVISA
segue o fluxograma apresentado na figura 5. Os processos analisados poderéo ser:
deferido, indeferido ou entrar em exigéncia técnica. (BRASIL, 2006d; BRASIL,
2007c).



- Pode ser feito na VISA estadual /
regional f municipal / DF conforme o

Abrir processo grau de descentralizacio do estado.
- 0 fluxo dos processos nas Unidades

Federadas varia.
h J

Encaminhar para
ANVISA

¥

Gerar protocolo na
UNIAP

Y
Realizar triagem
dos processos

GPESP
Y
SiM i~ "Pmcesg.) o NAQ
“~_analisado?
' ¥
Encaminhar para
Equipe Técnica
X
_Documentagéo ¥ l'.l-.ccumenlagéb
SiM - @ suficiente para NAOD . ek
< i ; »<_ faltosa é exigida por >

Hridiis 2= regulamento técnico?

~._técnica? g Lo

NAD | SIM

L 4
v _ Fazer.Ex[géncna ¥
Técnica
| Analisar o processo . 3 Indeferir
Analisar o
cumprimento de
exigéncia
¥ _

Deferir / Indeferir

: 8
Encaminhar para
digitacao

Encaminhar para
publicagdo no DOU

Figura 5: Tramite dos processos na ANVISA
Fonte: BRASIL, 2007c; BRASIL, 2006d.
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Os responsaveis pelas empresas deverdo realizar no sitio eletrbnico da
ANVISA, na éarea direcionada ao Setor Regulado, os procedimentos administrativos
relacionados a cadastramento da empresa e recolhimento da taxa de vigilancia
sanitaria. Com relagdo aos processos que necessitam de protocolo na Unidade de
Gestdo do Atendimento e Protocolo — UNIAP estdo todos os assuntos e categorias
descritos no Anexo | da RDC n° 222/2006. Os processos apos protocolados na
ANVISA serdo avaliados pela equipe técnica da GPESP conforme ordem
cronolégica de protocolo, obedecendo os principios da impessoalidade e da
transparéncia (BRASIL, 2006a; BRASIL, 2011c).

Quando a autoridade sanitaria responsavel pela avaliagdo do processo
entender necesséria a solicitagdo de informacdes complementares ou
esclarecimento sobre documentos anexados a peticdo, pode realizar exigéncias
técnicas em acordo com o Art. 2° inciso V da Resolugdo RDC n° 204/2005 (BRASIL,
2005b). Além disso, o 8§ 2° dispbe que as exigéncias referidas no art. 2° deveréo
observar as seguintes diretrizes:

| - As peticbes ao serem analisadas pela area competente, somente
poderdo ser passiveis de diligencias com vistas a informacbes e
esclarecimentos sobre a documentacgéo instruida quando do seu protocolo,
com a remessa de exigéncia técnica ao interessado, ou seu responsavel;

Il - N&o sdo passiveis de exigéncia técnica as peticdes que ndo estiverem
instruidas com a documentacgédo exigida quando do seu protocolo, incluindo
o comprovante de recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacao técnica exigida quando
do protocolo da peticdo e a conclusdo da andlise técnica com resultado

insatisfatério pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da
peticao.

Conforme o paragrafo Unico do Art. 3° do Capitulo Il da Resolugdo RDC n°
222/2006, os dados das empresas cadastradas no enderego eletronico da ANVISA
sdo de responsabilidade do responsavel legal. O agente regulado dever4d manter
atualizado no enderecgo eletronico da ANVISA as informagbes de cada gestor de
seguranca cadastrado, podendo, a qualquer tempo, incluir ou cancelar o acesso de
gestores ao Sistema de Peticionamento e Arrecadacéo Eletronico, sistema que gera
a taxa recolhimento de vigilancia sanitaria (BRASIL, 2005b; BRASIL, 2006a).

De acordo com o Art. 3° da Resolugdo RDC n° 204/2005 as exigéncias
encaminhadas pela ANVISA ao setor regulado séo feitas exclusivamente na forma
eletrdnica, através do endereco eletrénico da ANVISA. Por meio de e-mail o

responsavel pela empresa recebe uma notificacdo via caixa postal informando a
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existéncia de exigéncia técnica a ser acessada. O controle de recebimento é
informatizado. Quando notificada da existéncia de exigéncia técnica via caixa postal,
a empresa deve acessa-la no sitio eletrdbnico da ANVISA em Consulta de
Exigéncias. O prazo para cumprimento da exigéncia sera de no méaximo 30 (trinta)
dias a partir da data da confirmacdo de recebimento da mesma, podendo ser
prorrogado uma Unica vez, ndo podendo ser superior a 60 (sessenta) dias. O pedido
de prorrogacdo pelo regulado notificado, deve ser com base em razdes
fundamentadas, caso contrario pode ocorrer recusa do pedido de prorrogacdo por
parte do técnico responsavel pela avaliagdo do processo (BRASIL, 2005b; BRASIL,
2012g).

Concluida a analise do processo, que resultard no deferimento ou
indeferimento do mesmo, todos o0s pareceres sao encaminhados, quando
necessarios, para publicacdo no Diario Oficial da Unido. A empresa deve
acompanhar as publicacbes da ANVISA no suplemento do Diéario Oficial da Uni&o
(DOUV), todas as segundas-feiras. A publicagdo no DOU na area de alimentos é
suficiente para comprovar a concessao do registro pela ANVISA, ndo sendo
necessaria a emissdo de certiddes, declaracbes e outros (BRASIL, 2005b; BRASIL,
2012g).

2.2.2.3 Parecer Técnico

O parecer técnico da GPESP em relacdo as peticdes de registro e avaliagdo
encontra-se atrelado as informag¢des disponibilizada no processo de registro. Entre
0s principais problemas que ocasionam os indeferimentos dos processos de registro
podem ser destacados (BRASIL, 2005b; BRASIL, 2006e).
> Apresentacgdo de alegagbes medicamentosas (prevengao, tratamento ou cura)
para os alimentos;

Auséncia do Relatdrio Técnico Cientifico;

Auséncia da documentacdao referente as evidéncias cientificas;
Lista de ingredientes sem indica¢éo das fungdes dos aditivos;
Enquadramento errado da categoria de alimentos;

Falta do pagamento e apresentacéo da taxa de arrecadagao sanitaria;

YV V V V V V

Aditivos acima do limite preconizado pela legislag&o vigente;
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> Aditivos sem a discriminacéo de fungéo na formulagéo;
> Revalidag&o de registro com alteracdo de formula e prazo de validade;
> Alteracao de formula X rotulagem.

Conforme preconiza o anexo Il da Resolugdo RDC n° 27/2010, alimentos com
alegacdes de propriedades funcionais e, ou de saude possuem registro obrigatério,
sendo que apds a avaliacdo e comprovagdo da segurancga pela GPESP o registro é
deferido e vai para publicacdo no DOU.

Em especial o produto de origem animal apds a avaliagdo a ANVISA, através
da GGALI, emitird um oficio com o parecer de indeferindo ou deferindo do processo.
Em ambos os casos a cépia do oficio é encaminhada para a empresa e para a area
competente do MAPA. No caso de deferimento o oficio ird informar que a peticdo
encontra-se deferida e a empresa estd autorizada a utilizar a alegacdo de

propriedade funcional e, ou de saude requerida (BRASIL, 2012h).

2.2.3 Registro de alimento de origem animal com alegagéo funcional

O Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento (MAPA) em
cumprimento ao preconizado no RIISPOA desenvolve acgbes de fiscalizagéo,
investigacdo, avaliagdo e auditagem em alimentos e empresas. O objetivo € evitar
que animais com qualquer tipo de doenga sejam abatidos ou utilizados para a
producgéo de alimentos (BRASIL, 2013b).

De acordo com o destino de comercializagéo dos produtos de origem animal,
a obrigatoriedade de registro da empresa vai variar. Quando o interesse é o
comércio internacional ou qualquer estado da federacdo, a empresa deve ser
registrada no MAPA, e sera fornecido o nimero do Servico de Inspecdo Federal
(SIF). Se o objetivo é atingir o comércio intermunicipal, o estabelecimento deve ser
registrado junto as Secretarias de Agricultura dos Estados e do Distrito Federal, e 0
estabelecimento receberd, no caso especifico de Minas, o nimero do Instituto
Mineiro de Agropecuéria (IMA). Se o produto for comercializado apenas dentro do

municipio, o registro da empresa devera ser junto as Secretarias ou Departamentos
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de Agricultura dos Municipios e o estabelecimento recebera o registro do Servico de
Inspecao Municipal (SIM) (PUGA, 2008).

ApoOs o registro da empresa nas esferas desejadas seja ela municipal,
estadual ou federal, os responsaveis pela empresa podem requerer o registro dos
produtos. Alimentos com APFS podem ser registrados no Servigo de Inspecao de
Produtos Agropecuarios das Superintendéncias Estaduais (SIPAGS) ou no
Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem Animal (DIPOA). Os
procedimentos para encaminhamento de solicitagfes de registro de produtos a nivel
estadual ou federal sdo realizados via Sistema de Informagdes Gerenciais do
Servico de Inspecdo Federal — SIGSIF, sistema de controle de todos
estabelecimentos que recebem o numero do SIF e exportadores para o Brasil
(BRASIL, 2009¢; BRASIL, 2013c).

2.2.3.1 Tramite administrativo no MAPA

A empresa ja registrada no MAPA, seja na esfera federal ou estadual, que
pretenda solicitar registro de uso de rotulagem de produto de origem animal devera
requerer, caso ainda ndo possua, a senha de acesso ao SIGSIF ao Gestor Estadual
do sistema nos SIPAGs. A andlise dos processos para registro de rétulo é
descentralizada e dependendo do produto a analise serd realizada nos estados
pelas SIPAGs ou a nivel federal, pelo DIPOA (RODRIGUES, 2011).

S&o da competéncia de andlise das SIPAGs:

Produtos com Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade;
Produtos com definicdo no RIISPOA;

Sobremesas lacteas;

Soro de leite em po;

Massa coalhada;

Creme de leite cru refrigerado de uso industrial;

Queijos previstos no Codex Alimentarius;

YV V. V V V V V VY

Produtos com declaragdes (informagé&o nutricional complementar, finalidades

especificas, propriedades funcionais e organicos).
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S&o da competéncia de andlise do DIPOA:

> Produtos novos;
> Produtos sem Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade;
> Produtos de estabelecimento estrangeiro.

O procedimento para solicitar registro de uso de rotulagem de produto de
origem animal com alegacado de propriedade funcional e, ou de saude é o mesmo
adotado para todos os demais produtos de origem animal. O fabricante deve
disponibilizar no SIGSIF, conforme detalhado no Apéndice B, as informacdes
referentes a empresa, ao produto, a embalagem e o rétulo, bem como anexar os
croquis dos rétulos das embalagens e o parecer emitido pela ANVISA deferindo o
uso da alegagéo de propriedade funcional e, ou de saude requerida para a matriz
lactea especificada (RODRIGUES, 2012).

2.2.3.2 Parecer Técnico

Apos a disponibilizacdo das informagdes requeridas no SIGSIF, o processo
serd avaliado pelos técnicos do SIPAGs ou do DIPOA. O parecer conclusivo podera
ser: aprovado, aprovado com restricdo ou reprovado. O rétulo aprovado e o
aprovado com restricdo terdo validade de 10 anos. A empresa devera providenciar a
adequacao dos rétulos conforme as alteracdes e novas legislagcdes que venham a
vigorar dentro deste periodo. No caso do rétulo aprovado com restricdo a empresa
devera protocolar no SIF, novo croqui do rétulo impresso ou documentacdo
contendo as correcdes e adequagOes requeridas. O produto somente podera ser
comercializado apés a autorizagdo da Inspecdo Federal (IF) local. Para o rotulo
reprovado a empresa devera encaminhar nova solicitacdo via SIGSIF, j& com as
corregbes das inconformidades assinaladas no parecer da primeira submissdo de
registro (BRASIL, 2009c).
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REQUISITOS LEGAIS PARA REGISTRO DE PRODUTO LACTEO COM
ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAIS E, OU DE SAUDE

2.3.1 Leis

2.3.1.1 Lein®9.782/1999 - Criag&do da ANVISA

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e cria a Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria, bem como suas obriga¢des (BRASIL, 1999f).

Artigo 6° A Agéncia tera por finalidade institucional promover a protecéo da
salde da populacgao, por intermédio do controle sanitario da producéo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a
eles relacionadas, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.

Artigo 8° Incumbe & Agéncia, respeitada a legislagdo em vigor,
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam
risco a saude publica.

§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitaria pela Agéncia:

| - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais
insumos, processos e tecnologias; e

Il - alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos,
residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios.

Artigo 10 A geréncia e a administracdo da Agéncia serdo exercidas por
uma Diretoria Colegiada, composta por até cinco membros, sendo um deles
o seu Diretor-Presidente.

Artigo 23 Fica instituida a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria.

§ 12 Constitui fato gerador da Taxa de Fiscalizacé@o de Vigilancia Sanitaria a
pratica dos atos de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria constantes do Anexo II.

Entre os itens presentes no Anexo Il da Lei 9.782/1999, que requerem Taxa

de Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria estao:

>

Registro de alimentos, aditivos alimentares, bebidas, aguas envasadas e

embalagens recicladas;

Alteragéo, inclusdo ou isengéo de registro de alimentos;

Revalidag&o ou renovagao de registro de alimentos;

Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacdo para cada estabelecimento ou

unidade fabril, por linha de produgéo de alimentos;

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle para cada

estabelecimento ou unidade fabril, por tipo de atividade e linha de producéo

ou comercializagdo para industrias de alimentos.
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2.3.1.2 Lein®10.674/2003 - Gluten

Obriga que todos os produtos alimenticios comercializados informem sobre a
presenca de gluten, como medida preventiva e de controle da doenca celiaca
(BRASIL, 2003a).

Artigo 1° - Todos os alimentos industrializados deverdo conter em seu rotulo
e bula, obrigatoriamente, as inscricbes "contém Gliten" ou "ndo contém
Gluten", conforme o caso.

Paragrafo 1° - A adverténcia deve ser impressa nos rétulos e embalagens
dos produtos respectivos assim como em cartazes e materiais de
divulgacdo em caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura.

2.3.1.3 Lei n° 8.080/1990 — Sistema Unico de Saude

Dispbe sobre as condicbes para a promocao, protecdo e recuperagdo da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias (BRASIL, 1990).

Art. 2° A salude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condi¢cBes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

Art. 3° A salde tem como fatores determinantes e condicionantes, entre
outros, a alimentacdo, a moradia, 0 saneamento basico, o0 meio ambiente, o
trabalho, a renda, a educacéao, o transporte, o lazer e o acesso aos bens e
servicos essenciais; 0s niveis de salde da populacdo expressam a
organizacgéo social e econdmica do Pais.

Art. 5° S0 objetivos do Sistema Unico de Salide SUS:

| - a identificacdo e divulgacdo dos fatores condicionantes e determinantes
da saude;

Il - a formulacao de politica de salde destinada a promover, nos campos
econdmico e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acdes de promocao,
protecdo e recuperacao da saude, com a realizagdo integrada das acg6es
assistenciais e das atividades preventivas.

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS):

| - a execucdao de agodes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiolégica;

c) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

Il - a participacdo na formulacdo da politica e na execucdo de acgdes de
saneamento basico;

Il - a ordenacao da formacao de recursos humanos na area de saude;

IV - a vigilancia nutricional e a orientagdo alimentar;

V - a colaboragdo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do
trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldégicos e outros insumos de interesse para a saude e a
participacdo na sua producao;

VIl - o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e substancias de
interesse para a saude;
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VIl - a fiscalizac8o e a inspecdo de alimentos, agua e bebidas para
consumo humano;

IX - a participacdo no controle e na fiscalizacdo da producéo, transporte,
guarda e utilizagdo de substdncias e produtos psicoativos, téxicos e
radioativos;

X - o incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e
tecnolégico;

XI - a formulagéo e execucgédo da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de a¢cdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos
problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producéo e
circulacdo de bens e da prestacédo de servigos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saude, compreendidas todas as etapas e processos, da
produgdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a saude.

Art. 9° A direcdo do Sistema Unico de Satde (SUS) é Unica, de acordo com
o inciso | do art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada
esfera de governo pelos seguintes 6rgaos:

| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria
de Saude ou 6rgdo equivalente; e

Il - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salde ou 6rgao
equivalente.

2.3.2 Decretos

2321 Decreto n° 30.691/1952 — Regulamento de produtos de origem animal

Aprova o novo Regulamento da Inspec&o Industrial e Sanitaria de Produtos
de Origem Animal (BRASIL, 1952).

Artigo 2° - Ficam sujeitos a inspecdo e reinspecao previstas neste
Regulamento os animais de agcougue, a cac¢a, 0 pescado, o leite, 0 ovo, 0
mel e a cera de abelhas e seus produtos ou subprodutos derivados.
Artigo 5° - Alinspecao de que trata o presente Regulamento sera realizada:
1 - nas propriedades: rurais fornecedoras de matérias primas, destinadas ao
preparo de produtos de origem Animal;

2 - nos estabelecimentos que recebem abatem ou industrializam as
diferentes espécies de acougue, entendidas como tais as fixadas neste
Regulamento;

3 - nos estabelecimentos que recebem o leite e seus derivados para
beneficiamento ou industrializac&o;

8 - nos estabelecimentos localizados nos centros de consumo que recebem,
beneficiam industrializam e distribuem, no todo ou em parte, matérias
primas e produtos de origem animal procedentes de outros Estados,
diretamente de estabelecimentos registrados ou relacionados ou de
propriedades rurais;

9 - nos portos maritimos e fluviais e nos postos de fronteira.
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Artigo 51 Nenhum estabelecimento pode realizar comércio interestadual ou
internacional com produtos de origem animal, sem estar registrado na
D.1.P.O. A

2.3.2.2 Decreto Lei n®986/1969 — Normas basicas sobre alimentos

Institui normas basicas sobre alimentos (BRASIL, 1969).

Artigo 1° A defesa e a protecdo da saude individual ou coletiva, no tocante a
alimentos, desde a sua obtencdo até o seu consumo, serdo reguladas, em
todo territorio nacional, pelas disposi¢cdes deste Decreto-Lei.

Artigo 3° Todo alimento somente sera exposto ao consumo ou entregue
a venda depois de registrado no 6rgdo competente do Ministério da
Saude.

Artigo 45 As instalagfes e o funcionamento dos estabelecimentos industriais
ou comerciais, onde se fabrique, prepare, beneficie, acondicione, transporte,
venda ou deposite alimentos ficam submetidos as exigéncias deste Decreto-
Lei e de seus Regulamentos.

Artigo 48 Somente poderdo ser expostos a venda, alimentos, matérias-
primas alimentares, alimentos in natura, aditivos para alimentos, materiais,
artigos e utensilios destinados a entrar em contato com alimentos matérias-
primas alimentares e alimentos in natura, que:

| - Tenham sido previamente registrados no 6érgdo competente do
Ministério da Saude;

I - Tenham sido elaborados, reembalados, transportados,
importados ou vendidos por estabelecimentos devidamente licenciado;

Il - Tenham sido rotulados segundo as disposi¢des deste Decreto-lei
e de seus Regulamentos;

IV - Obedecam, na sua composicao, as especificagcdes do respectivo
padrédo de identidade e qualidade, quando se tratar de alimento padronizado
ou aquelas que tenham sido declaradas no momento do respectivo registro,
guando se tratar de alimento de fantasia ou artificial, ou ainda ndo
padronizado.

Artigo 56 Excluem-se do disposto neste Decreto-lei os produtos com
finalidade medicamentosa ou terapéutica, qualquer que seja a forma
como se apresentem ou 0 modo como sdo ministrados.
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2331 Portaria Inmetro n°® 157/2002 — Regulamento técnico metroldgico

O Regulamento Técnico Metrologico estabelece a forma de expressar a

indicagdo quantitativa do contetudo liquido dos produtos pré-medidos (BRASIL,

2002c).

2.1 — Pré-Medidos: E todo produto embalado e medido sem a presenca do
consumidor e em condi¢des de comercializagao.

2.2 — Contetido Nominal ou contedo Liquido (Qn): E a quantidade do
produto declarada na rotulagem da embalagem, excluindo a mesma e
gualquer outro objeto acondicionado com esse produto.

2.3 — Indicacdo Quantitativa: E o numero do contetido liquido nominal
acompanhado da unidade de medida correspondente de acordo com este
Regulamento.

3.1 - Aindicacao quantitativa do contetdo liquido dos produtos pré-medidos
deve constar na rotulagem da embalagem, ou no corpo dos produtos, na
vista principal, e deve ser de cor contrastante com o fundo onde estiver
impressa, de modo a transmitir ao consumidor uma facil, fiel e satisfatoria
informacédo da quantidade comercializada.

3.1.1 — No caso de embalagem transparente, a indicagdo quantitativa deve
ser de cor contrastante com a do produto.

2332 Portaria n°® 368/1997 — Boas praticas de fabricacdo (MAPA)

O Ministério de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, aprova o

Regulamento Técnico sobre as condi¢des higiénico sanitarias e de boas préaticas de

fabricagdo para estabelecimentos que elaboram/industrializam alimentos (BRASIL,

1997a).

A Portaria n® 368/1997 dispbe os principios gerais higiénicos sanitarios para

recebimento e manuseio das matérias primas, requisitos gerais de boas praticas

para os estabelecimentos que elaboram/industrializam alimentos, requisitos de

saneamento dos estabelecimentos, higiene pessoal, higiene na elaboracdo dos

alimentos e armazenamento e transporte de matérias primas e produtos acabados.
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2.3.3.3  Portaria n®369/1997 — Regulamento Técnico do Leite em Po

Aprova a incluséo de coadjuvante de tecnologia/elaboragédo no Regulamento
Técnico para fixacdo de identidade e qualidade de leite em p6 (BRASIL, 1997b).

O objetivo deste regulamento técnico é fixar a identidade e as caracteristicas
minimas de qualidade que dever4 apresentar o leite em p6 e o leite em pd
instantdneo destinado ao consumo humano, com excecdo do destinado a
formulacdes para lactantes e farmacéuticas.

O item 2.1 do Regulamento Técnico apresenta a seguinte definic&o:
“Entende-se por leite em pé o produto obtido por desidratacdo do leite de vaca
integral, desnatado ou parcialmente desnatado e apto para a alimentagdo humana,
mediante processos tecnologicamente adequados”.

O leite em p6 pode ser classificado em relagdo a sua designagdo (nome
comercial) em: "leite em po integral”, "leite em p6 parcialmente desnatado” ou "leite
em po desnatado". Obrigatoriamente € composto por leite de vaca e deve conter sua
composicdo somente as proteinas, acUcares, gorduras e outras substancias
minerais deste leite nas mesmas proporgdes relativas, salvo quando ocorrer
modificagdes originadas por um processo tecnologicamente adequado (BRASIL,
1997b).

2.3.34 Portaria n° 386/2005 — Comissédo Tecnocientifico de Assessoramento

Institui a Comissdo Técnico-Cientifica de Assessoramento em Alimentos
Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF), que foi adotada com o intuito de prestar
consultoria e assessoramento em relagcdo aos alimentos funcionais e novos
alimentos, seguranca de consumo e alegacéo de funcdo em rétulos, submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria (BRASIL, 2005c).

Esta comissao tem como algumas de suas atribui¢des:

a. Assessorar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em assuntos cientificos
relacionados a area de alimentos com alegagéo de propriedades funcionais e
ou de saude e novos alimentos;

b. Avaliar a documentagdo cientifica para comprovacédo da seguranga de uso de

novos alimentos e ou novos ingredientes;
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C. Avaliar pedidos de registro de novos alimentos, sob o enfoque do risco a
salde do consumidor;

d. Avaliar a eficacia das alegacdes de propriedade funcional e ou de saude
propostas, a luz da documentacéo cientifica apresentada.

A Portaria n® 386/2005 altera a denominagdo e a constituicdo da comissdo
instituida pela Portaria n® 15/1999, que passa a ser “Comissdo Tecnocientifico de
Assessoramento em Alimentos com Alegacdo de Propriedades Funcional e, ou, de
Saude e Novos Alimentos”. Observa-se a adequacdo da denominacdo da comissao
a denominacao dos alimentos com alegacdes de propriedades funcionais e, ou, de
saude e ndo alimentos funcionais (BRASIL, 2005c, BRASIL, 1999a).

2.3.4 Resolugdes

2341 Resolucdo RDC n° 259/2002 — Rotulagem de alimentos embalados

Aprova o Regulamento Técnico para Produtos Embalados, considerando a
necessidade de aperfeicoamento das a¢bGes de controle sanitario na area de
alimentos visando a prote¢cdo a saude da populagdo. O presente Regulamento
Técnico se aplica a rotulagem de todo alimento que seja comercializado, qualquer
gue seja sua origem, embalado na auséncia do cliente e pronto para ser ofertado ao
consumidor (BRASIL, 2002d).

Sdo obrigatérias as seguintes informagBes presentes nos rotulos:
denominacdo de venda, lista de ingredientes, contetudos liquidos, identificacdo da
origem, nome ou razdo social e enderegco do importador, no caso de alimentos
importados, identificagdo do lote, prazo de validade e instrugdes sobre o preparo e
uso do alimento, quando necessario.

3.1. Os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rétulo
gyi.tilize vocabulos, sinais, denominacdes, simbolos, emblemas, ilustracbes
ou outras representacdes graficas que possam tornar a informacao falsa,
incorreta, insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro,
confusdao ou engano, em relacdo a verdadeira natureza, composicao,

procedéncia, tipo, qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma de
uso do alimento;
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b) atribua efeitos ou propriedades que ndo possuam ou ndo possam ser
demonstradas;

c) destaque a presenca ou auséncia de componentes que sejam intrinsecos
ou proprios de alimentos de igual natureza, exceto nos casos previstos em
Regulamentos Técnicos especificos;

d) ressalte, em certos tipos de alimentos processados, a presenca de
componentes que sejam adicionados como ingredientes em todos os
alimentos com tecnologia de fabricacao semelhante;

e) ressalte qualidades que possam induzir a engano com relacdo a reais ou
supostas propriedades terapéuticas que alguns componentes ou
ingredientes tenham ou possam ter quando consumidos em quantidades
diferentes daquelas que se encontram no alimento ou quando consumidos
sob forma farmacéutica;

f) indique que o alimento possui propriedades medicinais ou terapéuticas;

g) aconselhe seu consumo como estimulante, para melhorar a salde, para
prevenir doencas ou com acgédo curativa.

2342 Resolucdo RDC n° 340/2002 — Corante de tartrazina

Dispde sobre o uso do corante tartrazina em alimentos como balas,
caramelos e similares, de grande consumo do publico infantil, adotando medidas
para prevencdo da populacdo dos riscos associados quanto ao seu uso, uma vez
gue pode provocar reagdes adversas em pessoas sensiveis (BRASIL, 2002e).

Artigo 1° As empresas fabricantes de alimentos que contenham na sua
composicdo o corante tartrazina (INS 102) devem obrigatoriamente declarar
na rotulagem, na lista de ingredientes, o0 nome do corante tartrazina por
extenso.

Artigo 3° O descumprimento desta medida constitui infracdo sanitaria

sujeitando os infratores as penalidades da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977 e demais disposic¢des aplicaveis.

2343 Resolugcdo RDC n° 275/2002 — Boas praticas de fabricagcdo (ANVISA)

Dispbe sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos Operacionais
Padronizados aplicados aos Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos e a Lista de Verificacdo das Boas Praticas de Fabricagdo em
Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de Alimentos (BRASIL, 2002f).

Considerando a necessidade de harmonizacdo da acdo de inspec¢édo sanitaria
em estabelecimentos produtores/industrializadores de alimentos em todo o territério
nacional, o presente regulamento técnico tem como objetivo estabelecer

procedimentos padronizados que contribuam para a garantia das condigdes



57

higiénico-sanitérias necesséarias ao processamento/industrializacdo de alimentos,
complementando as Boas Praticas de Fabricacao.

O Anexo | da presente resolucdo dispde o Regulamento Técnico de
Procedimentos Operacionais Padronizados aplicados a Estabelecimentos
Produtores/Industrializadores de Alimentos.

Ja Anexo Il apresenta uma lista na qual estdo discriminados os requisitos a
serem verificados para garantir e assegurar a realizagdo das condutas de Boas
Praticas de Fabricacdo nos estabelecimentos processadores/industriaizadores de

alimentos.

2.3.44 Resolucdo RDC n° 360/2003 — Rotulagem nutricional

Aprova o Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional de Alimentos
Embalados, tornando obrigatéria a rotulagem nutricional, considerando que a
rotulagem nutricional facilita ao consumidor conhecer as propriedades nutricionais
dos alimentos, contribuindo para um consumo adequado dos mesmos (BRASIL,
2003b).

O artigo 2° determina que na rotulagem nutricional devam ser declarados os
seguintes nutrientes: valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras totais,
gorduras saturadas, gorduras trans e sodio.

O presente regulamento técnico se aplica a rotulagem nutricional dos
alimentos produzidos e comercializados, qualquer que seja sua origem, embalados
na auséncia do cliente e prontos para serem oferecidos aos consumidores.

As normas estabelecidas pelo Regulamento Técnico sobre Rotulagem
Nutricional de Alimentos Embalados n&o se aplica a alguns alimentos, tais como:
bebidas alcodlicas, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, especiarias,
dguas minerais naturais e as demais aguas de consumo humano, vinagres, sal
(cloreto de sodio), café, erva mate, cha e outras ervas sem adicdo de outros
ingredientes, aos alimentos preparados e embalados em restaurantes e
estabelecimentos comerciais (prontos para o consumo), produtos fracionados nos
pontos de venda a varejo, comercializados como pré-medidos, refrigerados e
congelados, frutas, vegetais, carnes in natura e aos alimentos com embalagens cuja

superficie visivel para rotulagem seja menor ou igual a 100 cm?. Esta excecdo n&o



58

se aplica aos alimentos para fins especiais ou que apresentem declaragdes de

propriedades nutricionais.

2345

Resolucdo RDC n° 204/2005 — Procedimentos das peticdes submetidas a

Esta Resolucdo regulamenta o procedimento das peticdes submetidas a

andlise pelos setores técnicos da ANVISA, levando em consideragdo as

especificidades do processo de registro e da autorizagdo de funcionamento que

devem ser adequadas nas normas vigentes (BRASIL, 2005b).

Artigo 5° As empresas ficam responsabilizadas pela verificagdo junto ao
sitio eletrdbnico da ANVISA, na area de Atendimento e Arrecadacéo
Eletrdnicos, quanto a existéncia de exigéncias relativas as suas peticdes em
andlise na Agéncia.

Artigo 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de no maximo 30
(trinta) dias a partir da data da confirmacédo de recebimento da exigéncia de
acordo com o artigo anterior.

Artigo 7° Quando formulada a exigéncia, o notificado podera:

| - cumpri-la integralmente no prazo consignado, em ato Unico,
apresentando o que tenha sido solicitado pela area técnica competente da
ANVISA;

Il - solicitar prorrogacédo de prazo para seu cumprimento;

Il - apresentar justificativa pela ndo apresentacdo do que tenha sido
solicitado pela area técnica competente da ANVISA, a vista de eventual
inexatidao da avaliacdo desta;

IV - solicitar o arquivamento temporario do processo.

Artigo 8° A exigéncia recebida pelo notificado interrompe para todos os
efeitos o prazo para decisdo no processo, nao sendo considerado o lapso
temporal anteriormente decorrido.
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2.3.46 Resolugcdo RDC n° 222/2006 — Peticdes e arrecadacdes eletrbnicas

Dispde sobre o sistema de peticdo e arrecadacao eletronico da ANVISA e
estabelece normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente da

arrecadacdo das Taxas de Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2006a).

Artigo 3° O acesso ao sistema de peticdo e arrecadagdo eletrdnico
dependera de prévio cadastramento do Agente Regulado no enderecgo
eletrdnico da ANVISA e de senha pessoal, sigilosa e intransferivel.

Artigo 4° A senha de acesso ao sistema de peticdo e arrecadacao eletrdnico
devera ser cadastrada pelo Responsavel Legal da empresa no enderego
eletrénico da ANVISA.

Artigo 5° O Responsavel Legal da empresa sera o Gestor de Seguranca do
sistema de peticao eletrdnica, responsavel por sua administracao e controle.
Artigo 7° O Agente Regulado devera manter atualizadas no endereco
eletrdnico da ANVISA as informagcBes de cada Gestor de Seguranca
cadastrado, podendo, a qualquer tempo, incluir ou cancelar o acesso de
Gestores ao sistema de peticdo e arrecadacgéo eletrénico

Artigo 9° A peticao eletrbnica sera gerada pelo sistema de atendimento e
arrecadacdo eletrbnico apés o término de cada procedimento. Somente
apos o efetivo recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
correspondente, deve o Agente Regulado encaminhar, juntamente com toda
documentacao exigida pela lista de verificacdo, ao setor de protocolo para a
respectiva analise.

Artigo 46. Para efeitos de enquadramento nos valores, descontos e
isencOes da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria ficam instituidas as
tabelas contidas nos Anexos | e Il desta Resolugao, nos termos dos fatos
geradores constantes da Lei n.° 9.782, de 1999.

Artigo 50. Para usufruir dos descontos e isengBes previstos na legislacdo
vigente o Agente Regulado, com excecdao da Microempresa — ME e da
Empresa de Pequeno Porte - EPP, devera enviar a Geréncia de Gestao da
Arrecadacdo da ANVISA, até o dia 30 de junho de cada exercicio, cOpia
devidamente autenticada da declaracao de imposto de renda referente ao
exercicio imediatamente anterior, para fins de comprovagédo do respectivo
porte de empresa.

2347 Resolucdo RDC n° 2/2002 — Substéncias Bioativas e Probioticos Isolados

Aprova o Regulamento Técnico de Substancias Bioativas e Probioticos
Isolados com Alegacdo de Propriedade Funcional e/ou de Saude, que consta em
anexo a esta resolucéo (BRASIL, 2002b).

Objetivo: Padronizar os procedimentos a serem adotados para a avaliagcéo de
seguranca, O registro e a comercializacdo de substancias bioativas e probioticos

isolados com alegacgéo de propriedades funcional e, ou, de saude.
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Item 3.3. O fabricante do produto sujeito a este regulamento é responsavel
pela qualidade e eficacia do mesmo, devendo garantir sua seguranga de uso no
pais.

Item 3.4. A avaliacdo de risco e seguranca do produto deve:

Item 3.4.1. Atender o disposto no Regulamento Técnico que Estabelece as
Diretrizes Bésicas para Avaliagdo de Risco e Seguranca dos Alimentos.

Item 3.4.2. Demonstrar que o0 produto € seguro para O CONsSUMO nhas
condi¢cbes de uso recomendadas .

Item 3.4.3. Ser avaliada, caso a caso, pela ANVISA.

ltem 3.4.4. Considerar o uso da substancia bioativa isolada, dentro do héabito
alimentar da populagao brasileira.

ltem 11. Rotulagem

Item 11.3. Conter alegagdo de propriedades funcional e, ou, de saude, em
carater obrigatorio, devendo apresentar-se nos moldes e dizeres aprovados pela
Anvisa.

ltem 11.4. O modo de uso do produto (quantidade, frequéncia, condi¢cOes
especiais) e modo de preparo quando for o caso.

11.7. Alerta de forma clara e em destaque, para 0s grupos populacionais
especificos que ndo podem consumir o produto, quando for o caso.

11.8. As alegagbes devem estar associadas a quantidade de uso
recomendada pelo fabricante.

ltem 12. De propaganda

Item 12.1. Deve atender ao disposto no Decreto-Lei n® 986, de 12 de outubro
de 1969 e ao Regulamento Técnico especifico sobre propaganda de alimentos.

ltem 12.2. Qualquer informagéo sobre as propriedades do produto, veiculada
por qualquer meio de comunicacéo, nao pode ser diferente daquela aprovada para a
rotulagem.

ltem 12.3. Qualquer folheto que venha acompanhar o produto ndo pode
veicular informagdes diferentes daquela aprovada para a rotulagem.

Item 13. De Registro

ltem 13.1. O produto sujeito a este regulamento deve atender os mesmos

procedimentos administrativos exigidos para o registro de alimentos em geral.
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2.3.48 Resolucédo RDC n° 27/2010 — Categorias de registros isentos e

obrigatdrios

Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de alimentos e

embalagens isentos de registro sanitario e as categorias de alimentos e embalagens

com obrigatoriedade de registro sanitario (BRASIL, 2010a).

Os alimentos e embalagens com obrigatoriedade de registro sanitério

discriminados no Anexo Il do presente regulamento técnico séo:

YV V V VYV V V

Alimentos com alegac¢@es de propriedade funcional e ou de saude;

Alimentos infantis;

Alimentos para nutrigéo enteral,

Embalagens novas tecnologias (recicladas);

Novos alimentos e novos ingredientes;

Substancias bioativas e probioticos isolados com alegac@o de propriedades

funcional e ou de saude.

2.349 Resolucdo RDC n° 25/2011 — Protocolo de documentos na ANVISA

Dispde sobre os

procedimentos gerais para utilizagdo dos servicos de

protocolo de documentos no ambito da ANVISA (BRASIL, 2011c).

Artigo 2° Para efeitos desta Resolucdo sdo adotadas as seguintes
defini¢cbes:

XIX - nimero de expediente: identificacdo numérica gerada pela
Anvisa ap0s a devida protocolizacdo do documento;

XX - nimero de transacao: identificacdo da operacao realizada em
ambiente Internet no sistema de peticdo e arrecadacao eletrénico da
Anvisa;

XXIV - peticionamento eletrdnico: pedido realizado em ambiente
Internet, por meio do formulario de peticdo, identificado por um
ndmero de transacao, cujo assunto é objeto de controle e fiscalizagédo
da Anvisa;

XXV - processo: documento ou conjunto de documentos que exige
um estudo mais detalhado, bem como procedimentos expressados
por despachos, pareceres técnicos, anexos ou instrucoes;

XXVI - protocolo: ato que registra a entrada de peticdes e demais
documentos no ambito da Anvisa, nas modalidades: protocolo fisico
ou protocolo virtual;

XXX - tramitagdo: movimento do documento de uma unidade a outra,
interna ou externa, através de sistema proprio;

XXXI - Unidade de Gestdo do Atendimento e Protocolo - Uniap:
unidade organizacional da Anvisa incumbida do protocolo e
tramitacdo documental, bem como da gestdo do servico de
atendimento;
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XXXI - Unidade de Gestdo do Atendimento e Protocolo - Uniap:
unidade organizacional da Anvisa incumbida do protocolo e
tramitacdo documental, bem como da gestdo do servico de
atendimento;

Artigo 3° Todo documento destinado a ser autuado, aditado, anexado,
juntado ou apensado a processo ou peticdo deve estar devidamente
instruido conforme as normas especificas que disponham sobre o
assunto. Esta documentacdo deve estar instruida, com os
documentos exigidos na lista de verificagdo estipulada para cada
assunto de peticdo, nos regulamentos técnicos sobre procedimentos
relacionados ao objeto da peticdo e em outras orientacdes da
ANVISA feitas por meio do sitio eletrénico pelas areas competentes.
Artigo 5° Os documentos protocolizados na Anvisa deverdo ser
organizados e apresentados da seguinte forma:

| - deverdo conter folhas separadoras entre um item e outro constante
na lista de verificacao;

Il - apresentacdo em papel formato A4, e, caso parte do documento
seja de menor tamanho, esta devera ser colada a folha de papel A4;
e

Il - reunido da documentacdo em volumes, com uso de colchetes,
sendo que cada volume nao devera exceder 200 (duzentas) folhas.
Paragrafo Unico. Na hipétese de apresentacdo de mais de um
volume, o interessado devera indicar, na primeira folha do
documento, a quantidade de volumes e paginas que o documento
possui.

Artigo 6° - O documento devera indicar precisamente, em sua
primeira folha, a finalidade ou motivo de seu envio a Anvisa.

Artigo 8° - A protocolizacdo de qualquer documento deve ser
realizada na Uniap, em Brasilia, salvo as seguintes exce¢des, como
os documentos destinados & Geréncia de Produtos Derivados do
Tabaco - GPDTA, no Rio de Janeiro, os documentos destinados a
Coordenacao de Propriedade Intelectual - Coopi no Rio de Janeiro e
os documentos de competéncia dos Postos de Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, que terdo
sua protocolizacdo nas Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria deste
locais conforme legislacao especifica.

Artigo 22. O interessado poderd acompanhar a tramitagcdo dos
documentos protocolizados mediante consulta ao sitio eletrénico da
Anvisa.

Paragrafo U(nico. A tramitagdo documental também poderda ser
informada por meio dos canais de atendimento ao usuario, instituidos
para tal fim pela Anvisa.

2.3.4.10 Resolucao RDC n°54/2012 — Regulamento técnico sobre informacao
nutricional complementar

Dispb6e sobre o Regulamento Técnico sobre Informacdo Nutricional
Complementar. O Regulamento Técnico se aplica a Informacdo Nutricional
Complementar (INC) contida nos rétulos dos alimentos embalados produzidos e
comercializados no territério dos Estados Partes do MERCOSUL, ao comércio entre
eles e as importagfes extrazona, embalados na auséncia do cliente e prontos para

oferta aos consumidores. (BRASIL, 2012e).
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Considera-se como Informagdo Nutricional Complementar (Declaracdes de
Propriedades Nutricionais) qualquer representagdo que afirme, sugira ou implique
que um alimento possui propriedades nutricionais particulares, especialmente, mas
ndo somente, em relacdo ao seu valor energético e/ou ao seu contetado de
proteinas, gorduras, carboidratos e fibra alimentar, assim como ao seu contetdo de

vitaminas e minerais.

2.3.4.11 Resolucdo n®17/1999 — Avaliacéo de risco e seguranca dos alimentos

Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes bésicas para
avaliacdo de risco e seguranca dos alimentos. Ele se aplica aos alimentos e
ingredientes para o consumo humano (BRASIL, 1999d).

Para a avaliagdo da seguranga do produto por parte da equipe técnica da
GPESP é necessario constar no Relatério Técnico Cientifico as seguintes
informagdes e documentagdes (BRASIL, 1999d; BRASIL, 2012m):
> Denominagéo do produto;

Origem ou fonte de obtencéo;
Finalidade de uso;
Recomendacgéo de consumo;

Historico de uso, bem como sua forma de consumo em outros paises;

vV V ¥V V V

Especificagdo da origem do produto e ou do novo ingrediente, ou seja, a
espécie botanica ou a espécie animal ou a fonte mineral, quando for o caso;

> Composicdo quimica do novo ingrediente, quando se tratar de uma
substancia desconhecida ou uma modificagdo da estrutura quimica de um

ingrediente conhecido;

> Processo de fabricagdo do produto;

> Laudo de andlise que comprove a quantidade do ingrediente ou substancia no
produto;

> Laudo de andlise de contaminantes no produto, como por exemplo, metais

pesados, micotoxinas, residuos de agrotoxicos ou de drogas veterinérias,
dependendo da origem do produto;
> Descricdo da metodologia analitica para avaliagdo do novo ingrediente ou

substancia no alimento;
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> Evidéncias cientificas aplicaveis a comprovacéo de seguranca de uso:
v ensaios nutricionais e ou fisiolégicos e ou toxicolégicos em animais de
experimentagao;
ensaios bioquimicos;
estudos epidemioldgicos;
ensaios clinicos;

comprovacao de uso tradicional, observado na populacéo;

AN NI NN

evidéncias abrangentes da literatura cientifica, organismos internacionais
de saude e legislacdo internacionalmente reconhecida sobre as

caracteristicas do alimento ou ingrediente.

2.3.4.12 Resolucao n®18/1999 — Analise e comprovacédo da alegacao funcional e,
ou de saude

Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas para
andlise e comprovacdo de propriedades funcionais e ou de salde alegadas em
rotulagem de alimentos (BRASIL, 1999b).

Item 2.1. Alegacdo de propriedade funcional: é aquela relativa ao papel
metabdlico ou fisiolégico que o nutriente ou ndo nutriente tem no crescimento, no
desenvolvimento, na manutengcdo e em outras fun¢des normais do organismo
humano.

Item 2.2. Alegacédo de propriedade de saude: é aquela que afirma, sugere ou
implica a existéncia de relagdo entre o alimento ou ingrediente com doenga ou
condicao relacionada a saude.

Item 3.1. A alegacgdo de propriedades funcionais e, ou, de saude & permitida
em caréater opcional.

ltem 3.2. O alimento ou ingrediente que alegar propriedades funcionais e, ou,
de salde pode, além de suas funcbes bésicas, quando se tratar de nutriente,
produzir efeitos metabdlicos e, ou, fisiolégicos, e, ou, efeitos benéficos a saude,
devendo ser seguro para consumo sem supervisdo médica.

Item 3.3. As alegacbes podem fazer referéncias a manutencdo geral da

saude, ao papel fisiolégico dos nutrientes e ndo nutrientes e a reducdo do risco a
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doengas. Nao sdo permitidas alegacbes de saude que fagam referéncia & cura ou

prevencao de doengas.

2.3.4.13 Resolucédo n®19/1999 — Procedimento pararegistro de alimento com

alegacao funcional e, ou de saude

Aprova o Regulamento Técnico de procedimentos para registro de alimento

com alegacdo de propriedades funcionais e, ou de daude em sua rotulagem
(BRASIL, 1999c).

O presente regulamento deve ser aplicado aos procedimentos para registro

de alimentos com alegacao de propriedades funcionais e, ou de saude nos rotulos

dos alimentos, sem que haja prejuizo nas demais disposi¢fes regulamentares de

registro de alimentos.

Para o registro de alimentos com alegacdo de propriedades funcionais e, ou

de salude em sua rotulagem o fabricante deve apresentar a ANVISA um Relatorio

Técnico Cientifico contendo as seguintes informacgoes:

YV V V VY

Denominacéo do produto;

Finalidade de uso;

Recomendacgéo de consumo indicada pelo fabricante;

Descrigéo cientifica dos ingredientes do produto, segundo espécie de origem
botanica, animal ou mineral, quando for o caso;

Composi¢do quimica com caracterizagdo molecular, e ou formulagdo do
produto;

Descricdo da metodologia analitica para avaliagdo do componente objeto da
alegacao;

Texto e copia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de acordo com
os regulamentos de rotulagem de acordo com a lista de alegac¢des permitida
pela ANVISA.

Evidéncias cientificas (ensaios nutricionais e ou fisiolégicos e ou toxicolégicos
em animais de experimentagdo, ensaios bioquimicos, estudos
epidemiolégicos, ensaios clinicos)

Comprovacdo de uso tradicional, observado na populagdo, sem danos a

saude;
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Qualquer informagé&o ou propriedade funcional e/ou de saude de um alimento
ou ingrediente veiculada, por qualquer meio de comunicacdo, ndo poderd ser

diferente em seu significado daquela aprovada para constar em sua rotulagem.

2.3.4.14 Resolucdo RDC n°23/2000 — Procedimentos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de alimentos

Aprova o Regulamento Técnico sobre o manual de Procedimentos Bésicos
para Registro e dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos pertinentes a
area de alimentos constante do anexo desta resolugdo (BRASIL, 2000).

Os estabelecimentos que exercerem atividades pertinentes a area de
alimentos devem ser inspecionados e licenciados pela autoridade sanitaria.

Todo alimento deve ser produzido de acordo com o Padréo de Identidade e
Qualidade (PIQ) ou Regulamento Técnico (RT) e demais diretrizes estabelecidas,
aprovados pela autoridade competente. A ndo conformidade com os critérios
estabelecidos, constatados por meio do monitoramento de qualidade do produto,
implicard na aplicagdo, as empresas, das penalidades previstas na legislacao

vigente.
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2.3.5 Instrucdes Normativas

2351 Instru¢cdo Normativa n°® 51/2002 e Instrucdo Normativa n° 62/2011 —
Padréo de identidade e qualidade do leite

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento aprova o0s
Regulamentos Técnicos de Produgéo, Identidade e Qualidade do Leite tipo A, Leite
Cru Refrigerado, Leite Pasteurizado e o Regulamento Técnico da Coleta de Leite
Cru Refrigerado e seu Transporte a Granel, em conformidade com os Anexos desta
Instrugdo Normativa. Vale ressaltar, que esta Instrucdo compreende apenas o leite
de vaca (BRASIL, 2002g; BRASIL, 2011d).

Tanto a Instrugdo Normativa MAPA n° 51/2002 quanto Instrugdo Normativa
MAPA n° 62/2011 encontram-se vigentes uma complementando a outra.

Art. 2° Alterar os Anexos I, IV, V e VI da Instrucdo Normativa MAPA n° 51, de
18 de setembro de 2002, na forma dos Anexos | a IV desta Instrucdo Normativa
(BRASIL, 2011d).

Art. 3° Ficam revogados os Anexos Il e lll da Instrugdo Normativa MAPA n°
51, de 18 de setembro de 2002 (BRASIL, 2011d).

Entende-se por leite, sem outra especificacdo, o produto oriundo da ordenha
completa e ininterrupta, em condi¢des de higiene, de vacas sadias, bem alimentadas
e descansadas. O leite de outros animais deve denominar-se segundo a espécie de
que proceda (BRASIL, 2011d).

2352 Instrucdo Normativa n° 22/2005 — Rotulagem de produto de origem
animal

O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, aprova o regulamento
técnico para rotulagem de produto de origem animal embalado (BRASIL, 2005d).

O presente Regulamento Técnico deve ser aplicado a rotulagem de todo
produto de origem animal que seja destinado ao comércio interestadual e
internacional, qualquer que seja sua origem, embalado na auséncia do cliente e

pronto para oferta ao consumidor.
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Para aplicacdo deste regulamento, entende-se:

Rotulo: toda inscricdo, legenda, imagem ou toda matéria descritiva ou

gréfica, escrita, impressa, estampada, gravada, gravada em relevo, litografada ou

colada sobre a embalagem do produto de origem animal.

Embalagem: é o recipiente, o pacote ou a embalagem destinada a garantir a

conservagao e facilitar o transporte e manuseio dos produtos de origem animal.

Produto de Origem Animal embalado: € todo o produto de origem animal

que esta contido em uma embalagem pronta para ser oferecida ao consumidor.

A rotulagem de produto de origem animal embalado deve apresentar,

obrigatoriamente, as seguintes informagoes:

>

Y VY

YV VYV V V

Denominagéo (nome) de venda do produto de origem animal: o0 nome do
produto de origem animal deve ser indicado no painel principal do rétulo em
caracteres destacados, uniformes em corpo e cor, sem intercalacdo de
desenhos e outros dizeres. O tamanho da letra utilizada deve ser proporcional
ao tamanho utilizado para a indicagdo da marca comercial ou logotipo caso
existam;

Lista de ingredientes: a lista de ingredientes deve ser indicada no rotulo em
ordem decrescente de quantidade, sendo os aditivos citados com fungéo e
nome e nimero de INS;

Conteudos liquidos: devem ser indicados no painel principal do rétulo de
acordo com o Regulamento Técnico Especifico;

Identificagéo da origem;

Nome ou razé&o social e endere¢o do estabelecimento;

Nome ou razéo social, CNPJ e endere¢o do importador, no caso de produtos
de origem animal importado;

Carimbo oficial da Inspegéo Federal;

Categoria do estabelecimento, de acordo com a classificagcéo oficial quando
do registro do mesmo no DIPOA;

Modo de conservagéo do produto;

Marca comercial do produto;

Identificagéo do lote, a data de fabricagdo e prazo de validade;

Composigéo do produto;
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> Indicagé@o da expresséo: Registro no Ministério da Agricultura SIF/DIPOA sob
NO-=-fenues;
> Instru¢des sobre o preparo e uso do produto de origem animal comestivel ou

alimento, quando necessario.

Quando no processo tecnoldgico do produto de origem animal for adicionado
gordura vegetal, deve ser indicado no painel principal do rétulo logo abaixo do nome
do produto, em caracteres uniformes em corpo e cor sem intercalagéo de dizeres ou
desenhos, letras em caixa alta e em negrito, a expressao: CONTEM GORDURA
VEGETAL.

2.353 Instrucdo Normativa n°® 49/2006 — Entrada e o uso de produtos em
estabelecimento com SIF

O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) aprova as
Instrugbes para permitir a entrada e o uso de produtos nos estabelecimentos
registrados ou relacionados no Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem
Animal, do MAPA, em conformidade com os Anexos desta Instrucdo Normativa
(BRASIL, 2006f).

SO serd permitida a entrada de quaisquer produtos que fagcam parte da
higienizacdo de pessoal, instalagcdes, equipamentos e do processo de fabricagcéo
(matéria-prima e ingrediente) do produto de origem animal comestivel e néo
comestivel, em estabelecimento registrado ou relacionado no Departamento de
Produtos de Origem Animal - DIPOA, quando esses j4 estejam registrados ou sejam
isentos de registro pelo 6rgao responsavel competente, e que ndo conflitem com o ja
estabelecido em legislagdes vigentes tais como: Regulamento de Inspecéo Industrial
e Sanitaria de Produtos de Origem Animal - RIISPOA.

O responsavel pelo estabelecimento com SIF deve comunicar por meio de
formulario padronizado, conforme o presente no Anexo Il desta Instru¢do Normativa,
a entrada desses produtos no seu estabelecimento ao responsavel pelo SIF local,

como também deve lancar no Sistema de Informac&o Gerencial - SIGSIF.
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2.3.54 Instrucdo Normativa n°® 46/2007 — Leites fermentados

Esta Instrugdo apresenta o Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade
de Leites Fermentados, com o objetivo de estabelecer a identidade e os requisitos
minimos de qualidade que deverdo atender os leites fermentados destinados ao
consumo humano (BRASIL, 2007e).

Leites Fermentados s&o os produtos adicionados ou ndo de outras
substancias alimenticias, obtidas por coagulagdo e diminuicdo do pH do leite, ou
reconstituido, adicionado ou n&o de outros produtos lacteos, por fermentacao lactica
mediante acdo de cultivos de microrganismos especificos. Estes microrganismos
especificos devem ser viaveis, ativos e abundantes no produto final durante seu
prazo de validade.

Os leites fermentados podem sofrer variagbes em sua denominagéo de
acordo com os microrganismos utilizados durante o processo fermentativo.

A composi¢ado dos leites fermentados devem, obrigatoriamente, apresentar;
Leite e/ou leite reconstituido padronizado em seu contetdo de gordura, cultivos de
bactérias lacticas e/ou cultivos de bactérias lacticas especificas. Entre os
ingredientes opcionais, podemos citar alguns como: frutas em forma de pedagos,
polpa(s), suco(s), outros preparados a base de frutas e mel. Os ingredientes
opcionais ndo lacteos podem ser utilizados nas formulagbes em uma proporcao

méaxima de 30% (m/m) do produto final.

2.3.6 Informes Técnicos

2.3.6.1 Informe Técnico n° 9/2004 — Rotulo de alimentos com alegacdes de
propriedade funcional e, ou de salude

Y

Orienta quanto a utilizacdo, em rotulos de alimentos, de alegagdes de
propriedades funcionais de nutrientes com func¢des plenamente reconhecidas pela
comunidade cientifica (BRASIL, 2004).

Tem como objetivo estabelecer os critérios para andlise e uso de alegagfes

para os nutrientes com fungbes plenamente reconhecidas pela comunidade
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cientifica, visando dar maior clareza ao item, maior subsidio para avaliagdo da area

técnica e transparéncia dessa andlise aos interessados.

2.3.7 Oficios Circulares

2.3.7.1  Oficio Circular n°®31/2009 — Procedimento para registro de produto de
origem animal

Tem como objetivo padronizar os procedimentos para andlise de processos
de rotulagem para produtos de origem animal, destinados ao mercado interno
(BRASIL, 2009c).

O presente Oficio Circular € aplicavel para fins de registro/autorizacéo de uso
de rotulagem de produtos de origem animal, por via eletrbnica ou impressa para
mercado interno ou internacional.

As Divisdes, sob Coordenacdo da Coordenagcdo Geral de Inspecédo, o0s
Servicos de Inspecgéo de Produtos Agropecudrios das Superintendéncias Estaduais,
nas Superintendéncias Federal de Agricultura, Sistema de Inspe¢édo Federal serdo
0s responsaveis pela andlise e parecer das solicitagbes de registro, conforme

determinagdes especificas.



72

2.3.8 Guias

2.3.8.1 Guiapara Comprovacdo de Seguranca de Alimentos e Ingredientes

O guia tem por objetivo fornecer orientagdes sobre os pedidos de peti¢éo,
submetido & ANVISA, que requerem comprovacdo da seguranca de seu uso. Ele
traz orientacdes sobre como deve ser apresentado o relatdrio técnico-cientifico, bem
como 0 seu conteldo. Alem disso, sdo fornecidos esclarecimentos sobre os
processos administrativos disponiveis, para solicitar a comprovacdo da seguranca
de uso de alimentos e ingredientes (BRASIL, 2013a).

O relatério técnico-cientifico € obrigatorio e deve ser composto por quatro
parametros, nos quais iro identificar e caracterizar o perigo, avaliar sua exposi¢géo

ao consumidor e caracterizar 0 Seu risco.

2.3.9 Alegacgdes Aprovadas

2.3.9.1 Lista das alegacdes aprovadas

As alegagOes aprovadas fazem parte de um processo que deve ser
constantemente reavaliado, uma vez que pode haver alteragbes nas evidéncias
cientificas sobre seu uso. Na Ultima revisdo da lista de alegacdes, realizada em
2008, considerou como pressuposto a necessidade de as alegagbes estarem de
acordo com as politicas do Ministério da Saude, serem de fécil compreenséo
pelos consumidores, cumprirem o estabelecido pelas Resolugées n°17/99, 18/99 e
19/99 (BRASIL, 2012a).

Para que possa ser utilizada uma alegagdo para determinado alimento, o
fabricante obrigatoriamente deve sujeitéd-lo a aprovacdo da ANVISA. Portanto, o
produto que for registrado na categoria de alimentos com alegagéo de propriedade
funcional e,ou de saude deve apresentar alegacdo conforme a lista aprovada que

serd descrita seguir (BRASIL, 2012a, BRASIL, 2012n).
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ACIDOS GRAXOS

OMEGA 3

Alegacéo

“O consumo de acidos graxos 6mega 3 auxilia na manutengcdo de niveis
saudaveis de triglicerideos, desde que associado a uma alimentacdo equilibrada e
hébitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo somente deve ser utilizada para os acidos graxos Omega 3 de
cadeia longa provenientes de 6leos de peixe (EPA — acido eicosapentaendico e
DHA- &acido docosahexaendico).

O produto deve apresentar no minimo 0,1g de EPA e ou DHA na porcéo ou
em 100g ou 100mL do produto pronto para 0 consumo, caso a por¢ao seja superior|
a 100g ou 100mL.

Os processos devem apresentar laudo de analise, utilizando metodologial
reconhecida, com o teor dos contaminantes inorganicos em ppm: Mercurio, Chumbo,
Cadmio e Arsénio. Utilizar como referéncia o Decreto n°® 55871/65, categoria de
outros alimentos.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, os requisitos acima devem ser atendidos na recomendac¢do diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicacdo do fabricante.

A tabela de informacdo nutricional deve conter os trés tipos de gorduras:
saturadas, monoinsaturadas e poliinsaturadas, discriminando abaixo das
poliinsaturadas o conteido de 6mega 3 (EPA e DHA).

No rétulo do produto deve ser incluida a adverténcia em destaque e em
negrito:

“Pessoas que apresentem doencas ou alteragdes fisiolégicas, mulheres
gravidas ou amamentando (nutrizes) deverdo consultar o médico antes de usar
0 produto”.
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CAROTENOIDES

LICOPENO

Alegacéo

“O licopeno tem acdo antioxidante que protege as células contra os radicais
livres. Seu consumo deve estar associado a uma alimentacdo equilibrada e habitos
de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

A quantidade de licopeno, contida na por¢cdo do produto pronto para|
consumo, deve ser declarada no roétulo, préximo a alegacao.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, deve-se declarar a quantidade de licopeno na recomendacado diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicagéo do fabricante.

Apresentar o processo detalhado de obtencéo e padronizacdo da substancia,
incluindo solventes e outros compostos utilizados.

Apresentar laudo com o teor do(s) residuo(s) do(s) solvente(s) utilizado(s).

Apresentar laudo com o grau de pureza do produto.

LUTEINA
Alegacéo
“A luteina tem acdo antioxidante que protege as ceélulas contra os radicais

livres. Seu consumo deve estar associado a uma alimentacdo equilibrada e habitos
de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

A quantidade de luteina, contida na porcao do produto pronto para consumo,
deve ser declarada no rétulo, préximo a alegacéo.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, deve-se declarar a quantidade de luteina na recomendacdo diaria do
produto pronto para o0 consumo, conforme indicacdo do fabricante.
Apresentar o processo detalhado de obtencdo e padronizacdo da substancia,
incluindo solventes e outros compostos utilizados.

Apresentar laudo com o teor do(s) residuo(s) do(s) solvente(s) utilizado(s).

Apresentar laudo com o grau de pureza do produto.
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ZEAXANTINA

Alegacéo

“A zeaxantina tem acao antioxidante que protege as células contra os radicais
livres. Seu consumo deve estar associado a uma alimentacdo equilibrada e habitos
de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

A quantidade de zeaxantina, contida na por¢cdo do produto pronto para
consumo, deve ser declarada no rotulo, proximo a alegacao.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, deve-se declarar a quantidade de zeaxantina na recomendacao diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicacdo do fabricante.

Apresentar o processo detalhado de obtencdo e padronizacédo da substancia,
incluindo solventes e outros compostos utilizados.

Apresentar laudo com o teor do(s) residuo(s) do(s) solvente(s) utilizado(s).

Apresentar laudo com o grau de pureza do produto.

FIBRAS ALIMENTARES

FIBRAS ALIMENTARES

Alegacéo

“As fibras alimentares auxiliam o funcionamento do intestino. Seu consumo
deve estar associado a uma alimentagao equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a por¢éo do produto pronto para
consumo fornega no minimo 3g de fibras se o alimento for sélido ou 1,5g de fibras se
o alimento for liquido.

Na tabela de informacéo nutricional deve ser declarada a quantidade de fibras
alimentares.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, os requisitos acima devem ser atendidos na recomendac¢do diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicacdo do fabricante.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, pés e
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rotulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestédo de
liquidos”.
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BETA GLUCANA

Alegacéo

“A beta glucana (fibra alimentar) auxilia na reducdo da absor¢éo de colesterol.
Seu consumo deve estar associado a uma alimentacdo equilibrada e habitos de vidal
saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a por¢gédo do produto pronto para
consumo forneca no minimo 3 g de beta glucana, se o alimento for sélido, ou 1,5 g
se o0 alimento for liquido.

Essa alegacao s6 esta aprovada para a beta glucana presente na aveia.

Na tabela de informacéo nutricional deve ser declarada a quantidade de beta
glucana, abaixo de fibras alimentares.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, poés e
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestao de
liquidos”.

DEXTRINA RESISTENTE
Alegacéo

“As fibras alimentares auxiliam o funcionamento do intestino. Seu consumo
deve estar associado a uma alimentacéo equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a por¢gédo do produto pronto para|
consumo forne¢a no minimo 3g de dextrina resistente se o alimento for sélido, ou
1,59 se o alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, os requisitos acima devem ser atendidos na recomendacdo diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicagéo do fabricante.

O uso do ingrediente nédo deve ultrapassar 30g na recomendacado diaria do|
produto pronto para consumo, conforme indicagcé&o do fabricante.

Na tabela de informacdo nutricional deve ser declarada a quantidade de
dextrina resistente abaixo de fibras alimentares.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, pés €
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestdo de
liquidos”.
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FRUTOLIGOSSACARIDEO - FOS

Alegacéo

“Os frutoligossacarideos — FOS contribuem para o equilibrio da flora intestinal.
Seu consumo deve estar associado a uma alimentacédo equilibrada e habitos de vida]
saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a por¢gédo do produto pronto para
consumo forneca no minimo 3g de FOS se o alimento for sélido ou 1,59 se o
alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, os requisitos acima devem ser atendidos na recomendac¢do diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicagao do fabricante.

Na tabela de informagdo nutricional deve ser declarada a quantidade de
frutoligossacarideo, abaixo de fibras alimentares.

O uso do ingrediente ndo deve ultrapassar 30g na recomendacédo diaria do|
produto pronto para consumo, conforme indicacdo do fabricante.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, poés e
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestao de
liquidos”.

GOMA GUAR PARCIALMENTE HIDROLISADA

Alegacéo

“As fibras alimentares auxiliam o funcionamento do intestino. Seu consumo
deve estar associado a uma alimentacéo equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a por¢gédo do produto pronto para
consumo forneca no minimo 3g de goma guar parcialmente hidrolisada se o
alimento for sélido ou 1,5g de fibras se o alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, os requisitos acima devem ser atendidos na recomendac¢do diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicacéo do fabricante.

Essa alegacdo sO esta aprovada para a goma guar parcialmente hidrolisada
obtida da espécie vegetal.

Na tabela de informacao nutricional deve ser declarada a quantidade de goma
guar parcialmente hidrolisada, abaixo de fibras alimentares.

Caso o produto seja comercializado na forma isolada, em sache ou p6, por
exemplo, a empresa deve informar no rétulo, a quantidade minima de liquido em que
0 produto deve ser dissolvido.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, pés €
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestao de
liquidos”.
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INULINA

Alegacéo

“A inulina contribui para o equilibrio da flora intestinal. Seu consumo deve
estar associado a uma alimentagao equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a porcédo do produto pronto para
consumo forneca no minimo 3g de inulina se o alimento for sdlido ou 1,5g se o
alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, 0s requisitos acima devem ser atendidos na recomendacdo diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicag&o do fabricante.

Na tabela de informagdo nutricional deve ser declarada a quantidade de
inulina, abaixo de fibras alimentares.

O uso do ingrediente ndo deve ultrapassar 30g na recomendacédo diaria do|
produto pronto para consumo, conforme indicagcéo do fabricante.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, poés e
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestao de
liquidos”.

LACTULOSE

Alegacéo

“A lactulose auxilia o funcionamento do intestino. Seu consumo deve estar
associado a uma alimentagdo equilibrada e hébitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a porcédo do produto pronto para
consumo forneca no minimo 3g de lactulose se o alimento for sélido ou 1,59 se 0
alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, 0s requisitos acima devem ser atendidos na recomendacado diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicag&o do fabricante.

Na tabela de informacdo nutricional deve ser declarada a quantidade de
lactulose abaixo de fibras alimentares.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, poés e
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestao de
liquidos”.
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POLIDEXTROSE

Alegacéo

“As fibras alimentares auxiliam o funcionamento do intestino. Seu consumo
deve estar associado a uma alimentacéo equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a porcédo do produto pronto para
consumo forneca no minimo 3g de Polidextrose se o alimento for sélido ou 1,59 de|
fibras se o alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, 0s requisitos acima devem ser atendidos na recomendacado diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicagéo do fabricante.

Na tabela de informagdo nutricional deve ser declarada a quantidade de
polidextrose, abaixo de fibras alimentares.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, poés e
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestdo de
liquidos”.

PSILLIUM OU PSYLLIUM

Alegacéo

“O psillium (fibra alimentar) auxilia na redugdo da absorgéo de gordura. Seu
consumo deve estar associado a uma alimentagdo equilibrada e habitos de vidal
saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a porgéo diaria do produto pronto
para consumo forneca no minimo 3g de psillium se o alimento for sélido ou 1,5g se 0
alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, os requisitos acima devem ser atendidos na recomendac¢do diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicagéo do fabricante.

A Unica espécie ja avaliada é a Plantago ovata. Qualquer outra espécie deve
ser avaliada quanto a seguranca de uso.

Na tabela de informagdo nutricional deve ser declarada a quantidade de
Psillium abaixo de fibras alimentares.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, poés e
similares, a seguinte informag&o, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestao de
liquidos”.




80

QUITOSANA

Alegacéo

“A quitosana auxilia na reducdo da absor¢cdo de gordura e colesterol. Seu
consumo deve estar associado a uma alimentacdo equilibrada e habitos de vidal
saudaveis”.

Requisitos especificos

Esta alegacdo pode ser utilizada desde que a por¢gédo do produto pronto para
consumo forneg¢a no minimo 3g de quitosana se o alimento for sélido ou 1,59 se o
alimento for liquido.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, os requisitos acima devem ser atendidos na recomendac¢do diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicagéo do fabricante.

Os processos devem apresentar laudo de analise, utilizando metodologial
reconhecida, com o teor dos contaminantes inorganicos em ppm: Mercuario, Chumbo,
Cadmio e Arsénio. Utilizar como referéncia o Decreto n® 55871/65, categoria de
outros alimentos.

Deve ser apresentado laudo de andlise com a composicao fisico quimica,
incluindo o teor de fibras e de cinzas.

Na tabela de informagdo nutricional deve ser declarada a quantidade de
quitosana abaixo de fibras alimentares.

No rétulo deve constar a frase de adverténcia em destaque e negrito:

"Pessoas alérgicas a peixes e crustaceos devem evitar o consumo deste
produto”.

Quando apresentada isolada em capsulas, tabletes, comprimidos, pés €
similares, a seguinte informacao, em destaque e em negrito, deve constar no rétulo
do produto:

“O consumo deste produto deve ser acompanhado da ingestao de
liquidos”.
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FITOESTEROIS

FITOESTEROIS

Alegacéo

“Os fitoesterdis auxiliam na reducdo da absor¢céo de colesterol. Seu consumo
deve estar associado a uma alimentagéo equilibrada e habitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

A porcéo do produto pronto para consumo deve fornecer no minimo 0,8g de
fitoesterdis livres. Quantidades inferiores poderdo ser utilizadas desde que
comprovadas na matriz alimentar.

A recomendacéao diaria do produto, que deve estar entre 1 a 3 por¢cdes/dia,
deve garantir uma ingestéo entre 1 a3 gramas de fitoesteradis livres por dia.

Na designacdo do produto deve ser incluida a informagéo
fitoesterois”.

A quantidade de fitoesterdis, contida na porcdo do produto pronto pard
consumo, deve ser declarada no roétulo, préximo a alegacao.

Os fitoesterdis referem-se tanto aos esterdis e estanodis livres quanto aos
esterificados.

Apresentar o processo detalhado de obtengcdo e padronizacédo da substancia,
incluindo solventes e outros compostos utilizados.

Apresentar laudo com o teor do(s) residuo(s) do(s) solvente(s) utilizado(s).

Apresentar laudo com o grau de pureza do produto e a caracterizagdo dos
fitoesterdis/ fitoestanois presentes.

No rétulo deve constar as seguintes frases de adverténcia em destaque e em
negrito:

“Pessoas com niveis elevados de colesterol devem procurar orientagdo
meédica”.

“Os fitoesterdis ndo fornecem beneficios adicionais quando consumidos
acima de 3 g/dia”.

“O produto ndo é adequado para criancas abaixo de cinco anos, gestantes €
lactentes”.

com

POLIOIS

Manitol/Xilitol/Sorbitol

Alegacéo

“Manitol/Xilitol/Sorbitol n&o produz &cidos que danificam os dentes. O
consumo do produto ndo substitui habitos adequados de higiene bucal e de
alimentacao”

Requisitos especificos

Alegacéo aprovada somente para gomas de mascar sem acucar.
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PROBIOTICOS

Lactobacillus acidophilus

Lactobacillus casei shirota

Lactobacillus casei variedade rhamnosus

Lactobacillus casei variedade defensis

Lactobacillus paracasei

Lactococcus lactis

Bifidobacterium bifidum

Bifidobacterium animallis (incluindo a subespécie B. lactis)

Bifidobacterium longum

Enterococcus faecium

Alegacéo

“O (indicar a espécie do microrganismo) (probiotico) contribui para o equilibrio
da flora intestinal. Seu consumo deve estar associado a uma alimentagéo
equilibrada e hébitos de vida saudaveis”.

Requisitos especificos

A quantidade minima viavel para os probioticos deve estar situada na faixa de
1x10° a1x10° Unidades Formadoras de Colénias (UFC) na recomendacéo diaria do
produto pronto para o consumo, conforme indicacéo do fabricante. Valores menores
podem ser aceitos, desde que a empresa comprove sua eficacia.

A documentacao referente a comprovacao de eficacia, deve incluir:

» Laudo de anadlise do produto que comprove a quantidade minima viavel

do microrganismo até o final do prazo de validade.

» Teste de resisténcia da cultura utilizada no produto a acidez gastrica e

aos sais biliares.

A quantidade do probiético em UFC, contida na recomendacao diaria do
produto pronto para consumo, deve ser declarada no rétulo, préximo a alegacéo.

Os microrganismos Lactobacillus delbrueckii (subespécie bulgaricus) e
Streptococcus salivarius (subespécie thermophillus) foram retirados da lista tendo
em vista que além de serem espécies necessarias para producao de iogurte, nao
possuem efeito probiético cientificamente comprovado.
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PROTEINA DE SOJA

PROTEINA DE SOJA

Alegacéo

“O consumo diario de no minimo 25 g de proteina de soja pode ajudar &
reduzir o colesterol. Seu consumo deve estar associado a uma alimentagéo
equilibrada e habitos de vida saudaveis".

Requisitos especificos

A quantidade de proteina de soja, contida na por¢cédo do produto pronto para
consumo, deve ser declarada no roétulo, préximo a alegacao.

No caso de produtos nas formas de capsulas, tabletes, comprimidos e
similares, deve-se declarar a quantidade de proteina de soja na recomendacao
diaria do produto pronto para o consumo, conforme indicacao do fabricante.

“Os dizeres de rotulagem e o material publicitario dos produtos a base
de soja ndo podem veicular qualquer alegagédo em func¢éo das isoflavonas, sejal
de conteudo (“contém”), funcional, de salude e terapéutica (prevencao,
tratamento e cura de doencas)”’
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3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Desenvolver um modelo e um roteiro de orientagbes para registro de um
iogurte com alegacdes de propriedade funcional e, ou de satude com a finalidade de
contribuir com a protecdo da saude publica por meio da divulgagdo de
conhecimentos especificos da area de registro de alimentos com alegacfes de
propriedade funcional e, ou de salde para as industrias e para os 0rgaos

regulatorios, resultando em beneficios para fabricantes e consumidores.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

> Realizar estudo da legislagédo vigente e materiais afins com orientagdes para
registro de alimentos com alegac¢fes de propriedade funcional e, ou de saude
no Brasil;

> Avaliar todas as informagfes obtidas e definir as etapas necessérias para
efetuar o registro do iogurte com alegagdes de propriedade funcional e ou de
saude;

> Exemplificar por meio de um modelo e um roteiro, todas as etapas envolvidas
no registro de um iogurte com alegacdes de propriedade funcional e, ou de

saude, utilizando industria, produto e rotulo ficticios.
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4. MATERIAL E METODOS

Para desenvolver o modelo e o roteiro para registro de um produto lacteo com
APES foi utilizada a pesquisa qualitativa aplicando a metodologia de pesquisa
documental.

Para desenvolver o modelo e o roteiro para registro de um produto lacteo com
APFS foram necessarios:

a — Criacdo de uma industria e produto lacteo com rétulo ficticios. A
escolha do produto teve como base a continuagdo da linha de pesquisa da
orientadora do presente trabalho. O produto definido foi um iogurte com alegacdes
de propriedade funcional e, ou de saude contendo inulina, ingrediente presente na
listagem de alegacgdes aprovadas pela ANVISA. A concentracéo de inulina utilizada
na composicdo do produto foi definida tendo como base informagdes técnico
cientificas evidenciadas em artigos cientificos reconhecidos. Foi confeccionado um
rétulo seguindo a legislagéo vigente da ANVISA e do MAPA.

b — Pesquisa documental: Buscou-se nos sitios eletrdnicos da ANVISA
(www.anvisa.gov.br) e do MAPA (www.agricultura.gov.br), as legislagbes vigentes,
guias e procedimentos diretamente ligados ao tema: registro de alimentos com
alegacdes de propriedade funcional e, ou de saude. Os documentos obtidos
compreenderam o periodo de data de 1952 a 2013.

c — Visitas e contatos técnicos: Foram visitadas a Geréncia de Produtos
Especiais da ANVISA em Brasilia, o Instituto de Investigacion en Ciencias de la
Alimentacién e a biblioteca do Consejo Superior de Investigaciones Cientificas em
Madri — Espanha. Para obtencdo de informagdes referentes aos insumos foram
contatadas via e-mail e telefone empresas fabricantes e revendedoras dos insumos
que integram a formulagdo proposta para o produto. Para maiores detalhes
referentes a registro de alimentos de origem animal com APFS foi contatado via e-
mail o MAPA.

d — Evidéncias cientificas da inulina: Pesquisa em sitios eletrdnicos de
Agéncias Reguladoras de outros paises em busca de evidéncias reconhecidas sobre
as propriedades e caracteristicas da inulina, bem como produtos lacteos com inulina

fabricados e comercializados em outros paises.
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e — Comprovacgao da alegacéo requerida para registro do produto: Foram
realizadas em varias bases de dados, pesquisas de artigos cientificos que
subsidiassem e respaldassem a seguranca e eficacia do produto lacteo proposto
para registro.

f — Modelo e roteiro para registro de produto lacteo com APFS: Partindo
da criagcdo de industria e produto ficticios foram elaborados um modelo e um roteiro

com orientacdes para se efetuar o registro de um produto lacteo com APFS.

5. RESULTADOS e DISCUSSAO

a— Criacdo de uma induastria e produto lacteo com roétulo ficticios

a.l — Industria e produto lacteo: Optou-se por denominar a inddstria de
Opcéo Lactea Ltda, com a pretensdo de registrar o produto Lacto fibras, um iogurte

com inulina, sabor morango, com APFS.

a.1.1 — Formulac&o do produto lacteo: Os ingredientes do iogurte Lacto

fibras encontram-se dispostos a seguir:

Componentes Funcéo Concentracdo Centesimal
Leite pasteurizado Matriz 88%
desnatado (veiculo)
Leite desnatado em po Matriz 2%
(veiculo)
Inulina Fibra Solavel 5%
(prebiodtico)
Fermento lacteo Cultura de bactérias 0,01%
(Cultura lactea)
Preparado de Morango Sabor/aroma 5%

Fonte: Autor

O percentual de inulina na formulagéo foi determinado mediante consulta aos
artigos cientificos descritos a seguir, 0os quais apresentam evidéncias que a partir da
concentracdo determinada de 5% é possivel obter os efeitos determinados na

alegacéao aprovada pela ANVISA para a inulina.

BORTOLOZO, Eliana Queiroz; QUADROS, Maria Helena Rosinek. Aplicacdo de
inulina e sucralose em iogurte. Revista Brasileira de Tecnologia Agroindustrial,
Ponta Grossa, v. 1, n. 1, p. 37-47, 2007.
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BOUHNIK, Yoram et al. Prolonged administration of low-dose inulin stimulates the
growth of bifidobacteria in humans. Nutrition Research, [S.l.], n. 27, p. 187-193,
2007.

COUSSEMENT, Paul A. A. Inulin and oligofructose: safe intakes and legal status.
The Journal of Nutrition, [S.L.], n. 129, p. 1412S-1417S, 1999.

GONZALEZ-TOMAS, L.; BAYARRI, S.; COSTELL, E. Inulin-enriched dairy desserts:
Physicochemical and sensory aspects. Journal of Dairy Science, [S.l.], v. 92, n. 9,
p. 4188-4199, 2009.

KELLY, Greg. Inulin-type prebiotics a review: part 2. Alternative Medicine Review,
[S.I.],v. 14, n. 1, p. 36-55, 2009.

KIP, P.; MEYER, D.; JELLEMA, R. H. Inulins improve sensoric and textural
properties of low-fat yoghurts. International Dairy Journal, [S.l.], n. 16, p. 1098-
1103, 2006.

KOLIDA, Sofia; GIBSON, Glenn R. Prebiotic capacity of inulin-type fructans. The
Journal of Nutrition, [S.1.], n. 137, p. 2503S-2506S, 2007.

MEYER, D; STASSE-WOLTHUIS, M. The bifidogenic effect of inulin and
oligofructose and its consequences for gut health. European Journal Of Clinical
Nutrition, [S.l.], n. 63, p. 1277-1289, 2009.

MEYER, D. et al. Inulin as texture modifier in dairy products. Food Hydrocolloids,
[S.L], n. 25, p. 1881-1890, 2011.

OLAGNERO, Gabriela. Alimentos funcionales: fibra, prebiéticos, probiodticos y
simbioticos. DIAETA, Buenos Aires, v. 25, n.121, p. 20-33, 2007.

ORAFTI, Beneo. Prebiotic & Bifidogenic Properties of Orafti® and their
Influence on Health, Prebiotic March08 (2).doc.

RAO, A. V. Dose-response effects of inulin and oligofructose on intestinal
bifidogenesis effects. The Journal of Nutrition, [S.1.], n. 129, p.1442S-1445S, 1999.

RASTALL, R. A. Functional oligosaccharides: application and manufacture. Annual
Review of Food Science and Technology, [S.l.], n. 1, p. 305-339, 2010.

ROBERFROID, M. B.; DELZENNE, N. M. Dietary fructans. Annual Review of
Nutrition, [S.l.], n. 18, p. 117-143, 1998.

a.1.2 — Confeccéo do rétulo: O rotulo foi elaborado seguindo a base legal
descrita no item 2.3 do presente trabalho que discrimina os requisitos legais para

registro de produto lacteo com alegagdes de propriedade funcional e, ou de saude.
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a.2 - Pesquisa documental: Pesquisa documental nos sitios eletrdnicos da
ANVISA (www.anvisa.gov.br) e do MAPA (www.agricultura.gov.br), para avaliacéo e
estudo das legislagdes vigentes, guias e procedimentos diretamente ligados ao
tema: registro de alimentos com alegacdes de propriedade funcional e, ou de saude.
Os documentos obtidos na pesquisa foram disponibilizados no item 2.3 do presente
trabalho que discrimina os requisitos legais para registro de produto lacteo com
alegacOes de propriedade funcional e, ou de saude. Foram avaliados: trés leis, dois
decretos, quatro portarias, quatorze resolugdes, quatro instrugdes normativas, um

informe técnico, um guia e um oficio circular.

a.3 — Visitas e contatos técnicos

a.3.1 — ANVISA: Os esclarecimentos pertinentes ao assunto abordado no
presente trabalho foram fornecidos por técnico da Geréncia de Produtos Especiais
(GPESP) em visita a sede da ANVISA em Brasilia em fevereiro de 2012.

a.3.2 — MAPA: Via e-mail foi contatado técnico do MAPA em Brasilia que
respondeu com detalhes todos os questionamentos encaminhados referentes a
registro de alimentos de origem animal com APFS.

a.3.3 — Visita internacional: Para agregar informacdes técnico cientificas ao
trabalho foram realizadas visitas ao Instituto de Investigacion en Ciencias de la
Alimentacién e a biblioteca do Consejo Superior de Investigaciones Cientificas em
Madri — Espanha. A visita e as reunides técnicas foram conduzidas pela
pesquisadora Dr? Lourdes Amigo Garrido que muito contribuiu com seus

conhecimentos na area de alimentos funcionais.

a.3.4 — Contatos técnicos: Foram contatadas via e-mail e telefone as
empresas Gemacon Tech, Christian Hansen, Clariant S.A. fabricantes e
revendedoras de insumos para disponibilizarem informagdes referentes aos

ingredientes que integram a formulagéo proposta no trabalho.

a.4 — Evidéncias cientificas da inulina
a.4.1 — Pesquisa nos sitios eletrénicos de Agéncias Reguladoras em busca de
evidéncias reconhecidas sobre as propriedades e caracteristicas da inulina. As

Agéncias pesquisadas foram: Unido Européia: European Food Safety Authority —
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EFSA (Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos) sitio eletronico:
http://www.efsa.europa.eu; Espanha: Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion (Agéncia Espanhola de Segurancga Alimentar e Nutricional) sitio eletrénico:
http://www.aesan.msc.es; Chile: Gobierno de Chile Ministerio de Salud (Governo do
Chile Ministério da Saude) sitio eletrénico: http://www.minsal.cl; Franca: Agence
nationale de sécurité sanitaire (Agéncia Nacional de Seguranca Sanitaria) sitio
eletronico: http://www.anses.fr/r.

a.4.2 — Pesquisa de produtos lacteos contendo inulina fabricados e
comercializados em outros paises. Foram selecionados 15 produtos oriundos da
Colémbia, Paraguai, Estados Unidos, Franca, Canada, Malasia, Singapura, Australia
e Brasil. O nome comercial dos produtos, com a cépia da embalagem, bem como o

pais onde séo comercializados estao disponibilizados no final do Apéndice A.

a.5 - Comprovacéo da alegacgéo requerida para registro do produto:

Como forma de comprovar a alegagdo funcional requerida e cumprir a
exigéncia legal, foram realizadas em varias bases de dados, pesquisas de artigos
cientificos que subsidiassem e respaldassem a seguranca e eficdcia do produto
lacteo proposto para registro. As bases de dados utlizadas foram: Periddicos
CAPES (Coordenacgdo de Aperfeicoamento de Nivel Superior), Scielo - Scientific
Eletronic Library Online, Science Direct, Annual Reviews, The Journal of Nutrition e
Biblioteca Digital Brasileira de Teses e Dissertagdes (BDTD). Os descritores
utilizados nas pesquisas foram “inulina”, “inulin”, “alimentos funcionais”, “Functional
Food” e “Alimentos Funcionales”.

Dentre os artigos avaliados foram selecionados 24 trabalhos listados nas
paginas 167 a 169 do Apéndice A e disponibilizados na integra no anexo do
presente trabalho. A ANVISA exige que os artigos sejam disponibilizados para que o
técnico possa avalia-los na ocasido da andlise do processo.

a.6 — Modelo e roteiro para registro de produto lacteo com APFS: Por se
tratar de registro de produto de origem animal com APFS o mesmo demanda duas

etapas:

Etapa 1 ANVISA: O fabricante deverd apresentar a documentacdo para que
seja efetuada a avaliagdo de APFS do produto Lacto fibras (ficticio) conforme as

diretrizes basicas dispostas na Resolugdes n°® 17/1999 que estabelece a avaliacdo
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de risco e seguranga dos alimentos e a Resolugcdo n°® 18/1999 que estabelece as
diretrizes para analise e comprovagdo de propriedades funcionais e, ou de saude
alegadas em rotulagem de alimentos. Para produtos de origem animal o termo
usado na ANVISA é avaliagcéo, porque o registro propriamente dito € competéncia do
MAPA (Brasil, 1999b; BRASIL, 1999d; BRASIL, 2012a).

Para cada tema a ser protocolado na ANVISA existe uma listagem de
documentacdo com numeracdo especifica por assunto. Para os processos de
avaliacdo de alimentos com alegac¢fes de propriedades funcionais e, ou de salude o
a listagem de documentagéo corresponde ao assunto 403 (BRASIL, 2013d).

A relagéo de documentos a serem encaminhados a ANVISA corresponde a:

> Requerimento especificando o motivo da solicitagdo: E capa do processo,

modelo disponivel na pagina 119 do Apéndice A. Devera conter o motivo da

solicitacdo, a identificagcdo da empresa, a geréncia da ANVISA a qual se

destina o documento, assim como a assinatura do representante legal e, ou
responsavel técnico.

> Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de

vigilancia sanitaria: E obrigatoria e o valor varia de acordo com o assunto a

ser protocolado e o porte da empresa. Um modelo de taxa encontra-se

disponivel na pagina 122 do Apéndice A,
> Relatdrio Técnico Cientifico: E exigido pela legislac&o especifica de alimentos

com APFS. O RTC pode apresentar, conforme op¢do da empresa, a

sequéncia de documentacdo a seguir. A sequéncia apresentada podera ser

utiizada como um check list para a ordenacdo da documentagdo no

processo. O modelo de RTC encontra-se disponivel nas paginas 123 a 178

do Apéndice A.

» Documentagédo técnico cientifica exigida pela legislacdo vigente: Constituida
de artigos publicados em periddicos nacionais e internacionais relacionados

com o tema em estudo. Dentre os artigos avaliados foram selecionados 24

trabalhos listados nas paginas 167 a 169 do Apéndice A. Os artigos

encontram-se disponibilizados na integra no anexo presente ao final do

trabalho.
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DOCUMENTACAO

Conferéncia
Sim Nao

Capa (motivo do processo, assinatura do responséavel técnico e legal
e identificacéo da empresa)

Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagéo de
vigilancia sanitéria;

1 — Denominagéo do produto;

2 — Origem e fonte dos ingredientes do produto;

3 — Finalidade de uso do produto;

4 — Recomendacéo de consumo do produto indicada pelo fabricante;

5 — Histérico de uso e forma de consumo da inulina no Brasil e em
outros paises;

6 — Especificacdo de origem da inulina, segundo espécie vegetal;

7 — Composicao quimica com caracterizacdo molecular da inulina;

8 — Formulacéao do produto;

9 — Processo de Fabricagao;

9.1 — Processo de obtencdo da inulina;

9.2 — Processo de fabricacdo do produto;

10 — Teor de inulina presente no produto;

11— Descricdo da metodologia analitica utilizada para a quantificacao
do teor de inulina;

12 — Texto e copia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de
acordo com os regulamentos de rotulagem e as diretrizes basicas
para andlise e comprovagdo de propriedades funcionais e, ou de
saude alegadas em rotulagem de alimentos;

13 — Composicao nutricional do produto;

14 — Evidéncias do reconhecimento da alegagdo de propriedade
funcional e, ou de saude da inulina por Agéncias reguladoras de
outros paises;

15 — Evidéncias cientificas aplicaveis a comprovacéo da alegacéo da
inulina;

16 — Evidéncias cientificas do uso da inulina em matriz de iogurte;

17 — Concluséao;

18 — Referéncia Bibliografia

19 — Documentos em anexo;

19.1 — Certificado de andlise do ingrediente inulina fornecida pelo
fabricante;

19.2 — Aprovagdo do uso do ingrediente inulina em alimentos
destinados ao consumo humano — emitido pela ANVISA,

19.3 — Coépia da Alegacdo de Propriedade Funcional da inulina
aprovada pela CTCAF em Julho/2008;

19.4 — Exemplos de leites fermentados com inulina fabricados em
outros paises;
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Etapa 2 MAPA: Somente apds o deferimento da ANVISA encaminhado tanto
para empresa quanto para o MAPA autorizando o uso da alegagdo nos moldes da
aprovacdo pela CTCAF é que a empresa podera requerer o registro do produto junto
ao MAPA. No MAPA o0 registro se processa via sitio eletrdnico,
www.agricultura.gov.br, por meio do acesso ao link do SIGSIF, onde os dados da
empresa e do produto, como rotulo e condi¢cdes de fabricagédo, serdo cadastrados
para posterior andlise do técnico que emitira o parecer: aprovado, reprovado ou
aprovado com restricdo (BRASIL, 2009c).

Em 2007, dos 32 processos de registro de alimentos avaliados pela Comissao
Tecnocientifica de Assessoramento em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos
(CTCAF) 11 deles, o correspondente 34%, pertenciam a categoria dos alimentos
funcionais, sendo que deste total 36,4% foram indeferidos e apenas 27,3% tiveram
as peticbes de registro deferidas. Os dados evidenciam que existe por parte das
industrias, desafios e dificuldades a serem enfrentadas quando o assunto € registro
de alimentos com APFS (BRASIL, 2007c).

Segundo MADUREIRA (2012) o ambiente regulatério no Brasil ainda néo é
muito claro. Existe um rigor técnico, com exigéncias legais, por parte da ANVISA na
ocasido da emissdo de parecer referente & aprovacdo da alegacdo funcional
pleiteada. Para alguns empresérios este rigor, aliado muitas vezes, & demora na
andlise do processo, prejudica os negdécios e retarda a oferta de lancamentos por
periodos de meses a anos, comprometendo o acompanhamento dos avangos
tecnoldgicos.

A prépria ANVISA ao publicar o Guia para Comprovagdo da Seguranga de
Alimentos e Ingredientes (BRASIL, 2013a) demonstra que anseia por melhorias
substanciais na qualidade dos processos. O Guia tem como objetivo aprimorar as
orientacdes fornecidas aos fabricantes de alimentos e de ingredientes alimentares
quanto a comprovacao de seguranga de uso. Entretanto, para o entendimento das
informagdes contidas neste documento € necessario que as empresas possuam
uma equipe técnica qualificada capaz de elaborar um processo de peticdo de
registro de produto com APFS.

Para facilitar o entendimento e demonstrar de uma maneira didatica como

deve ser o formato de apresentacdo de um processo na ANVISA, os resultados
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alcancados no presente trabalho foram, propositalmente, disponibilizados nos
Apéndices A e B.

No Apéndice A foi apresentado um modelo de um relatério técnico cientifico
nos moldes de submissdo na ANVISA para a avaliagdo do Lacto fibras, iogurte
ficticio com APFS. Conforme exigéncia da Resolugdo RDC n° 25/2011 entre um item
e outro do processo deveréo ser contidas folhas separadoras. Sugere-se que sejam
folhas coloridas, de forma a delimitar com precisdo onde inicia e finaliza cada item
gue compde 0 processo.

Ja no Apéndice B

foi disponibilizado um roteiro que descreve 0 passo a passo a ser seguido
para se registrar o Lacto fibras, iogurte com APFS no sitio eletrénico do MAPA. Para
tornar o roteiro mais didatico foram disponibilizadas imagens das péaginas do
Sistema de Informagbes Gerenciais do Servico de Inspecdo Federal (SIGSIF) do

sitio eletronico do MAPA.
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6. CONCLUSAO

O estudo da legislagéo vigente demonstrou o quanto o sistema regulamentar
é fragmentado e a legislagdo é pulverizada. Para a elaboragdo do processo de
registro do produto proposto foram necessérias a consultas de vérias legislacdes em
orgaos de ministérios distintos, especialmente, ANVISA e MAPA.

Existe uma caréncia de materiais informativos para a elaboracdo do Relatorio
Técnico Cientifico, pega indispensavel em um processo de registro de alimentos
funcionais. A propria ANVISA publicou o Guia para Comprovagéo da Seguranca de
Alimentos e Ingredientes com o objetivo de aprimorar as orientacdes fornecidas aos
fabricantes de alimentos e de ingredientes que requeiram comprovagao de
seguranca de uso, na esperanca de que a qualidade dos processos apresentem
melhorias. Porém, o guia, ainda assim, é de dificil interpretacdo para empresas que
nao possuem equipe especializada para elaboracdo de processos de registro de
alimentos com alegac¢des de propriedade funcional e, ou de saude.

Para se elaborar um Relatério Técnico Cientifico € necessaria expertise
técnica, pois com regular frequéncia sdo exigidas interpretacdes de legislacbes de
diferentes 6rgdos e busca de informacdes técnico cientificas em idiomas distintos do
portugués.

O modelo e o roteiro apresentados como produto neste trabalho contribuirdo
para disponibilizar informagdes que facilitem a melhor compreenséo, por parte das
micro, pequenas e meédias empresas quanto a elaboracdo de um processo de

registro de produtos com alegacdes de propriedade funcional e, ou de saude.
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APENDICES

APENDICE A — Modelo para elaboracdo de um relatério técnico cientifico para
avaliacdo de alegacéo de propriedade funcional e, ou de saiude de um iogurte

com inulina.
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Apresentacéao

O modelo tem como meta apresentar 0s passos para se requerer a avaliagao
da alegacao de propriedade funcional e, ou de saude (APFS) com posterior registro
de um iogurte desnatado sabor morango e com inulina.

Para tanto, foram criados uma empresa, um produto e rétulo ficticios para
exemplificarem as etapas para a elaboracdo de uma peti¢cdo de registro de alimento
funcional junto aos 6rgéos reguladores competentes.

Sao apresentadas as duas etapas que as empresas devem seguir para o
requerimento do registro:

Etapa 1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA): O fabricante
devera apresentar a documentagdo para que seja efetuada a avaliagdo de APFS do
produto Lacto fibras (ficticio) conforme as diretrizes basicas dispostas na Resolucdes
n® 17/1999 que estabelece a avaliagdo de risco e seguranga dos alimentos e a
Resolugdo n° 18/1999 que estabelece as diretrizes para analise e comprovagdo de
propriedades funcionais e, ou de salde alegadas em rotulagem de alimentos. Para
produtos de origem animal o termo usado na ANVISA é avalia¢do, porque o registro
propriamente dito € competéncia do MAPA.

Etapa 2 Ministério da Agricultura Pecuéaria e Abastecimento (MAPA):
Somente apdés o deferimento da ANVISA encaminhado tanto para a empresa quanto
para o0 MAPA autorizando o uso da alegagdo nos moldes da aprovagao pela
Comissdo Tecnocientifico de Assessoramento em Alimentos com Alegacao de
Propriedades Funcional e, ou, de Saude e Novos Alimentos (CTCAF) é que a
empresa podera requerer o registro do produto junto ao MAPA. No MAPA o registro
se processa via sitio eletrdnico, www.agricultura.gov.br, por meio do acesso ao link
do Sistema de Informagdes Gerenciais do Servico de Inspecdo Federal (SIGSIF),
onde os dados da empresa e do produto, como rotulo e condigbes de fabricacéo,
serdo cadastrados para posterior analise do técnico que emitira o parecer: aprovado,

reprovado ou aprovado com restri¢cao.
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A organizagdo da documentacdo no processo de avaliagdo da APFS de um
produto lacteo pode seguir a sequéncia disposta abaixo, sendo os itens separados

por folhas de coloragdo ou gramatura distintas das folhas que compdem o processo.

DOCUMENTACAO

Capa (requerimento do processo);
Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de vigilancia
sanitaria;

Relatdrio Técnico Cientifico
1 — Denominacgéo do produto;
2 — Origem e fonte dos ingredientes do produto;
3 — Finalidade de uso do produto;
4 — Recomendacgéao de consumo do produto indicada pelo fabricante;
5 — Histdrico de uso e forma de consumo da inulina no Brasil e em outros paises;
6 — Especificacdo de origem da inulina, segundo espécie vegetal;
7 — Composicao quimica com caracteriza¢cdo molecular da inulina;
8 — Formulacéo do produto;
9 — Processo de Fabricagéo;
9.1 — Processo de obtencéo da inulina;
9.2 — Processo de fabricagéo do produto;
10 — Teor de inulina presente no produto;
11— Descricdo da metodologia analitica utilizada para a quantificacdo do teor de
inulina;
12 — Texto e cépia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de acordo com os
regulamentos de rotulagem e as diretrizes basicas para analise e comprovacao de
propriedades funcionais e, ou de saude alegadas em rotulagem de alimentos;
13 — Composigéo nutricional do produto;
14 — Evidéncias do reconhecimento da alegagéo de propriedade funcional e, ou de

saude da inulina por Agéncias reguladoras de outros paises;
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15 — Evidéncias cientificas aplicaveis a comprovacao da alegacao da inulina;
16 — Evidéncias cientificas do uso da inulina em matriz de iogurte;
17 — Concluséao;
18 — Referéncia Bibliografia;
19 — Documentos em anexo;
19.1 — Certificado de andlise do ingrediente inulina fornecida pelo fabricante;
19.2 — Aprovacgéao do uso do ingrediente inulina em alimentos destinados ao consumo
humano — emitido pela ANVISA;
19.3 — Cépia da Alegacao de Propriedade Funcional da inulina aprovada pela CTCAF
em Julho/2008;
19.4 — Exemplos de leites fermentados com inulina fabricados em outros paises.
Para elaborar o processo de avaliagdo da APFS com posterior efetivagéo do
registro deverdo ser consultadas as bases legais a seguir:
Leis
Lei n®9.782/1999 - Criagc&o da ANVISA
Lei n° 10.674/2003 — Glaten
Lei n° 8080/1990 — Sistema Unico de Saude
Decretos
Decreto n° 30.691/1952 — Regulamento de produtos de origem animal
Decreto Lei n°® 986/1969 — Normas béasicas sobre alimentos
Portarias
Portaria Inmetro n° 157/2002 — Regulamento técnico metrologico
Portaria n° 368/1997 — Boas Praticas de Fabricacdo (MAPA)
Portaria n° 369/1997 — Regulamento Técnico do Leite em Pé
Portaria n° 386/2005 — Comisséo de Assessoramento Tecnocientifico
Resolugdes
Resolugcdo RDC n° 259/2002 — Rotulagem de alimentos embalados
Resolucdo RDC n° 340/2002 — Corante de tartrazina
Resolugdo RDC n° 275/2002 — Boas Praticas de Fabricacdo (ANVISA)
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Resolucdo RDC n° 360/2003 — Rotulagem nutricional
Resolucdo RDC n° 204/2005 — Procedimentos das peticbes submetidas a
andlises
Resolucdo RDC n° 222/2006 — Peticbes e arrecadagdes eletronicas
Resolugdo RDC n° 2/2002 — Substancias Bioativas e Probidticos isolados
Resolugdo RDC n° 27/2010 — Categorias de registros isentos e obrigatorios
Resolugcdo RDC n° 25/2011 — Protocolo de documentos na ANVISA
Resolugdo RDC n° 54/2012 — Regulamento técnico sobre informag&o nutricional
complementar
Resolucdo n° 17/1999 — Avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos
Resolugdo n° 18/1999 — Andlise e comprovacgéo da alegacéo funcional e, ou de
saude
Resolugdo n° 19/1999 — Procedimento para registro de alimento com alegagao
funcional e, ou de saude
Resolucdo RDC n° 23/2000 — Procedimentos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de alimentos
Instrugdes Normativas
Instrugdo Normativa n° 51/2002 e Instrugdo Normativa n® 62/2011 — Padréo de
identidade e qualidade do leite
Instrugdo Normativa n® 22/2005 — Rotulagem de produto de origem animal
Instrugdo Normativa n° 49/2006 — Entrada e o0 uso de produtos em
estabelecimento com SIF
Instrugdo Normativa n® 46/2007 — Leites fermentados
Informes Técnicos
Informe Técnico n° 9/2004 — Rétulo de alimentos com alegagfes de propriedade
funcional e, ou de saude
Oficios Circulares
Oficio Circular n® 31/2009 — Procedimento para registro de produto de origem

animal
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Guias
Guia para Comprovacédo de Seguranca de Alimentos e Ingredientes
Alegagbes Aprovadas

Lista das alegagOes aprovadas

As empresas, normalmente, contam com equipe devidamente qualificada
para elaborar um processo de registro de alimento funcional, pois com regular
frequéncia sdo exigidas interpretacdes de legislacdes de diferentes 6rgdos e busca
de informacgdes técnico cientificas em idiomas distintos do portugués.

A prépria ANVISA ao publicar o Guia para Comprovagdo da Seguranca de
Alimentos e Ingredientes afirma que anseia por melhorias substanciais na qualidade
dos processos.

Esperamos que o modelo e o roteiro apresentados contribuam para a melhor
compreensdo da legislagdo e dos tramites administrativos, por parte das micro,
pequenas e meédias empresas quanto a elaboragdo e submissdo de peticdo de

registro de produtos com APFS.

Monica Cecilia Santana Pereira
Autora
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Para cada tema a ser protocolado na ANVISA existe uma listagem de
documentacdo com numeracdo especifica por assunto. Para os processos de
avaliacdo de alimentos com alega¢des de propriedades funcionais e, ou de saude a
listagem de documentagéo corresponde ao assunto 403 (BRASIL, 2013d).

A relagéo de documentos a serem encaminhados a ANVISA corresponde a:

> Requerimento especificando o motivo da solicitacdo: E a capa do processo,
devera conter o motivo da solicitagdo, a identificacdo da empresa, a geréncia
da ANVISA a qual se destina o documento, assim como a assinatura do
representante legal e, ou responséavel técnico (P4g.119).
> Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitaria: E obrigatoria e o valor varia de acordo com o assunto a
ser protocolado e o porte da empresa (P4g.122).
> Relatorio Técnico Cientifico: E exigido pela legislacdo especifica de alimentos

com APFS (Pag. 123 a 178).

» Documentagédo técnico cientifica exigida pela legislacdo vigente: Constituida
de artigos publicados em periddicos nacionais e internacionais relacionados

com o tema em estudo. Dentre os artigos avaliados foram selecionados 24

trabalhos listados nas péginas 167 a 169. Os artigos encontram-se

disponibilizados na integra no anexo presente ao final do trabalho.

E imprescindivel que sejam elaborados 2 (dois) documentos originais: 1(um)
para ser protocolado na ANVISA e o outro para ser arquivado na empresa junto com
0 numero de protocolo e expediente posteriormente emitidos pela Agéncia.

O processo devera ser constituido dos seguintes itens:

Capa: A capa deverd conter o motivo da solicitacdo, a identificacdo da
empresa, a geréncia da ANVISA a qual se destina o documento com assinatura do
representante legal e, ou responsével técnico (P4g.119).

indice: A titulo de organizacdo é interessante que apds a capa Sseja
apresentado um indice contendo a ordem de disposicdo dos documentos ao longo
do processo. O ideal é que o indice siga a ordem de disposi¢do da listagem de

documentacéo corresponde ao assunto 403 (P4g.120 e 121).
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Estrutura do processo: Conforme exigéncia da Resolugdo RDC n° 25/2011
entre um item e outro do processo deverédo ser contidas folhas separadoras. Sugere-
se gue sejam folhas coloridas, de forma a delimitar com preciséo onde inicia e onde
finaliza cada item que compde o processo. O formato do papel devera ser A4, cada
volume do processo devera conter até 200 folhas. N&o serdo aceitos documentos
encadernados, pois dificulta que outros documentos, caso necessario, sejam
anexados ao processo. A protocolizacdo do documento deverd ser realizada na
Unidade de Gestdo do Atendimento e Protocolo (UNIAP) em Brasilia, podendo ser
por meio do atendimento presencial ou atendimento postal. A tramitacdo do
documento protocolado podera ser acompanhada via consulta ao site da ANVISA
(www.anvisa.gov.br).

Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizag&o de
vigilancia sanitaria: A taxa de fiscalizagdo da vigilancia sanitaria € definida de
acordo com o porte da empresa, conforme discriminado na Resolucdo RDC n° 222
de 28 de dezembro de 2006. Esta resolugéo dispde sobre o sistema de peticdo e
arrecadacdo eletrdnica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e estabelece
normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente da arrecadacdo das
Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria (Pag.122).

Para a emissédo da taxa a empresa deve ser cadastrada no site da ANVISA.
Para efetuar o cadastramento o usuario deve acessar www.anvisa.gov.br > Setor
Regulado > Cadastramento de Empresas > Sistema de Cadastramento > Acesse 0
Sistema, e por fim informar o nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) e o numero da Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE).
Apos o preenchimento do CNPJ e do CNAE o usuério deverd clicar em “Cadastrar
Nova Empresa”. Caso haja duvidas, no préprio site existe um passo a passo a ser
seguido pelo usuario: www.anvisa.gov.br > Setor Regulado > Cadastramento de
Empresas > Cadastramento de Empresa: passo a passo (BRASIL, 2006a; BRASIL,
2013b).

Apos o cadastramento da empresa o usuario podera emitir a taxa referente ao

peticionamento: Avaliagdo de Alimentos com Alegagcbes de Propriedades
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Funcional e, ou de Saude (assunto n° 403). No sitio eletrbnico www.anvisa.gov.br
na parte inferior do lado direito existe um link intitulado de peticionamento. Ao clicar
no link o usuario devera preencher os campos email e senha do Gestor de
Seguranga ou Responsavel Legal. Tanto o email quanto a senha sdo definidos na
ocasido do cadastramento da empresa. Na mesma pégina existe a possibilidade do
usudrio acessar o passo a passo do sistema de peticionamento e sanar todas as
davidas antes de iniciar o processo de emissdo da taxa de fiscalizacdo (BRASIL,
2013a).

As empresas sujeitas a contraprestacdo de servicos da ANVISA deverdo
realizar anualmente a comprovacdo de seu porte de modo a garantir o desconto
facultado no valor da taxa em conformidade com a legislagédo vigente (Tabela 3). O
Anexo | da RDC 222/2006 é uma tabela que informa, conforme o porte da empresa,
os valores das taxas de fiscalizacdo, j& com os descontos, para cada peticao
requerida & Agéncia pelo setor regulado. As Empresas de Pequeno Porte (EPP) e as
Microempresas (ME) possuem até 30 de abrii do ano em exercicio para
encaminharem para ANVISA o original ou cépia autenticada da certiddo da junta
comercial ou do cartério do registro civil de pessoa juridica. Ja as Médias empresas
possuem até 30 de junho de cada exercicio para encaminharem copia da
Declaragdo de Imposto de Renda Pessoa Juridica do exercicio imediatamente
anterior, acompanhada do recibo de entrega da Receita Federal. As empresas
classificadas como de grande porte sdo dispensadas da comprovacdo de porte. A
ndo comprovacdo do porte no periodo estipulado sujeita o regulado ao pagamento
da taxa no valor integral sem direito a ressarcimento (BRASIL, 2013c; BRASIL,
2006a).
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Tabela 3: Enquadramento de Porte da Empresa

Classificacao
da Empresa

Faturamento Anual

Comprovacéo de
Porte

Valor da Avaliacdo
de Alimentos com
Alegacdes de
Propriedades
Funcional e ou de
Saude

Grupo | - Grande

Superior a R$ 50.000.000,00
(cingiienta milhdes de reais), de
acordo com a Medida Proviséria n®
2.190-34, de 23 de agosto de 2001.

Dispensa
comprovacgao

R$ 1.800,00

Grupo Il -
Grande

Igual ou inferior a R$ 50.000.000,00
(cinglienta milhdes de reais) e
superior a R$ 20.000.000,00 (vinte
milhdes de reais), de acordo com

a Medida Provisoria n°® 2.190-34, de
23 de agosto de 2001.

Grupo Il - Média

Igual ou inferior a R$ 20.000.000,00
(vinte milhdes de reais) e superior a
R$ 6.000.000,00 (seis milhdes de
reais), de acordo com a Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001.

Grupo IV -
Média

Igual ou inferior a R$ 6.000.000,00
(seis milhGes de reais) de acordo com
a Medida Provisoria n® 2.190-34, de
23 de agosto de 2001.

R$ 1.530,00

Declaracéo de
Imposto de Renda

R$ 1.260,00

R$ 720,00

Pequena

Igual ou inferior a R$ 3.600.000,00
(trés milhdes e seiscentos mil reais) e
superior a R$ 360.000,00 (trezentos e
sessenta mil reais), de acordo com a
Lei Complementar n° 139, de 10 de
novembro de 2011.

Microempresa

Igual ou inferior a R$ 360.000,00
(trezentos e sessenta mil reais), de
acordo com a Lei Complementar n°

139, de 10 de novembro de 2011.

Certiddo da Junta
Comercial em que
conste a condigdo de
ME ou EPP (seguir o §
1° do art. 50, da RDC

R$ 180,00

n® 222, de 28 de
dezembro de 2006)

R$ 90,00

Fonte: BRASIL, 2006a
Relatdrio Técnico Cientifico (RTC): exigido pela legislacdo vigente, o

7

relatério € um dossié construido com base em conhecimentos cientificos com o

objetivo de comprovar a seguranca e a eficdcia do alimento ou ingrediente. Os

alimentos com propriedade funcional e, ou de saude alegadas na rotulagem séo

obrigados a comprovarem a seguranca de uso junto ANVISA. Somente apds a

aprovacdo da equipe técnica € que o alimento pode ser comercializado como sendo
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alimento com alegacao funcional e, ou de saiude. O RTC sera composto pelos itens
dispostos a seguir (P4g. 123 a 178):

a) Denominagéo do produto: este item deve conter a apresentagdo do nome
comercial do produto, da sua denominagdo de venda especificando sua origem e
natureza (Pag.124).

Origem e fonte dos ingredientes do produto: é importante que se descreva
sobre os ingredientes que compdem o produto, a procedéncia dos mesmos, se
possuem registro, se os fornecedores s&o qualificados e se a empresa possui
programa de qualidade implantado. A empresa deve evidenciar o rigor nos
processos de qualidade visando um produto final seguro e de exceléncia (Pag.125).

Finalidade de uso do produto: basicamente as seguintes perguntas devem
ser respondidas neste item: qual o beneficio que a empresa visa ofertar ao
consumidor com a fabricagdo do produto proposto? Qual o diferencial do produto?
Qual publico o produto visa atingir? Por tratar-se de um produto com alegacédo de
propriedade funcional e, ou de saude é fundamental que os beneficios e os
“maleficios” do produto sejam apresentados por meio de embasamento técnico
cientifico (P4g.130).

Recomendacdo de consumo do produto indicada pelo fabricante: é
importante ressaltar que para os produtos com alegacéao de propriedade funcional e,
ou de saude a recomendagdo de consumo ndo poderé ser superior & recomendacéo
diaria de consumo j& definida pela CTCAF. O fabricante devera apresentar os
valores alimentares que o produto contera do ingrediente tido como funcional. E
importante apresentar os célculos referentes ao nimero de unidades do produto
acabado que podem ser consumidas dentro dos valores de seguranca definidos pela
CTCAF. E uma forma de evidenciar o baixo risco do produto. O fabricante deve
informar a alegacgdo pleiteada para uso na rotulagem. Nao é demais salientar que
por exigéncia da Resolucdo n°® 18/1999 informacgdes veiculas referente a alegacéo
propriedade funcional e, ou de saude ndo poderdo ser diferentes das informagdes
aprovadas para constar na rotulagem do produto. Empresa que optar por apresentar

alegacdo de saude fazendo referéncia a cura e prevencdo de doengas terd seu
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processo indeferido, pois estardo infringindo o art. 56 do Decreto lei 986/1963 que
dispbe sobre a defesa e a protecdo da saude individual ou coletiva, no tocante a
alimentos, desde a sua obtencdo até o seu consumo em todo territério nacional
(Pag.135).

Historico de uso e forma de consumo do ingrediente funcional no Brasil
e em outros paises: neste item em especial deve ser destacado a versatilidade de
uso do ingrediente proposto e reconhecido como funcional. E fundamental mostrar
se 0 mesmo encontra-se ou ndo presente na alimentacao diaria; enfatizar seus usos
e funcionalidades, onde pode ser encontrado e se existe historico no Brasil ou em
outros paises do seu uso em matrizes semelhantes a que esta sendo proposta no
trabalho (Pag.137).

Especificacdo da origem do ingrediente funcional, segundo espécie
vegetal, mineral ou animal: independente da classe é exigido uma descricdo com
base cientifica em relacdo & origem do ingrediente funcional proposto. No caso de
ingrediente de origem vegetal, deve-se destacar a familia, nomes das espécies, 0s
vegetais onde podem ser encontrados em maiores concentracdes, as espécies mais
usadas pela industria e os locais e climas preferidos para o cultivo (P4g.140).

Composicdo quimica com caracterizagdo molecular do ingrediente
funcional: neste item a estrutura quimica do ingrediente funcional proposto deve ser
apresentada caracterizando a estrutura molecular, tipo de ligagdo entre os
mondmeros, tamanho das moléculas e suas particularidades fisicas, quimicas e
bioldgicas, se o ingrediente apresentar (Pag.142).

Formulacdo do produto: o fabricante deve apresentar a formulagédo do
produto com todos os ingredientes e suas respectivas concentragdes e fungdes. De
maneira a complementar as informagdes, o fabricante pode apresentar o tamanho
do lote de fabricagdo proposto, bem como o conteldo e as concentracbes do
produto acabado que serd comercializado. Salientando que a concentracdo do
ingrediente funcional ndo poderd ultrapassar a recomendacdo didria maxima
estipulada pela CTCAF (Pag.144).
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Processo de Fabricagédo: prezando pela organizacéo e melhor apresentagao
do documento o presente item pode ser dividido em 2 partes:

Processo de obtengé&o do ingrediente funcional: descrever como ocorre a
obtenc&o do ingrediente pela indlstria e 0s processos basicos para a obtengédo do
mesmo garantindo a eficacia e a seguranca para uso em alimentos para o consumo
humano (Pég.145).

Processo de fabricagdo do produto: descrever as etapas do processo
produtivo envolvendo fluxo de producéo, controle de qualidade dos ingredientes e
produto acabado e processo de distribuicdo do produto acabado (Pag.147).

Teor do ingrediente funcional presente no produto: o teor proposto para o
produto acabado deve atender as concentragdes estipuladas pela CTCAF, de modo
que a alegacao possa ser usada e o produto acabado seja seguro (P4g.158).

Descri¢cdo da metodologia analitica utilizada para a quantificagdo do teor
do ingrediente funcional: neste item deve-se informar o método que sera usado e
descrever a metodologia analitica escolhida para andlise do teor do ingrediente
funcional (P4g.159).

Texto e copia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de acordo
com os regulamentos de rotulagem e as diretrizes basicas para andlise e
comprovacdo de propriedades funcionais e, ou de salde alegadas em
rotulagem de alimentos: o fabricante devera apresentar na forma de texto os
dizeres contidos em todas as faces do rétulo, bem como o modelo do rétulo que se
pretende usar no produto acabado. Tanto o texto quanto o leiaute do rétulo deverédo
conter, obrigatoriamente, as informagbes exigidas pelas legisla¢cGes vigentes da
ANVISA e do MAPA. O fabricante optando por fazer uso da alegacgéo de propriedade
funcional e, ou de saulde, a rotulagem do produto deve apresentar a alegacéo
conforme disposta na lista de alegacbes aprovadas. Portanto, a frase referente a
alegacéo aprovada deve ser apresentada por completo em um mesmo local e com
destaque (Pag.161).

Composicéo nutricional do produto: para atender este item o fabricante

deve apresentar a tabela de informacdo nutricional que é parte integrante da
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rotulagem do produto. A tabela deve fornecer as informagdes legais exigidas
referentes aos componentes obrigatérios (carboidratos, proteinas, gorduras, fibra,
sédio, calcio), calorias, porcédo, valores diarios, etc (Pag.165).

Evidéncias do reconhecimento da alegagdo de propriedade funcional e,
ou de salde em outros paises: em atencdo a Resolugdo n® 18/1999 o fabricante
deve apresentar informagdes documentadas referentes & aprovacdo do uso do
produto ou ingrediente com alegacédo de propriedade funcional e, ou de saude em
outros paises, blocos e organismos internacionais reconhecidos. E possivel por meio
de pesquisa via internet, ter acesso a legislagbes e outros documentos de
ingrediente ou alimentos com alegac6es funcionais e, ou de saude. A pesquisa pelas
informagOes desejadas deve ser focada em palavras chaves ou frases curtas que
consigam sintetizar o objetivo da pesquisa. No site www.efsa.europa.eu/ da
European Food Safety Authority (Autoridade Européia de Seguranca Alimentar)
podem ser encontradas, listas de referéncias cientificas com alega¢des que podem
contribuir na busca de evidéncias para comprovacao da seguranca e da alegagéo
(Pag.166).

Evidéncias cientificas aplicaveis a comprovagdo da alegacéo: Para que
um alimento possa ser reconhecido como alimento com alegagdo de propriedades
funcionais e, ou de saude pela ANVISA é necesséario que o fabricante apresente
comprovacdo da alegacéo pleiteada por meio de evidéncias cientificas. Para ter
acesso as evidéncias cientificas o fabricante deve desenvolver mecanismos de
buscas em base de dados que disponibilizem trabalhos cientificos que contenham
ensaios clinicos, bioquimicos, nutricionais e/ou fisioldgicos e/ou toxicolégicos,
estudos epidemiolégicos que possam ser apresentados como comprovacdo da
alegacdo. O compilado de trabalhos cientificos poderdo conter estudos
desenvolvidos in vivo ou in vitro, os trabalhos ndo necessariamente devam ser
publicados, podem ser apresentados estudos que a propria empresa desenvolveu
para comprovar a alegacdo. N&o sera necessario traduzir a documentacdo que

estiver em inglés ou em espanhol. O parecer da ANVISA autorizando o uso da
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alegacdo néo tera como parédmetro a quantidade de literatura cientifica apresentada
e sim a qualidade dessa literatura (Pag.167).

Evidéncias cientificas do uso do ingrediente funcional na matriz
proposta: E importante que se apresente por meio de literatura cientifica
reconhecida, que h& possibilidade do ingrediente desempenhar, sem prejuizos, a
alegacéo na matriz proposta (Pag.170).

Concluséo: deve ser redigida contemplando todas as evidéncias cientificas
favordveis que respaldem que o produto podera fazer uso da alegacdo sem
comprometer a satde do consumidor. E importante citar neste item que a alegacéo
é aprovada pela CTCAF, que o produto é compativel com a matriz escolhida, que a
base cientifica apresentada é capaz de comprovar a alegagéo requerida e que trata-
se de um produto seguro, visto que os riscos de toxicidade em relagdo ao alto
consumo s&o minimos(P4ag.171).

Referéncia Bibliografia: devera conter todas as referéncias da literatura e
sitios de buscas referenciados ao longo do trabalho (P4g.172).

Documentos em anexo: espago destinado para se acrescentar
documentagdes complementares, que contribuirdo para constatar a veracidade e
credibilidade do trabalho. Como exemplo de documentos que poderdo fazer parte
dos anexos podemos citar: certificados de andlises dos insumos emitidos pelos
fabricantes, aprovacédo da alegacéo pela CTCAF, aprovagéo do ingrediente funcional
pelo 6rgdo regulador para uso em alimentos destinados ao consumo humano,
exemplo de produtos com o ingrediente funcional fabricados e comercializados em
outros paises (Pag.178).

Assim sendo, segue exemplo de como deve ser o formato de um processo a
ser submetido a andlise técnica na Geréncia de Produtos Especiais (GPESP) da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.
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Ao

Ministério da Saude

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Geréncia Geral de Alimentos

Geréncia de Produtos Especiais

Produto: Lacto Fibras — logurte desnatado com fibras

Assunto: Avaliagdo de Alimentos com Alegacdes de Propriedades Funcionais e,

ou de Saude.

A Opcéao Léactea Ltda, situada & Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Bairro
Morro da Gloéria — Juiz de Fora/lMG, tendo como inscrigdio o CNPJ n°
00.000.000/0001-00, submete, por meio de seu Responsavel Legal e Técnico a
documentacdo necessaria para Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de
Propriedades Funcional e ou de Saude (assunto n° 403) de acordo com o
disposto na Resolug&o n° 17, de 30 de abril de 1999 e Resolugéo n° 18, de 30 de
abril de 1999.

Aguardamos parecer.

Atenciosamente.

Mobnica Cecilia Santana Pereira
Responséavel Legal e Técnica
CRF-MG — 14442
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Via original do comprovante de pagamento da taxa de fiscalizagdo de

vigilancia sanitaria;

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Vencimento 01/12/2011
el Guia da Vigildncia Sanitana
, GRU - Guia de Recolhimento da Uni&o Niimero da Guia 2976/2011
| |
N® Guia Referéncia -
Valor da Taxa 0,00
MNome ou Razao SociallEndereco/Fone Taxa Complementar )
EMPRESA T S.A. Valor Multa
SEPN Rua Andapratraz, n® 515 - Ed.Omega - Agora no SIA Asa -
Nore
BRASILIA/DF Acréscimo Multa B
(52) 51555555
CNPJ/CPF: 33.683.202/0001-34 Descontos Multa _
Tipo da Guia: Nermal Total da Guia 0,00

Instrucdes

Esta guia é pessoal e intransferivel. O uso irregular pode causar, dentre outras implicagdes, a nio

identificagido do recolhimento.

Os valores emitidos por este boleto nio sdo passiveis de descontos. Caso o valor apresentado nio
corresponda ao enquadramento do porte da empresa, providencie a atualizagdo dos dados conforme

a RDC 222/20086.

Porte: MICRO Classe:

N°¢ Embarcacéo: Madalidade: Ndmero Qt. ltens:
Fato Gerador: *

Nome Embarcac&o: Bandeira:

Numere da Transagdo: 1166012011

Valido somente com autenticagio bancarica.

Figura 6 — Modelo da taxa de fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

Fonte: BRASIL, 2011d
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Relatdrio Técnico Cientifico
(RTC)

LACTO FIBRAS - logurte desnatado com inulina
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1 — Denominac¢éao do produto

7

O Lacto fibras € um leite fermentado, mais especificamente, um iogurte
desnatado batido sabor morango contendo inulina (fibra soltvel). A inulina utilizada
na fabricagcédo do Lacto fibras é considerada segura pela ANVISA para ser utilizada
como ingrediente alimentar, destinada ao emprego em preparacdo de alimentos
industrializados, em estabelecimento devidamente licenciados. Dentre as inulinas
fabricadas pela empresa Belga Beneo Orafti optou-se pela Orafti® GR que atendeu
aos padrdes técnicos desejados pela equipe da Opcéo Latea.

De acordo com as definigdes dispostas na Instru¢do Normativa n® 46/2007 do
Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento, que estabelece o regulamento

técnico de identidade e qualidade de leites fermentados define-se:

Leites fermentados: produtos adicionados ou ndo de outras substancias
alimenticias, obtidas por coagulacdo e diminuicdo do pH do leite, ou
reconstituido, adicionado ou n&do de outros produtos lacteos, por
fermentacdo lactica mediante acdo de cultivos de microrganismos
especificos. Estes microrganismos especificos devem ser viaveis, ativos e
abundantes no produto final durante seu prazo de validade.

logurte: leite fermentado cuja fermentagdo se realiza com cultivos
protosimbidticos de Streptococcus salivarius subsp. thermophilus e
Lactobacillus delbrueckii subsp. Bulgaricus, aos quais se podem
acompanhar, de forma complementar, outras bactérias acido-lacticas que,
por sua atividade, contribuem para a determinacdo das caracteristicas do
produto final.

Obedecendo aos padrbes de identidade e qualidade dos leites fermentados
destinados ao consumo humano, o Lacto fibras é um iogurte adicionado de
preparado de frutas e fibras sollveis que possui em sua formulacdo o cultivo
protosimbidticos composto por Streptococcus thermophilus e Lactobacillus
delbrueckii subsp. bulgaricus.

O Lacto fibras € a mais nova proposta da Opcdo Lactea cujo objetivo é
ofertar ao consumidor um produto de qualidade com propriedade de alegagé&o
funcional e, ou de salde que atenda as exigéncias do consumidor e dos Orgaos

reguladores nos parametros de seguranca e eficécia.
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2 — Origem e fonte dos ingredientes do produto

A exceléncia do processo produtivo e do produto final encontra-se
diretamente ligada a qualidade e a procedéncia das matérias primas definidas. No
caso do Lacto fibras a base da sua qualidade esté na classificacdo do leite (fluido
e, ou em po), da cultura lactea, da inulina e do preparado de frutas utilizados, bem
como na tecnologia e procedimento de fabricagéo.

Os fornecedores de insumos para a Opc¢ao Lactea sdo qualificados pelos os
técnicos do setor da garantia da qualidade e auditados seguindo o Programa de
Qualidade e Segurancga dos Alimentos (PQSA) da Opcédo Lactea. Fornecedor para
ser qualificado deve atender a politica da qualidade da empresa.

Em relacdo aos fornecedores de leite, que também devem se enquadrar as
normas do PQSA, a Opc¢éo Lactea possibilita um incentivo por meio do programa de
pagamento por qualidade. Valores diferenciados sdo pagos de acordo com a
qualidade e concentracdo de componentes (gordura, proteinas, etc) do leite.

A proposta de fabricagdo o Lacto fibras foi reunir os ingredientes dispostos
abaixo e disponibilizar, em um Unico alimento, alegacdes de propriedades funcionais
e, ou de saude abrangendo um publico diferenciado que ndo consome nem agucar e

nem gordura.

A. Leite Pasteurizado Desnatado

Tendo como base legal a Instrucdo Normativa n® 62/2011 do Ministério da
Agricultura Pecuéria e Abastecimento (MAPA), entende-se por leite: Produto oriundo
da ordenha completa e ininterrupta, em condi¢des de higiene, de vacas sadias, bem
alimentadas e descansadas. O leite de outros animais deve denominar-se segundo

a espécie de que proceda.
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A determinagdo centesimal dos constituintes do leite € um indicativo
fundamental para sua determinacdo de qualidade nutricional, bem como para a
escolha do processo produtivo para o qual o leite poderd ser utlizado e
transformado em um produto seguro para o consumo (ALMEIDA-MURADIAN e
PENTEADO, 2011; PEREIRA, 2001).

O leite de vaca possui uma composi¢cdo média de 3,4% de proteinas, 3,7% de
gordura, 4,8% de lactose, 0,7% de minerais (cinzas) e 87,4% de agua, 12,7% de
sélidos totais, 0,05% de soédio, 0,12% de calcio. Os valores médios destes
componentes podem apresentar alteragdes, uma vez que a variagdo da composigao
encontra-se ligada a alguns fatores tais como: sazonalidade, espécie, raca e
natureza da alimentacdo do animal, periodo entre ordenhas, periodo de lactacéo,
idade e estado de saude do animal (FOX; McSWEENEY, 1998; ALMEIDA-
MURADIAN; PENTEADO, 2011).

O leite escolhido para compor a matriz do Lacto fibras sofrerd uma alteragédo
proposital na composi¢do centesimal, pois contera uma concentracdo de gordura
menor que 0,2%, valor este considerado pela Resolugdo RDC n° 360/2003 da
ANVISA como sendo “zero” ou “ndo contém”, pois encontra-se em quantidades
abaixo das estabelecidas como “ndo significativas”. Tendo como base legal a
Instrucdo Normativa n® 46/2007 o Lacto fibras receberd a denominacgdo de venda,

considerando a matéria gorda do leite, de iogurte desnatado.

A.1 Funcéo do leite pasteurizado desnatado na formulagéo

A Opcéo Léactea processa apenas leites ja pasteurizados. No caso do leite a
ser utilizado no processo de fabricacdo do Lacto fibras o que se pode dizer é que
sera o ingrediente em maior concentracdo na formulac&o. E o veiculo ou matriz onde
todos os demais componentes da formulagéo serdo adicionados. O leite passa pelo
crivo do controle de qualidade interno que certifica as condi¢cdes higiéncio sanitarias

e avalia, por meio de métodos analiticos, as caracteristicas fisico quimicas e
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microbiolégicas do leite pasteurizado desnatado, de forma a garantir um produto

estavel e com qualidade.

B. Leite em p6 desnatado

O leite em pé desnatado presente na formulac@o do Lacto fibras é adquirido
de fornecedor devidamente qualificado e com registro no 6rgdo competente.
Regulado pela Portaria n® 369/1997 do MAPA que dispbe sobre o Regulamento
técnico de identidade e qualidade do leite em pd. As andlises fisicas quimicas e
microbioldgicas realizadas no leite em p6 desnatado seguem o regulamento técnico,

sendo que em alguns casos o rigor é ainda maior do que o padréo legal.

B.1 Funcéo do leite em p6 desnatado na formulagéo

Ao ser adicionado a formulagéo o leite em p6 desnatado possibilitara uma
aumento no extrato seco desengordurado, permitindo maior retencdo de agua das
proteinas. O aumento no teor de sdélidos previne a sinerese (separagdo da agua do

coagulo) e aumenta a consisténcia do produto acabado.

C. Cultura lactea

A cultura lactea escolhida para o processamento do Lacto fibras é fabricada
pela Chr Hansen e devidamente avaliada e aprovada pela politica da qualidade da
Opcéo Lactea. O fermento lacteo ou cultura lactea, também conhecida como
starters, € composto por bactérias lacteas selecionadas que em condicdes ideais
crescem em leite ou soro dando origem a produtos como iogurtes, queijos, bebidas
lacteas dentre outros produtos. No caso do Lacto fibras, o fermento lacteo usado
contém Streptococcus thermophilus e Lactobacillus bulgaricus na forma liofilizada,

para uso direto no produto. O fermento lacteo escolhido permite a obtencdo de um
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iogurte suave, viscoso atendendo as caracteristicas sensoriais referentes a sabor,
aroma e textura. Obedecer ao tempo, a temperatura de incubagédo e a porcentagem

de inoculo é preponderante no processo de fabricacdo.
C.1 Funcéo da cultura lactea na formulagéo

Os microrganismos que integram a cultura lactea séo responsaveis por
transformar a lactose em acido lactico, elevando a acidez e reduzindo o pH do leite,
promovendo a coagulagdo. As caracteristicas sensoriais sabor, aroma, viscosidade

apresentadas pelo produto acabado estéo diretamente relacionadas a escolha da

cultura lactea.

D. Inulina

A inulina presente na formulagdo do Lacto fibras possui a avaliacdo de
seguranca emitida pela ANVISA autorizando seu uso em alimentos como ingrediente
alimentar. E fabricada pela empresa Belga Beneo Orafti, cuja representacdo no
Brasil € realizada pela Clariant S/A localizada a Avenida Jorge Bei Maluf, 2163 Vila
Theodoro - Suzano/Séo Paulo CEP: 08686-000.

Na especificagéo apresentada o fabricante descreve a inulina Orafti®GR como
sendo um ingrediente alimentar na forma de pd granulado proveniente da chicoria.
Estruturalmente é constituida por unidades de frutose unidas por liga¢des ((2-1).
Quase a totalidade das estruturas moleculares da inulina sdo finalizadas por uma
molécula de glicose. O numero de unidades de frutose que compde a inulina (grau

de polimerizag&o) varia entre 2-60 unidades.
D.1 Funcgéo dainulina na formulagéo

E um ingrediente alimentar, mais precisamente uma fibra alimentar. Como

toda fibra alimentar, se cosumida em excesso (acima da recomendac¢do diéria o
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correspondente a 30g) ou se consumida por individuos sensiveis, ela possibilita a
ocorréncia de efeitos laxativos. E reconhecida pela ANVISA como um ingrediente
com alegacdo funcional e, ou de saude que contribui com equilibrio da flora
intestinal. Em algumas formula¢des alimenticias a inulina pode ser utilizada como
um substituto da gordura possibilitando alcangar as caracteristicas sensoriais
semelhantes as promovidas pela gordura, como é o caso da cremosidade. E
dispensada de registro, desde que seja utilizada como ingrediente alimentar,
destinada ao emprego na preparacdo de alimentos industrializados, em

estabelecimento devidamente licenciado.

E. Preparado de fruta

O preparado de fruta usado na formulacdo do Lacto fibras é fabricado pela
Gemacom Tech. Empresa que atende os parametros técnicos da Politica Interna da
Qualidade da Opcdo Léactea. Segundo descricdo no certificado de andlise do
produto, o preparado de fruta € isento de registro segundo a RDC n° 27/2010. E
composto por agua, polpa de morango, maltodextrina, amido modificado, farinha de
arroz, ciclamato INS 952, sucralose INS 955, sacarina INS 954, aroma idéntico ao
natural de morango, carragena INS 407, corante natural carmim de cochonilha
INS120, &cido citrico INS 330, sorbato de potassio INS 202.

E.1 Funcéo do preparado de frutas na formulagéo

7

O preparado de frutas € indicado para aplicagdo em leites fermentados,
confere ao produto final cor e sabor caracteristicos. Em especial o preparado de
frutas definido para o Lacto fibras ndo possui aglcar (sacarose) em sua
composicdo, podendo o produto final ser consumido por individuos portadores de

diabetes.
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3 — Finalidade de uso do produto

A cada dia o consumidor adquire maior consciéncia e conhecimento em
relagdo a alimentacdo saudavel, bem como seus beneficios quanto a prevencéo e
promoc¢do da salde, evitando e controlando vérias doencas. Sendo assim, as
industrias de alimentos, em especial as indUstrias do setor lacteo, sdo obrigadas a
inovarem e aprimorarem suas formulagdes ofertando produtos que potencializem
ainda mais os beneficios do leite e derivados, garantindo a qualidade, eficacia e
seguranca dos mesmos junto aos 6rgdos competentes que privam pela saude
publica (HAULY; MOSCATTO, 2002; RAIZEL et al., 2011; BORTOLOZO;
QUADROS, 2007).

O objetivo da Opcéo Lactea ao desenvolver um iogurte com leite pasteurizado
desnatado acrescido de inulina (fibra alimentare solavel) foi ofertar ao consumidor
um alimento saudavel, com 0% de gordura, 0% de agucar e com alegacdo de
propriedade funcional e, ou de salde reconhecida para Comissdo de
Assessoramento Tecnocientifico em Alimentos com Alegacdo de Propriedades
Funcional e ou de Saude e Novos Alimentos (CTCAF). “A inulina contribui para o
equilibrio da flora intestinal. Seu consumo deve estar associado a uma
alimentacdo equilibrada e habitos de vida saudaveis”. (BRASIL, 2012a;
BORTOLOZO; QUADROQOS, 2007).

O Lacto fibras possui em sua formulagdo a inulina, polimero de frutose
presente em vérias frutas, vegetais e cereais consumidos nas dietas dirias. Nas
referéncias bibliograficas a inulina é reconhecida como: ingrediente alimentar, fibra
alimentar soltvel, fibra funcional e prebiético. Quando ingerida, a inulina ndo é
hidrolisada pelas enzimas digestivas humanas, porém no intestino grosso, também
referenciado como coélon, ela é fermentada por grupos de bactérias. (FORTES;
MUNIZ, 2009; PERIS; GIMENO, 2007; KELLY, 2008).
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A microbiota intestinal residente é formada por grupos de bactérias que
desempenham um papel importante no processo de nutricdo e bem estar do ser
humano. O rapido transito somado ao baixo pH ndo possibilita o desenvolvimento de
um nimero expressivo de bactérias no estdmago sendo o valor inferior a 1 x 10%/g.
O numero de bactérias aumenta no intestino delgado com valor aproximado de 1 x
10*/mL chegando a 10%10°/mL no ileo terminal. No célon onde o transito intestinal é
mais lento, a distdncia a ser percorrida é longa, o pH é favoravel e existe a
disponibilidade de alimentos o ambiente torna-se favoravel a multiplicacdo das
bactérias chegando a atingir em torno de 10'%g. Acredita-se que a microbiota
possua até 500 espécies diferentes de bactérias, variando entre 10 a 20 géneros
predominantes. A ingestdo de prebidtico ird permitir a modulagdo da microbiota, pois
favorecerd de forma seletiva o crescimento e a atividade de bactérias dos géneros
Bifidobacterium e Lactobacillus que irdo proporcionar bem estar e promogédo da
saude do hospedeiro (KOLIDA; GILBSON, 2007; GILBSON; ROBERFROID, 1995).

GIBSON e ROBERFROIF, 1995 definiram prebidticos como sendo ingrediente
alimentar ndo digerivel que afeta beneficamente o hospedeiro estimulando
seletivamente o crescimento e a atividade de um ou um numero de bactérias
benéficas no coldn, o que pode entédo beneficiar a satde do hospedeiro.

Uma definicdo mais atual de prebidticos é

um ingrediente seletivamente fermentavel que possibilita modificacGes
especificas na composicdo e na atividade da microbiota gastrintestinal
resultando em beneficios ao bem estar e a salde do hospedeiro. (FORTES;
MUNIZ, 2009; CHARALAMPOPOULOS; RASTALL, 2012).

O prebiodtico inulina presente no Lacto fibras promoverd modificacdes na
composicao e na atividade da microbiota gastrintestinal, pois agira como substrato
de crescimento favorecendo a multiplicagdo de bactérias benéficas como as dos

géneros Bifidobacterium e Lactobacillus. Evidéncias cientificas demonstram por
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meio de trabalhos realizados in vitro, em animais e em humanos os beneficios
obtidos com o uso dos prebidticos, em especial da inulina:
ROBERFROID, Marcel B. Inulin-type fructans: functional food ingredients. The
Journal of Nutrition, [S.1.], n. 137, p. 2493S-2502S, 2007.

GIBSON, Glenn R. Dietary modulation of the human gut microflora using the
prebiotics oligofructose and inulin. The Journal of Nutrition, [S.l.], n. 129, p. 1438S-
1441S, 1999.

GIBSON, Glenn R.; ROBERFROID, Marcel B. Dietary modulation of the human
colonie microbiota: introducing the concept of prebiotics. The Journal of Nutrition,
[S.L], n. 125, p. 1401-1412, 1995.

KELLY, Greg. Inulin-type prebiotics a review: part 1. Alternative Medicine Review,
[S.I], v. 13, n. 4, p. 315-329, 2008.

RASTALL, R. A. Functional oligosaccharides: application and manufacture. Annual
Review of Food Science and Technology, [S.l.], n. 1, p. 305-339, 2010.

KOLIDA, Sofia; GIBSON, Glenn R. Prebiotic capacity of inulin-type fructans. The
Journal of Nutrition, [S.1.], n. 137, p. 2503S-2506S, 2007.

> Material gréafico, disponibilizado pela Beneo Orafti e editado Anne Franck
contendo compilado de trabalhos cientificos evidenciando as propriedades
prebidticas da inulina.

Ao ser ingerida a inulina resiste a acidez do estdmago, ndo é hidrolisada, os
mondmeros de frutanos mantém-se ligados e a inulina chega intacta ao intestino
delgado. No intestino grosso € fermentada seletivamente por um grupo de bactérias
benéficas também denominadas de probidticos. A presenca da inulina promove a
modulagdo da microbiota intestinal, auxiliando no crescimento, metabolismo,
proliferacé@o e alteragdo da composi¢do da comunidade de bactérias com predominio
de bifidobactérias e lactobacilos que auxiliam em efeitos fisiolégicos importantes
para manutencdo da saude do organismo humano. Os subprodutos provenientes da
fermentac@o séo: acidos graxos de cadeia curta (incluindo acetato, propionato,
butirato), gases (CO,, H,), acido latico, dentre outros que sdo fundamentais para o

processo metabdlico das bactérias benéficas residentes. A reducéo do pH ao longo
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do processo de fermentagdo, reduz a competicdo e minimiza a agdo dos
microrganismos nocivos (SAAD, 2006; RAIZEL et al., 2011;
CHARALAMPOPOULOS,; RASTALL, 2012; KELLY, 2008; GILBSON,;
ROBERFROID, 1995; PIMENTEL; GARCIA; PRUDENCIO, 2012a).

A molécula de inulina basicamente é formada por mondmeros de frutanos
unidos por ligaces glicosidicas com configuracdo beta (2-1) e em alguns casos a
molécula de inulina pode apresentar um residuo terminal de glicose unido por
ligagdo do tipo alfa (1-2). Porém, as enzimas salivares e digestivas dos seres
humanos nédo sdo capazes de clivarem ligacbes de configuragéo beta, por tal razéo
a inulina chega praticamente intacta ao colon, perdendo apenas o monémero de
glicose (ROBERFROID, 2007; KELLY, 2008).

A opcédo pelo o uso do leite pasteurizado desnatado e da presenca de
edulcorantes em substituicdo ao acucar na fabricacdo do Lacto fibras foi para
atender um publico que visa o consumo de alimentos nutritivos e de baixas calorias.
Além de permitir que grupos como os diabéticos, que possuem restricbes quanto ao
consumo de aguUcar, tenham a oportunidade de consumir alimentos nutritivos e
saudaveis sem comprometimento da saude.

Entretanto, no processo de fabricagdo a gordura é um componente que
impacta diretamente na textura, no flavor, na aparéncia, na sensagédo de paladar e
na estabilidade do alimento. A inulina utilizada na formulagéo do Lacto fibras além
de desempenhar sua atividade funcional, ela atua como ingrediente substituto da
gordura porque conforme descreve MADRIGAL; SANGRONIS, 2007 a inulina
melhora a aceitabilidade do iogurte fabricado com leite desnatado, pois promove
uma cremosidade, age como um agente espessante formando um gel que se
assemelha a textura da gordura. Com sua longa cadeia formada por frutanos, possui
a habilidade de formar microcristais ndo perceptiveis ao paladar e que interagem
propiciando uma textura finamente cremosa e macia, promovendo na boca uma
sensagdo semelhante a da gordura (HAULY; MOSCATTO, 2002; BORTOLOZO;
QUADROS, 2007; KELLY, 2008; KIP; MEYER; JELLEMA, 2006).
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Em alimentos muito acidos com pH inferior a 4 as ligagdes beta que unem as
frutose na molécula de inulina séo hidrolisadas e os mondémeros de frutose séo
disponibilizado, havendo assim a perda das propriedades fisico quimicas e
funcionais da inulina. Segundo Pimentel, Garcia, Prudencio (2012a) mesmo em pH
com valores inferiores a 4, em temperaturas menores que 10°C, com umidade maior
que 70%, em um curto periodo de vida util, a hidrélise da molécula de inulina é
limitada a menos de 10% (RENSIS; SOUZA, 2008; KIP; MEYER; JELLEMA, 2006,
PIMENTEL; GARCIA; PRUDENCIO, 2012a; MADRIGAL; SANGRONIS, 2007).

O somatorio destes fatores tornou possivel desenvolver e ofertar ao mercado
um iogurte com propriedades de alegac¢6es funcionais e, ou de saude, com baixas
calorias, qualidade, estabilidade e aspectos sensoriais atendendo as exigéncias

legais e dos consumidores.
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4 — Recomendacéo de consumo do produto indicada pelo fabricante

De acordo com o descrito na rotulagem cada unidade de 100 g do Lacto
fibras contém 5,0 g de fibra alimentar, sendo que dos quais 5,0 g é de inulina, o
correspondente a 5% da formulagéo e a 20% de fibra alimentar, tendo como base o
valor diario para uma dieta de 2000 kcal. Porém, o teor de inulina no certificado de
analise é 92,8%, sendo necessario efetuar a corre¢do no teor multiplicando 5,0 g de
inulina pelo fator de corregéo de 1,08.

Para o uso da alegacdo “A inulina contribui para o equilibrio da flora
intestinal. Seu consumo deve estar associado a uma alimentagé&o equilibrada e
habitos de vida saudaveis” o consumo maximo diario de inulina, para produtos
prontos para consumo, ndo deve ultrapassar 30 g, conforme a quantidade
apresentada nos requisitos especificos, apresentados e aprovados pela CTCAF
(BRASIL, 2012a). Assim sendo, para se alcangcar o consumo méaximo diario
recomendado de inulina sera necessario consumir 0 correspondente a 6 (seis)
unidades/dia de 100g do Lacto fibras.

A inulina é um carboidrato de cadeia longa de baixo valor caldrico em torno de
1,5 kcal/g contra 4 kcal/g do agucar e 9 kcal/g da gordura. O valor calérico reduzido
se deve ao fato da inulina n&o ser digerida no estdmago e nem sofrer absorgéo
gastrintestinal, sendo em quase sua totalidade fermentada pela microflora intestinal
produzindo &cidos graxos de cadeia curta (acetato, proprionato, butirato), gases (Ha,
CO,) lactato, &cido latico e biomassa bacteriana. So os &cidos graxos de cadeia
curta e o lactato, oriundos do processo metabdlico das bactérias os responsaveis
pelo valor calérico fornecido pela inulina ao organismo humano (SAAD, 2006;
HAULY; MOSCATTO, 2002).

Desde 1992 a inulina e seus derivados foram aceitos pelo FDA como
ingredientes GRAS (Geralmente Reconhecido como Seguro) o que permite o uso da

mesma sem restricdes em formulacdes de alimentos. Nos paises da Unido Europeia,
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Australia, Canad4 e Japéo a inulina é reconhecida como alimento ou ingrediente
alimentar e ndo aditivo alimentar. Pode ser utilizada em alimentos e bebidas. As
regulamentacfes de cada pais especificam se havera ou ndo limites de uso da
inulina nos alimentos (MADRIGAL; SANGRONIS, 2007; FRANCK, 2002).

Quanto a toxicidade da inulina testes padrdes, utilizando doses muito
superiores as recomendadas, j& foram realizados e ndo foram evidenciadas
toxicidade, carcinogenicidade ou genotoxicidade. Porém, deve-se atentar que além
da propriedade prébiotica de modular e equilibrar a flora intestinal a inulina é uma
fibra alimentar que exerce suas atividades fisiologicas e que, portanto, ingestdo de
quantidades excessivas promove diarréias, flatuléncias, cdlicas, inchagos e
distensdo abdominal. Tais manifestacdes podem ser revertidas com a paralisagéo
do consumo de doses de inulina acima dos padrées recomendados (SAAD, 2006;
MADRIGAL; SANGRONIS, 2007; KELLY, 2009).

Coussement (1999) relata a dificuldade de aplicar os testes classicos de
toxicidade para a inulina, visto tratar-se de um macronutriente. No entanto, ressalta
Coussement (1999) que entre os varios estudos e publicagbes j& realizados, as
conclusdes obtidas evidenciaram a inulina como sendo um ingrediente seguro e
aprovado legalmente em varios paises.

Estudos in vivo mostram que doses diarias de inulina a partir de 4 a 5 g/dia ja
sdo capazes de permitir um aumento significativo de bifidobactérias. O consumo
médio diario de fibras recomendado pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) séo
30 g, tendo em vista que para uma dieta equilibrada e de qualidade o ideal seria que
pelo menos 34% da fibra ingerida diariamente fosse solavel (RASTALL, 2010;
CALIXTO, 2010; IGLESIAS; ALEJANDRE, 2010).
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5 — Histérico de uso e forma de consumo da inulina no Brasil e em outros

paises

A inulina pode ser extraida de vegetais, frutas e cereais comuns nas dietas
diarias do ser humano: alho, alcachofra, cebola, banana, trigo, aspargos, etc. A
indastria de alimentos utiliza a inulina como ingrediente alimentar, tendo como suas
principais fontes a raiz da chicoria (Cichorium intybus) e a alcachofra de Jerusalém
(Helianthus tuberosus). Atualmente, a inulina esta sendo acrescida a varias
formulacbes de produtos alimenticios, tornou-se um ingrediente versatil na
tecnologia de alimentos (Tabela 4). Entre as vantagens tecnoldgicas oferecidas pela
inulina destacam-se: é utilizada como um ingrediente funcional por ser um prebidtico
que desempenha o papel de auxiliar no equilibrio da flora intestinal; desempenha
funcdo reguladora do transito intestinal, devido ao efeito fisiolégico por ser uma fibra
alimentar; substitui a gordura, visto que mantém as caracteristicas de maciez e
texturas dos alimentos; proporciona viscosidade e cremosidade tdo almejadas em
alguns produtos lacteos; por ser um p6 branco e sem odor ndo impacta nas
caracteristicas sensoriais do produto final; possui certo dulgor em torno de 10% do
dulgor da sacarose e nao promove efeito residual; pode ser utilizada em formulag6es
com pH préximos a neutralidade; suporta temperaturas superiores a 140°C; por
serem frutano, ndo sao cariogénicos; possui atividade nutricional com reduzido valor
caldrico; podem estar presentes em alimentos juntamente com probioticos, 0s
chamados alimentos simbioticos, proporcionando alimentos com beneficios
nutricionais, fisiolégicos e metabdlicos (FRANCK, 2002; MADRIGAL; SANGRONIS,
2007; RAIZEL et al., 2011; FORTES; MUNIZ, 2009; HAULY; MOSCATTO, 2002).

Conforme classificagdo da ANVISA a inulina é considerada um novo
ingrediente, é dispensada de registro, porém, enquadra-se nas exigéncias dispostas
na Resolucdo n® 17, de 30 de abril de 1999 que estabelece as diretrizes basicas

para a avaliagdo de risco e seguranca dos alimentos. A empresa fabricante deve
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apresentar junto a Agéncia, relatdrio técnico cientifico que comprove tratar-se de um
ingrediente seguro com base em evidéncias cientificas (BRASIL, 2012b).

A empresa fabricante da inulina utilizada no Lacto fibras é a Beneo Orafti,
cuja representacdo no Brasil é feita pela Clariant S/A. Encontra-se anexado ao
presente dossié o parecer favoravel da ANVISA quanto a utilizacdo da inulina como
ingrediente seguro para fins alimenticios, devendo o seu contetdo ser declarado no
rétulo do produto a ser comercializado.

Na Franca a Agéncia Francesa de Seguranca Sanitaria de Alimentos
(AFSSA) aprovou documento oficial, referéncia n® 2004-AS-0365, reconhecendo a
inulina como alimento funcional com agdo de prebidtico (cpia do documento em
anexo).

No mercado é possivel encontrar produtos com inulina na formulagéo usando
como matrizes o leite, o iogurte e variados outros produtos alimenticios. Algumas
ilustragbes de embalagens evidenciando os ingredientes, a tabela nutricional e
informagOes apresentadas nos sites das empresas fabricantes de produtos com
inulina encontram-se em anexo ao presente processo.

7

Quando o interesse é unir beneficios tecnolégicos e nutricionais a um
alimento € comum encontrar a inulina agregando melhorias na viscosidade,
possibilitando aumento na cremosidade do produto, formando gel, contribuindo com
as melhorias sensoriais de sensacdo tactil e oral, além de agir na formulacdo
retendo agua e melhorando a umectancia dos produtos. Em casos de iogurtes
desnatados na substituicdo da gordura pela inulina obtém-se produtos com
aceitabilidade sensorial, sem prejuizos nas caracteristicas texturais que englobam
firmeza, coesdo, adesividade e gomosidade quando comparado a iogurtes
fabricados a partir de leite integral (PIMENTEL; GARCIA; PRUDENCIO, 2012a;
FRANCK, 2002; PIMENTEL; GARCIA; PRUDENCIO, 2012b, KIP; MEYER;

JELLEMA, 2006).
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Tabela 4: Uso da inulina e seus derivados pela industria

Aplicagéo

Funcionalidades

Produtos lacteos;
Chocolates;

Frozen

Preparado de frutas;
Paes;

Produtos dietéticos;
Produtos carneos;
Comprimidos

Substituicdo da gordura, fibra, prebidtico,
estabilidade de espuma, substituicdo do
acucar, melhoria da textura e da
espalhabilidade, retencdo de umidade,
capacidade de formar gel, corpo e
palatibilidade, baixo valor calérico e sinergia
com os edulcorantes.

Fonte: Adaptado FRANCK, 2002 e MADRIGAL; SANGRONIS, 2007
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6 — Especificacdo de origem da inulina, segundo espécie vegetal

A inulina é vastamente encontrada em plantas (aproximadamente 36.000
espécies, que representam 10 familias) na forma de carboidrato de reserva
energética (Tabela 5). Depois do amido é o carboidrato de reserva mais abundante
na natureza. Foi isolada em 1804, pelo cientista alemdo Rose e somente em 1818
recebeu a denominacgao atual pelo cientista britAnico Thomson. No século XIX a rota
bioquimica da inulina foi descrita e no século XX foi elucidada sua resisténcia ao
processo gastrointestinal. Pode ser extraida de vérios vegetais conforme pode ser
verificado na tabela abaixo, porém s&o a alcachofra de Jerusalém (Helianthus
tuberosus) e a raiz da chicéria (Cichorium intybus) as principais fontes de extracdo
de inulina pela industria de alimentos (NINESS, 1999; SAAD, 2006; BOECKNER,;
SCHNEPF; TUNGLAND, 2001 RAIZEL et al., 2011).

A inulina usada na fabricagdo do Lacto fibras foi extraida da raiz da chicoria.
Planta silvestre da familia das Compositae encontrada em vérias partes do mundo:
Sul da América, Europa Central e do Norte, Sul da Africa, india, Australia e Nova
Zelandia, etc. E uma herbacea de 80 a 90 cm de altura em média que quando
cultivada para aproveitar as raizes prefere climas Umidos e quentes (MADRIGAL;
SANGRONIS, 2007).

A inulina pode ser extraida de muitos vegetais que integram a dieta do ser
humano. Porém, sua concentracdo nas varias espécies de plantas vai depender de
uma série de fatores que englobam: condi¢cdes climéticas, condi¢cdes do solo,
espécie, periodo que a planta foi coletada, tempo de estocagem, condi¢Bes de
estocagem (HAULY; MOSCATTO, 2002; BOECKNER; SCHNEPF; TUNGLAND,
2001).
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Tabela 5: Presenga da inulina em plantas utilizadas na alimentagdo humana

Espécie Vegetal

Parte comestivel

Inulina (g/100g base seca)

Alcachofa Jerusalém Tubérculo 89
Alho Bulbo 29
Alho porré Bulbo 37
Banana Fruto 2

Cebola Bulbo 48
Centeio Cereal 1

Chicéria Raiz 79
Yacon Raiz 27

Fonte: Adaptada MADRIGAL; SANGRONIS, 2007 e HAULY; MOSCATTO, 2002.
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7 — Composicado quimica com caracterizacdo molecular da inulina

Carboidrato de reserva enérgica, também denominado ingrediente funcional,
encontrado em vérias plantas a inulina pertence a classe das frutanas tendo seus
mondmeros de D-frutose unidos por ligagdes glicosidicas B (2,1) frutosil-frutose,
sendo a molécula final uma glicose com ligacdo a (1,2) (Figura 7). Os frutanos s&o
carboidratos na forma de polimero provenientes de vegetais e de alguns fungos tipo
Aspergillus e algumas bactérias. Dependendo do tipo de ligagdo entre as moléculas
de D-frutose pode-se ter inulina com ligacdes 3 (2,1) ou pode-se ter levanas com
ligagbes glicosidicas B (2,6) (BOECKNER; SCHNEPF; TUNGLAND, 2001,
MADRIGAL; SANGRONIS, 2007; ROBERFROID; DELZENNE, 1998).

O Grau de Polimerizagdo (GP) da inulina é estabelecido pelo numero de
monossacarideos ligados podendo variar de 2 a 60 unidades de frutosila. O termo
oligofrutose define as inulinas de cadeias curtas, com grau de polimerizacao inferior
a 10 subunidades, provenientes de hidrolise parcial da inulina. A escolha do frutano
ideal para formulacdo esta diretamente ligada ao GP, pois o tamanho da cadeia
polimérica tera influéncia direta nas caracteristicas fisico quimicas: a capacidade de
adocar e a solubilidade sdo maiores quando a cadeia polimérica € menor; ja a
viscosidade é maior quanto a cadeia polimérica € maior (PERIS; GIMENO, 2007;
HAULY; MOSCATTO, 2002; PIMENTEL; GARCIA; PRUDENCIO, 2012a; KELLY,
2008).
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Figura 7 - Estrutura quimica da inulina: GF, com molécula de glicose terminal e F; com
molécula de frutose terminal
Fonte: BOECKNER; SCHNEPF; TUNGLAND, 2001.
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8 — Formulag¢éo do produto

A formulagéo do Lacto fibras encontra-se descrita com detalhes na tabela 6.
Sendo a tabela composta pela fungdo dos componentes com suas respectivas

concentragdes centesimal, por lote de producéo fabricado e por embalagem do

produto acabado.

Tabela 6: Formulagéo do iogurte Lacto fibras

Componentes Funcéo Concentracéo Lote de Embalagem
Centesimal producdo 100 g
2.500 L
Leite pasteurizado Matriz 88% 2189,8 L 87,69
desnatado (veiculo)
Leite desnatado em pd Matriz 2% 50,0 kg 2,0g
(veiculo)
Inulina Fibra Solavel 5% 135,0 kg** 5,4 g**
Fermento lacteo Cultura de 0,01% 0,25 kg 0,019
bactérias
(Cultura lactea)
Preparado de Morango
(agua, polpa de morango,
maltodextrina, amido
modificado, farinha de
arroz, aroma de idéntico
ao natural de morango,
gﬂ?g;g;g Ilkllg ggg Sabor/aroma 5% 125,0 kg 500
sacarina INS 954,
carragena INS 407,
corante natural carmim
cochonilha INS120, acido
citrico INS 330, sorbato
de potassio INS 202).

*NAO CONTEM GLUTEN

**Fator de corregdo em relacdo ao teor de inulina: 1,08

Fonte: Autor
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9 — Processo de Fabricagéo

Processo de obtencgdo dainulina

A inulina € um ingrediente muito estudado cientificamente que apresenta
vantagens nutricionais e tecnoldgicas. Reconhecida em todo mundo como fibra
alimentar, usada pela industria de alimento em varios processos tecnologicos de
fabricacdo. A inulina é encontrada em alto teor nas raizes da chicoria (mais de 70%
em relacdo a substancia seca).

A inulina utilizada na formulagdo do Lacto fibras fabricada pela empresa
Beneo Orafti foi avaliada e aprovada pela ANVISA, mediante apresentacdo de
evidéncias cientificas, como sendo ingrediente seguro para fins alimenticios,
devendo seu conteldo ser declarado no roétulo do produto a ser comercializado.

O processo de obtencdo da inulina por meio industrial envolve algumas
etapas gerais que sdo : extracdo da inulina da raiz da chicéria por meio de agua
quente, purificagdo da inulina bruta, pulverizacdo e secagem (spray drying) com
posterior obtencdo da inulina em pd (Figura 8) (FRANCK, 2002; BOECKNER,;
SCHNEPF; TUNGLAND, 2001).
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Raizes da Chicéria
lavadas e fatiadas

A 4

Extracdo por difusdo em
agua quente

v
Purificacao por filtracéo
estéril

v
Evaporacdo e secagem
(spray drying)

A

Inulina em pé

Figura 8 — Processo simplificado de extracdo da inulina
Fonte: Adaptado de BOECKNER; SCHNEPF; TUNGLAND, 2001.
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Processo de fabricagcdo do produto

O processo de fabricacdo reuni as seguintes etapas: andlise das matérias
primas, producdo, conforme descricdo apresentada pelo fluxograma,
armazenamento, comercializagao/distribuicdo e controle de qualidade do produto

acabado.

a) Analises das matérias primas
Os resultados obtidos nas andlises preliminares devem atender os padrdes da
legislagdo vigente, bem como as especificacfes definidas pela politica interna da

qualidade, caso contrario a matéria prima seré reprovada.

Matéria prima: Leite pasteurizado desnatado

Analises e padrbes de recebimento da matéria prima: As andlises fisico
quimicas e microbioldgicas serdo realizadas pelo laboratério da Opcéo Léactea.
Sendo que, as andlises fisico quimicas e as analises realizadas para deteccdo de
possiveis fraudes (adigcbes de: agua, amido, neutralizantes, conservante e urina)
serdo realizadas antes que o leite seja descarregado no tanque de leite
pasteurizado. As analises microbiolégicas e de residuos de antibidticos serdo
realizadas seguindo um cronograma definido pelo programa de controle de

gualidade interno.
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Tabela 7 — Andlises fisico quimicas do leite pasteurizado desnatado

~ Fonte: BRASIL, 2002; BRASIL, 2011b

adotados pelo MAPA

Analises Padréo Método Referéncias
Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
fo o 29 de dezembro de 2002.
Temperatura Max. 4°C Instrugé&o Normativa MAPA n° 62 de
29 de dezembro de 2011.
- Liquido de cor Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
Caracteristicas branca. Sabor e odor 29 de dezembro de 2002
sensoriais (aspecto, | caracteristicos. Sem Instrucdo Normativa MAF;A n° 62 de
cor, sabor e odor) sabores nem odores zngsd ¢
e dezembro de 2011.
estranhos
Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
Acidez titulavel, g 0142018 LANARA/MA, | 29 de dezembro de 2002.
acido latico/100 mL ' ' 1981 Instrucao Normativa MAPA n° 62 de
29 de dezembro de 2011.
Extrato seco Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
desengordurado, Min. 8.4 FIL 21 29 de dezembro de 2002.
g/100 g Y B:1987 Instrucao Normativa MAPA n° 62 de
29 de dezembro de 2011.
Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
Densidade relativa a 1028 a1.034 LANARA/MA, | 29 de dezembro de 2002.
15/15°C g/mL® ’ ' 1981 Instrucao Normativa MAPA n° 62 de
29 de dezembro de 2011.
Max. 0.2 Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
Matéria Gorda (G), g (Es eci.fic:a 50 FIL 1 C:1987 29 de dezembro de 2002.
/100 g ipnterna)g : Instrucao Normativa MAPA n° 62 de
29 de dezembro de 2011.
-0,530°H a -0,550°H Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
indice Crioscopico (equivalentes a - FIL 108 29 de dezembro de 2002.
0,512°C e a - A:1969 Instrucao Normativa MAPA n° 62 de
0,531°C) 29 de dezembro de 2011.
Estabilidade ao Estavel: sem Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
Alizarol na coagulacao 29 de dezembro de 2002.
concentracao Instavel: com CLA/DDA/MA Instrucao Normativa MAPA n° 62 de
minima de 72% (v/v) coagulacao 29 de dezembro de 2011.
Sélidos nio fiL o1 Izngstorlugjo Norbmat(;vazl\(/)lc,;‘\;A n° 51 de
e dezembro de .
gordu(gﬁgz(;)SNG 8,652 - (0,084 x G) B:1987 Instrucdo Normativa MAPA n° 62 de
29 de dezembro de 2011.
Os métodos analiticos adotados Instrucao Normativa MAPA n° 51 de
Residuos de possuem sensibilidade para os 29 de dezembro de 2002.
Antibioticos Limites Maximos de Residuos Instrucao Normativa MAPA n° 62 de

29 de dezembro de 2011.

148
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Tabela 8 — Testes colorimétricos do leite pasteurizado desnatado

Fosfatase Peroxidase Interpretacao dos Método de Referéncias
alcalina Resultados Anédlise
+ + Leite sem
(coloracdo (coloracgéo rosa pasteurizacdo
azul) salmao) adequada Instrucdo Normativa
- + MAPA n° 51 de 29 de
(coloracdo (coloragéo rosa Leite pasteurizado | LANARA/MA | dezembro de 2002.
cinza) salmao) 1981
Leite que foi Instrucdo Normativa
- aquecido acima da MAPA n° 62 de 29 de
(coloragéo ~ temperatura e/ou dezembro de 2011.
. (coloragéo branca)
cinza) tempo de
pasteurizacdo

~ Fonte: BRASIL, 2002; BRASIL, 2011b

Tabela 9 — Andlises microbioldgicas do leite pasteurizado desnatado

Analises Microbiol6gicas

Padréo

Método

Referéncias

Contagem Padrdo em
Placas (UFC/mL)

n=5c¢c=2:m=4,0x
10%; M = 8,0 x 10

S.D.AIMA, 1993

Coliformes, NMP/mL

n=5c¢c=2m=2; M=

FIL 148 A:1995

Salmonella spp/25mL

~ Fonte: BRASIL, 2002; BRASIL, 2011b

(30/35°C) 4
Coliformes, NMP/mL n=5c=1m=1M= S.D.A/MA, 1993

(45°C) 2
n=>5.¢c=0; S.D.A/MA, 1993

m = auséncia

Instrucdo Normativa
MAPA n° 51 de 29 de
dezembro de 2002.

Instrucdo Normativa
MAPA n° 62 de 29 de
dezembro de 2011.
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Matéria prima: Leite em p6 desnatado

Analises e padrbes de recebimento da matéria prima: As andlises fisico

quimicas e microbiolégicas serdo realizadas pelo laboratério da Opcdo Lactea

seguindo especificagdes internas e padrdes da legislacdo vigente. As andlises

microbiologicas e de residuos de antibidticos serdo realizadas seguindo um

cronograma definido pelo programa de controle de qualidade interno.

Tabela 10 — Analises fisico quimicas do leite em p6 desnatado

Fonte: BRASIL, 1997

Tabela 11 — Analises microbiolégicas do leite em p6 desnatado

Analises Padrao Método Referéncias
Aspecto:
Cara.lc.terlstlcas p6 uniforme sem grumos. Cor: . Portaria MAPA n° 369 de
sensoriais (aspecto, | branco amarelado. Sabor e odor:
- ~ 04 de setembro de 1997.
cor, sabor e odor) agradavel, ndo rangoso,
semelhante ao leite fluido.
. . Portaria MAPA n° 369 de
O .
Umidade (%om/m) Max. 4,0 FIL 26:1982 04 de setembro de 1997
Matéria gorda . Portaria MAPA n° 369 de
(%m/m) Menor que 0,5 FIL 9C:1987 04 de setembro de 1997.
Acidez titulavel (mL .
e . ) Portaria MAPA n° 369 de
O,% N/10g Sdlidos Max. 18,0 FIL 86:1981 04 de setembro de 1997
nao gordurosos)
indice de , , Portaria MAPA n° 369 de
solubilidade (mL) Max.1,0 FIL 129:1988 04 de setembro de 1997.

Anélises.MicrobioI(.')gicas Padréo Método Referéncias
Coliformes/g (a 30°C) n:5l\zjor8:10 FIL 73A: 1985 eré{gigeﬁiﬁpbéonssfigg?
Coliformes/g (a 45°C) n=5 c=2 m=3 M=10 ,(Agal-;AZAlf)Q ?*2) eré{gigeﬁiﬁpbﬁon;éﬁgg?e

Estafilococos coag.Pos./g n:5l\zjor8:10 FIL 60A: 1978 eré{gigeﬁiﬁpbéon;éﬁgg?e
Salmonella SP (25 g) n=10 ¢c=0 m=0 FIL 93A: 1985 eré{gigeﬁiﬁpbéon;éﬁgg?e

(*) Compendium of Methods for the Microbiological Exmination of Foods.

Fonte: BRASIL, 1997




OPCAO LACTEA LTDA

151

Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades

Funcionais e, ou de Saude

Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Matéria prima: Preparado de Frutas

Analises e padrbes de recebimento da matéria prima: As andlises fisico

quimicas e microbiologicas serdo realizadas pelo laboratério da Opgéo Lactea e

terdo como base as especificagdes apresentadas no certificado de analise do

fabricante. As analises microbioldgicas ser@o realizadas seguindo um cronograma

definido pelo programa de controle de qualidade interno.

Tabela 12 — Analises fisico quimicas do preparado de frutas

Analises

Especificagbes

Referéncias

Caracteristicas sensoriais
(aspecto, cor, sabor e

Aspecto: preparado de morango sem
sacarose com sementes

Certificado de Analise do

odor) Cor: vermelho o Fabricante
Odor e sabor: Caracteristicos.
Balde plastico contendo 25 kg com saco
= interno de polietileno. Embalagem Certificado de Andlise do
Apresentacao

contendo identificagcdo de nimero de lote,
data de fabricagdo e validade.

Fabricante

Certificado de Analise do

Consisténcia (cm/10s) Max. 15,0 Fabricante
H Méax. 430 Certificado de Analise do
P C Fabricante
Brix Min. 15,0 Cert|f|c;a:(;%r(?ceaﬁtneahse do
. Estocadp em condi¢des adequadas, sendo Certificado de Andlise do
Validade mantido fechado em sua embalagem

original a validade é de 3 meses.

Fabricante

Fonte: Certificado de Analise do Fabricante

Tabela 13 — Analises microbioldgicas do preparado de frutas

Andlises Microbioldgicas

Especificagbes

Referéncias

Contagem Total (UFC/qg)

<1.000

Certificado de Analise do

Fabricante

Bolores e Leveduras (UFC/qg) <100 Certificado qle Analise do
Fabricante

Coliformes a 45°C Auséncia em 1g Certificado de Andlise do
Fabricante

" Fonte: Certificado de Analise do Fabricante
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Matéria prima: Cultura Lactea

Analises e padrbes de recebimento da matéria prima: As andlises fisico

quimicas e microbiologicas serdo realizadas pelo laboratério da Opgéo Lactea e

terdo como base as especificagdes apresentadas no certificado de analise do

fabricante. As analises microbioldgicas ser@o realizadas seguindo um cronograma

definido pelo programa de controle de qualidade interno.

Tabela 14 — Andlises da cultura lactea

Analises Especificacdes Referéncias
. Cultivo termdfilo Yo Flex® para Certificado de Analise do
Descricéo T . .
fabricacdo de iogurte Fabricante
Caracteristicas sensoriais Granulos congelados. Certificado de Analise do
(aspecto, cor, sabor e odor) Cor: branco Fabricante
= = Certificado de Analise do
Apresentacao Cartao de 500 g Fabricante
Aplicacio Adequado para a fabricagdo de iogurte Certificado de Analise do
plicag firme, batido e liquido Fabricante
Inoculagéo recomendada 0,01% - 0,02% Certificado qle Anglise do
Fabricante

>

Remover o cultivo do congelador imediatamente antes da

utilizacéo. Nao o descongele.

>
>

Limpar a parte superior da embalagem com cloro.
Abrir a embalagem e adicionar os granulos congelados
diretamente no produto pasteurizado. Agitar a mistura durante

10-15 minutos para distribuir a cultura

>

homogeneamente. A temperatura de incubacéo ideal

recomendada é de 42-45°C.

Certificado de Analise do
Fabricante

Fonte: Certificado de Analise do Fabricante

Tabela 15 — Analises microbioldgicas da cultura lactea

Andlises Microbioldgicas

Especificacfes

Referéncias

Bactérias ndo 4cido lacticas UFC/g <500 Certificado de Analise do Fabricante
Bolores e Leveduras UFC/g <1 Certificado de Analise do Fabricante
Enterobactérias UFC/g <1 Certificado de Analise do Fabricante
Estafilococos coagulase positiva <1 Certificado de Analise do Fabricante

UFC/g

Salmonella spp

Ausente em 25 g

Certificado de Analise do Fabricante

Listeria monocytogenes

Ausente em 25 g

Certificado de Analise do Fabricante

Fonte: Certificado de Andlise do Fabricante
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Matéria prima: Inulina — Orafti GR®

Analises e padrbes de recebimento da matéria prima: As andlises fisico
quimicas e microbiologicas serdo realizadas pelo laboratério da Opgéo Lactea e
terdo como base as especificagdes apresentadas no certificado de analise do
fabricante. As analises microbioldgicas ser@o realizadas seguindo um cronograma

definido pelo programa de controle de qualidade interno.

Tabela 16 — Analises fisico quimicas da inulina

Andlises Especificacbes Referéncias
P6 fino, granulado branco a Certificado de Anélise do Fabricante
Aspecto ligeiramente amarelo.
Higroscopico. Ligeiramente doce.
Solubilidade (em agua) 120 g/L a 25°C Certificado de Analise do Fabricante
350 g/L até 90°C
Densidade Aprox. 580450 g/L Certificado de Analise do Fabricante
pH (10 g/100 g) 5,0-7,0 Certificado de Analise do Fabricante
Condutividade (15 < 250uS/cm Certificado de Andlise do Fabricante
g/100 g)
Matéria Seca 95% a 97% Certificado de Andlise do Fabricante
Inulina (base seca) 90% a 100% Certificado de Analise do Fabricante
(Método de Frutano: AOAC 997.08)

Fonte: Certificado de Andlise do Fabricante

Tabela 17 — Analises microbiolégicas da inulina

Andlises Microbioldgicas Especificagbes Referéncias
Contagem Total (UFC/qg) <1.000 Certificado de Analise do Fabricante
Contagem de Bolores (UFC/qg) <20 Certificado de Analise do Fabricante
Contagem de Leveduras (UFC/qg) <20 Certificado de Analise do Fabricante

Fonte: Certificado de Analise do Fabricante

R/

X Producéo
v Equipamentos:
»  Tanque de recepgéo do leite pasteurizado desnatado em ago inox
AISI 304 e camisa dupla;
»  logurteira em ago inox AlISI 304 com parede dupla e agitador;

»  Envasadora em ago inox AISI 304.



OPCAO LACTEA LTDA

154

Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude

Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

v" Processo de Fabricacéo

Leite pasteurizado
desnatado

Enriquecimento em
sélidos/

Padronizacao

v

Leite desnatado em pé

Adicado de ingredientes

Inulina

A

solidos

v

Filtracdo

v

(90°C/ 3 a 5 minutos)

Tratamento Térmico

v

Resfriamento
42°C — 45°C

—

Cultura lactea
(fermento)

Agitacao
10 — 15 minutos

v

Incubacao (fermentacéo em tanque)

pH45-47

v

Resfriamento (18-20°C)

Adicao do preparado de frutas

A4

Figura 9 — Processo de produgéo do Lacto fibras

Fonte:Autor

Agitacao

!

Envase

v

Armazenamento Max. 10°C

Comercializagao/
Distribuicao
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Enriquecimento de sdlidos/Padronizacéo: A adicdo do leite desnatado em
pé e da inulina aumenta o conteldo do Extrato Seco Desengordurado (ESD) do
leite. A inulina forma uma disperséo coloidal que favorece viscosidade do produto. O
aumento da concentragcdo de proteinas, proveniente do acréscimo de leite em po,
favorece a retengdo de agua pelas mesmas, potencializando a viscosidade e
consisténcia do produto final, prevenindo, portanto, a perda de a4gua do coagulo,
reduzindo a probabilidade do problema da sinerese.

Filtracdo: Trata-se de um filtro tubular de linha totalmente em aco inox,
presente em um circuito fechado.

Permite a remoc¢do de particulas remanescentes da fase anterior que nao
tenham sido dissolvidas. Além de possibilitar a remo¢édo de grumos que possam ter
se formado.

Tratamento Térmico: O tratamento térmico reduz o risco de contaminagao
do produto e minimiza comprometimento da qualidade e da estabilidade do produto
acabado. Se processa em uma temperatura de 90°C por um periodo de tempo de 3-
5 minutos. E uma etapa imprescindivel, visto que possibilita a eliminacdo de
microrganismo ndo desejaveis, evitando competicdo com as bactérias que compdem
a cultura lactea.

Resfriamento: O intervalo de temperatura ideal, que se enquadra nos
parametros descritos no certificado de analise do fabricante, para a incubacédo e
crescimento das bactérias da cultura lactea - Lactobacillus delbrueckii subsp.
bulgaricus e Streptococcus thermophilus, gira em torno do intervalo de 42°C — 45°C.
Neste intervalo de temperatura o tempo necessario para a ocorréncia do processo
de fermentacdo é menor.

Agitacdo: Com base no certificado de andlise do fabricante da cultura lactea
€ necesséaria uma agitagdo por um periodo de 10-15 minutos para distribuir bem o
fermento em todo o produto.

Incubacgéo: ser4 mantida até que se atinja o pH isoelétrico (pH entre 4,5 —

4,7), quando ocorre a coagulacdo das proteinas do leite. A temperatura durante o
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periodo de incubacdo deve ser mantida entre 42°C — 45°C. Em condi¢des ideais de
pH e temperatura o tempo de incubacdo poderd ser aproximado de 4 horas. A
temperatura é mantida por meio de aquecimento indireto. O tanque possui camisa
dupla por onde circula a 4gua aquecida.

Resfriamento: o processo de resfriamento deve ser iniciado quando o pH
atingir valores entre 4,5 a 4,7 (ponto isoelétrico — coagulacdo das proteinas do leite).
A redugédo da temperatura do produto em torno de 18 a 20°C diminui a atividade das
bactérias do cultivo lacteo. O resfriamento impede que o iogurte atinja pH muito
baixo e uma acidez elevada. O processo de reducdo da temperatura sera realizado
por meio indireto. Na camisa dupla do tanque ira circular, ndo mais agua aquecida, e
sim Agua gelada para agilizar o processo de resfriamento.

Agitac8o: O processo de agitagdo permitira a quebra do gel, a mistura do
preparado de frutas, uma melhor homogeneidade do produto, a eliminacdo dos
grumos que possam ter sido formados e a incorporacdo do soro, caso 0 mesmo
tenha sido liberado no inicio da agitacdo. A agitacdo somente deve ser realizada
apoés a reducgdo da temperatura, para ndo ocorrer & separacéo do soro.

Envase: A embalagem definida para o Lacto fibras é de polietileno em cor
branca no formato de garrafinha, fabricada por termoformacdo. Logo apdés o
enchimento das embalagens as mesmas recebem fechamento multilaminar, e a
tampa veda hermeticamente a embalagem. A tampa € composta por plastico e
aluminio e a vedacéo é realizada por termosselagem. A embalagem escolhida evita
que o produto fique exposto a luz e a contaminantes externos. O pléstico suporta a
acidez do produto. E uma embalagem resistente a impactos mecanicos, os quais 0s
produtos est&o sujeitos ao longo do transporte e do armazenamento. E impermeavel
aos corantes e sabores; odores impregnados nos ambientes e € uma barreira que
impede trocas de umidade.

Armazenamento: Os produtos envasados serdo armazenados na camara fria
em temperatura inferior a 10°C por um tempo né&o inferior a 24h, de modo a
favorecer a qualidade e manuteng&o da consisténcia do produto até o momento do

consumo. A camera fria de armazenamento contara com boas condi¢Bes higiénico
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sanitarias, temperatura controlada e todos os produtos serdo armazenados sobre
palletes sem contato direto com o piso e/ou paredes.

Comercializag&o/Distribuicdo: A distribuicdo do mesmo até os locais de
venda sera em veiculos com refrigeracdo controlada, maximo de 10°C, conforme
descricdo na embalagem. Nos locais de venda o Lacto fibras devera ficar exposto
em local refrigerado, com temperatura inferior a 10°C, atendendo a exigéncia do
Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade de Leites Fermentados (Instrugao
Normativa MAPA n° 46/2007).

Controle de Qualidade do produto acabado
O produto acabado antes e ap0s o0 envase sera analisado pelo controle de
qualidade, de modo a garantir que o produto a ser encaminhado ao mercado tenha

qualidade assegurada.

Tabela 18 — Analises microbioldgicas do produto acabado

Anélises Padrao Métodos Referéncias
Acidez (g de acido . Instrugdo Normativa MAPA n° 46 de
lactico/100g) 06al5 FIL 150:1991 23 de outubro de 2007.
Matéria gorda lactea (esMeaé(i.figf %0 FIL 116 Instrucdo Normativa MAPA n° 46 de
(g/100g) P & A:1987 23 de outubro de 2007
interna)
Contagem de bactérias Min. 107 FIL 117A: Instrucdo Normativa MAPA n° 46 de
laticas totais (UFC/g) ' 1988 23 de outubro de 2007
n=5c¢c=2,m= - .
Coliformes/g (30°C) 10; FIL 73A: 1985 Instruggg 3‘3&?&?,’% I\éleAzéorf 46 de
M =100
. o n=5c=2,m< APHA Instrucdo Normativa MAPA n° 46 de
Coliformes/g (45°C) 3, M =10 1992¢.24 23 de outubro de 2007
n=5c¢c=2,m= ~ . o
Bolores e leveduras/g 50; FIL 94B: 1990 Instruggg ygrgj?&g’% '\éleAzéOg 46 de
M =200

Fonte: BRASIL, 2007
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10 — Teor de inulina presente no produto

De acordo com o descrito na rotulagem cada unidade de 100 g do Lacto
fibras contém 5,0 g de fibra alimentar, sendo que dos quais 5,0 g € de inulina, o
correspondente a 5% da formulagéo e a 20% de fibra alimentar, tendo como base o
valor diario para uma dieta de 2000 kcal. Porém, o teor de inulina no certificado de
analise é 92,8%, sendo necessario efetuar a corre¢do no teor multiplicando 5,0 g de

inulina pelo fator de corregéo de 1,08.
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11— Descricdo da metodologia analitica utilizada para a quantificacdo do teor

de inulina

A metodologia analitica utilizada para a quantificagdo do teor de inulina,
segundo referéncia do fabricante, segue o Método de Frutanos descrito pela AOAC
(Association of Official Analytical Chemists) nimero 997.08. Trata-se de um método
especifico capaz de quantificar inulina total. O método possui como base 3 (trés)
etapas: extracdo (4gua quente e agitagcdo), hidrélise enzimatica e determinacdo dos
acucares livres via cromatografia.

O método tem inicio a partir de uma amostra de solugdo aquosa do alimento
contendo aproximadamente 1% (p/v) de frutanos. A extragc&o dos frutanos ocorre em
dois momentos.

1°) Adigc&o de agua fervendo com agitacao continua e pH mantido entre 6,6 —
8,0.

2°) A extragao se completa ao manter a solugéo sob agitacdo a 80°C por um
periodo de 10 minutos. Em seguida deixar repousar até alcangar a temperatura
ambiente.

ApoOs a extracdo completa deve-se retirar uma aliquota de 50g para ser
analisada na primeira determinagdo cromatografica de agucares (glicose, frutose e
sacarose). Por meio de calculos analiticos serd possivel obter a quantidade de
frutose livre (Fr) e sacarose (S), que inicialmente compunham a amostra.

Da mesma solucdo que sofreu extracdo retirar uma nova aliquota, 15g, e
submeter a mesma a primeira hidrélise enzimética com amiloglicosidase. Para que a
reagcdo possa ser garantida a solucéo deve ser mantida sob agitagcéo suave, a 60°C
por um periodo de tempo de 30 minutos. Ao fim do periodo de tempo proposto
deixar a solugdo repousar até atingir a temperatura ambiente.

Para realizar a segunda determinagdo cromatogréafica de agucares, retira-se

uma aliquota, 10g, da amostra que sofreu hidrolise enzimética. Desta determinagéo
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intermediaria sera possivel obter as quantidades de glicose livre (Gy) e da glicose
obtida a partir das maltodextrinas (Gm) e almidones.

Utilizando o restante da solug¢éo obtida da primeira hidrélise enzimética faz-se
a segunda hidrolise enzimética utilizando inulinase a uma temperatura de 60°C por
um periodo de 30 minutos. Da determinacdo cromatogréafica desta ultima solugéo se
obtém a quantidade de glicose total (G;) e frutose total (F;), visto que supfe-se que
todas as moléculas poliméricas dos frutanos tenha sido hidrolizadas na forma de
moléculas simples dos diferentes aglcares. Por meio dos célculos analiticos

utilizando a equacéo abaixo podera se obter o conteudo total de frutanos.

¢o=k.(G +F) Equacéo 1

Sendo ¢ o conteldo total de frutanos presentes na amostra, G o contetdo de
glicose e F o conteudo de frutose, ambos provenientes dos frutanos. Enquanto k é
um fator de correcéo (pela &gua absorvida depois da hidrélise) que depende do grau
de polimerizagdo da inulina presente na amostra inicial. O fator de correcdo k é

obtido por meio da equagéo a seguir:

k=180+162.(n-1)/180.n Equacéao 2

Onde n representa o grau de polimerizacdo médio. Em particular para a
inulina proveniente da chicéria se pode usar n=10 (k=0,91) e para oligofrutose n=4
(k=0,925). Por outro lado, para o célculo de G e F (glicose e frutose provenientes

das moléculas de frutanos) tem-se a seguintes equagdes:

G=Gi—-Gs—Gi—Gp, Equacéo 3
F=F—Fs— G Equacéo 4

Os termos Gs e Fs referem-se a glicose e frutose, respectivamente, que foram
liberadas pela sacarose em processo de hidrolise, podendo ser determinados como
Gs=S/1,9 da mesma forma o] Fs=S/1,9.
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12 — Texto e coOpia do leiaute dos dizeres de rotulagem do produto de acordo
com os regulamentos de rotulagem e as diretrizes basicas para andlise e
comprovacdo de propriedades funcionais e ou de salde alegadas em

rotulagem de alimentos.

O rétulo serd de polietileno e contera todos os dizeres legais obrigatérios
tanto pelo MAPA quanto pela ANVISA. A embalagem priméria sera de polietilene de
alta densidade na cor branca no formato de uma garrafinha, fabricada por
termoformacdo. A embalagem sera capaz de manter as caracteristicas de

inocuidade do iogurte.

Frente da Embalagem
OPCAO LACTEA

Lacto fibras

Rico em fibras

Com polpa de frutas

0% de Gordura

0% de Acucar
Morango

Imagem ilustrativa

logurte desnatado com polpa de morango e fibras 100g

Lateral direita da embalagem

Industria Brasileira

Contém aromatizante sintético idéntico ao natural
AGITE ANTES DE BEBER

Manter resfriado de 1° a 10°C

ApoOs aberto deve ser consumido imediatamente
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Verso da embalagem
OPCAO LACTEA
OPCAO ATENDE
0800-0000000

opcao@opcao.com.br

Ingredientes: Leite Desnatado e, ou leite desnatado reconstituido, fibras
soluveis (inulina), preparado de morango (agua, polpa de morango, maltodextrina,
amido modificado, farinha de arroz, edulcorantes artificiais ciclamato, sucralose,
sacarina, aroma idéntico ao natural de morango, espessante carragena, corante
natural carmim cochonilha, acidulante &cido citrico, conservador sorbato de
potéassio), fermento lacteo. NAO CONTEM GLUTEN.

Tabela 19 — Composic¢ao nutricional do Lacto fibras

INFORMACAO NUTRICIONAL
Porcéo 100 g (1 unidade)

Itens Quantidade por porcéo % VD (*)

Valor energético 38 kcal =161 kJ 2
Carboidratos 6,09 2
Proteinas 3,69 5
Gorduras totais 0g 0
Gorduras saturadas Og 0
Gorduras trans Og *
Fibra alimentar 5,0 g, dos quais: 20

Fibras sollveis 509

(inulina)*** **
Sadio 57 mg 2
Célcio 130 mg 13

(*) % Valores Diarios com base em uma dieta de 2.000 kcal ou 8.400 KJ. Seus
valores diarios podem ser maiores ou menores dependendo de suas necessidades
energéticas.

(**) Valores diarios ndo estabelecidos.

***|nulina (fibra alimentar) contribui para o equilibrio da flora intestinal. Seu consumo
deve estar associado a uma alimentacao equilibrada e habitos de vida saudaveis.

Fonte: Autor
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Produzido por Opg¢éo Lactea Ltda.

Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 - Morro da Gléria Juiz de Fora/MG
Brasil CNPJ: 00.000.000/0000-00 Registro no Ministério da Agricultura SIF/DIPOA
sob n° 000/000.

Lateral esquerda da embalagem

Cddigo de Barras
Data de Validade
Lote

Data de Fabricacdo

Todo iogurte desnatado é light

Fundo do Frasco

Figura 10 — Selo de inspec¢édo do Lacto fibras
Fonte: Autor
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FRENTE

b

OPCAO LACTEA

Industria Brasileira
Contém aromatizante

I

Figura 11 — Rétulo do Lacto fibras
Fonte: Autor

2 sintético idéntico ao natural
g
Data de Validade: ;S AGITE ANTES DE BEBER
Lote: — g Manzer resofrlado
. /ey de 1°a 10°C
ata de Fabricagdo W ;
de Pesligido.  1\POS aberto deve ser
Todo iogurte @on 100 consumido imediatamente
desnatado é light
logurte desnatado com polpa de morango ¢ fibros
VERSO
INFORMAGAO NUTRICIONAL Ingredientes: Leite Desnatado e, ou leite
Porgdo 100 g (1 unidade) desnatado reconstituido, fibras
Itens Quantidade por porgéo | % VD (*) S'Oll'JVeiS (inulina), preparado de morango
Valor energético 38 kcal = 161 kJ 2 (agua, polpa de morango, maltodextrina,
Carboidratos 6,09 2 amido modificado, farinha de arroz,
Proteinas 3,69 5 edulcorantes artificiais ciclamato, sucralose,
Gorduras totais 0g 0 sacarina, aroma idéntico ao natural de
Gorduras saturadas 0g 0 morango, espessante carragena, corante
Gorduras trans 0g i natural carmim cochonilha, acidulante acido
Fibra alimentar 5,09, dos quais: 2 citrico, conservador sorbato de potassio),
Fibras solaveis 509 fermento lacteo. NAO CONTEM GLUTEN
(inulina)*** =
Sédio 57 mg 2 Produzido por Opgao Lactea Ltda.
Célcio 130 mg 13 @SAC Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569
(*) % Valores Diérios com base em uma dieta de 2.000 kcal ou 8.400 KJ. Morro da Gléria Juiz de
Seus valores diarios podem ser maiores ou menores dependendo de suas Juiz de Fora - MG - Brasil
necessidades energéticas. CNPJ: 00.000.000/0000
(**) Valores didrios n&o estabelecidos. Racist Ministéri
*Inulina (fibra alimentar) conirbui para o equilirio da flora ntesfinal. Seu e S'{,;'fé'fgg -
consumo deve estar associado a uma alimentagao equiibrada e habitos de 2 gs :')‘é“n - [)é(‘) o
vida saudavels. : opcao@opcao.com.br :

FUNDO DO FRASCO
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13 — Composic¢ao nutricional do produto

Tabela 20 — Composic¢ao nutricional do Lacto fibras
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INFORMACAO NUTRICIONAL

Porcdo 100 g (1 unidade)

Itens Quantidade por porcéo % VD (*)

Valor energético 38 kcal =161 kJ 2
Carboidratos 6,09 2
Proteinas 3,69 5
Gorduras totais Og 0
Gorduras saturadas 0g 0
Gorduras trans Og **
Fibra alimentar 5,0 g, dos quais: 20
Fibras soluveis 509

(inulina)*** *
Sadio 57 mg 2
Célcio 130 mg 13

(*) % Valores Diarios com base em uma dieta de 2.000 kcal ou 8.400 KJ. Seus
valores diarios podem ser maiores ou menores dependendo de suas necessidades

energéticas.

(**) Valores diarios néo estabelecidos.

***|nulina (fibra alimentar) contribui para o equilibrio da flora intestinal. Seu consumo
deve estar associado a uma alimentacao equilibrada e habitos de vida saudaveis.

NAO CONTEM GLUTEN.

Fonte: Autor
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14 — Evidéncias do reconhecimento da alegac¢é&o de propriedade funcional e, ou

de saude dainulina por Agéncias reguladoras de outros paises

1)
2)
3)
4)

Aprovacgéo da alegacgao pela CTCAF da ANVISA,;
Aprovagéao da alegagao na Agéncia Francesa;
Legislagéo Chilena

Unido Européia
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15 — Evidéncias cientificas aplicaveis a comprovacéo da alegacéo da inulina

Segue a listagem das referéncias bibliograficas utilizadas para comprovagéo
da alegacéo da inulina.
As copias na integra das evidéncias cientificas citadas a seguir estdo

disponibilizadas no anexo do presente trabalho.

BONNEMA, Angela L. et al. Gastrointestinal tolerance of chicory inulin products.
Journal of The American Dietetic Association, [S.l.], n. 110, p. 865-868, 2010.

BOUHNIK, Yoram et al. Prolonged administration of low-dose inulin stimulates the
growth of bifidobacteria in humans. Nutrition Research, [S.l.], n. 27, p. 187-193,
2007.

COUSSEMENT, Paul A. A. Inulin and oligofructose: safe intakes and legal status.
The Journal of Nutrition, [S.L.], n. 129, p. 1412S-1417S, 1999.

FALONY, Gwen et al. In vitro kinetic analysis of fermentation of prebiotic inulin-type
fructans by bifidobacterium species reveals four different phenotypes. Applied and
Environmental Microbiology, [S.l.], v. 75, n. 2, p. 454-461, jan. 2009.

GIBSON, Glenn R. Dietary modulation of the human gqut microflora using the
prebiotics oligofructose and inulin. The Journal of Nutrition, [S.l.], n. 129, p. 1438S-

1441S, 1999.

GIBSON, Glenn R.; ROBERFROID, Marcel B. Dietary modulation of the human
colonie microbiota: introducing the concept of prebiotics. The Journal of Nutrition,
[S.L], n. 125, p. 1401-1412, 1995.

GONZALEZ-TOMAS, L.; BAYARRI, S.; COSTELL, E. Inulin-enriched dairy desserts:
Physicochemical and sensory aspects. Journal of Dairy Science, [S.l.], v. 92, n. 9,
p. 4188-4199, 2009.

KAUR, Narinder; GUPTA, Anil K. Applications of inulin and oligofructose in health
and nutrition. Journal of Biosciences, [S.l.], v. 27, n. 7, p. 703-714, dez. 2002.

KELLY, Greg. Inulin-type prebiotics a review: part 1. Alternative Medicine Review,
[S.I.], v. 13, n. 4, p. 315-329, 2008.
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[S.I.],v. 14, n. 1, p. 36-55, 2009.

KOLIDA, Sofia; GIBSON, Glenn R. Prebiotic capacity of inulin-type fructans. The
Journal of Nutrition, [S.1.], n. 137, p. 2503S-2506S, 2007.

LOPEZ-MOLINA, Dorotea et al. Molecular properties and prebiotic effect of inulin
obtained from artichoke (Cynara scolymus L.). Phytochemistry, [S.1], n. 66, p. 1476-
1484, 2005.

MENNE, Evelyne; GUGGENBUHL, Nicolas; ROBERFROID, Marcel. Fn-type chicory
inulin hydrolysate has a prebiotic effect in humans. The Journal of Nutrition, [S.L],
n. 130, p. 1197-1199, 2000.

MEYER, D. et al. Inulin as texture modifier in dairy products. Food Hydrocolloids,
[S.L], n. 25, p. 1881-1890, 2011.

MEYER, D; STASSE-WOLTHUIS, M. The bifidogenic effect of inulin and
oligofructose and its consequences for gut health. European Journal Of Clinical
Nutrition, [S.l.], n. 63, p. 1277-1289, 2009.

NINESS, Kathy R. Inulin and oligofructose: what are they? The Journal of Nutrition,
[S.L], n. 129, p.1402S-1406S, 1999.

OLAGNERO, Gabriela. Alimentos funcionales: fibra, prebiéticos, probitticos y
simbioticos. DIAETA, Buenos Aires, v. 25, n.121, p. 20-33, 2007.

ORAFTI, Beneo. Prebiotic & Bifidogenic Properties of Orafti® and their
Influence on Health, Prebiotic March08 (2).doc.

RAO, A. V. Dose-response effects of inulin and oligofructose on intestinal
bifidogenesis effects. The Journal of Nutrition, [S.1.], n. 129, p.1442S-1445S, 1999.

RASTALL, R. A. Functional oligosaccharides: application and manufacture. Annual
Review of Food Science and Technology, [S.l.], n. 1, p. 305-339, 2010.

ROBERFROID, M. B.; DELZENNE, N. M. Dietary fructans. Annual Review of
Nutrition, [S.l.], n. 18, p. 117-143, 1998.

ROBERFROID, Marcel B. Concepts in functional foods: the case of inulin and
oligofructose. The Journal of Nutrition, [S.1.], n. 129, p. 1398S-1401S, 1999.
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ROBERFROID, Marcel B. Inulin-type fructans: functional food ingredients. The
Journal of Nutrition, [S.1.], n. 137, p. 2493S-2502S, 2007.

ROBERFROID, Marcel B.; VAN LOO, Jan A. E.; GIBSON, Glenn R. The bifidogenic
nature of chicory inulin and its hydrolysis products. The Journal of Nutrition, [S.L],

n. 128, p. 11-19, 1998.

WIELE, Tom van de et al. Prebiotic effects of chicory inulin in the simulator of the
human intestinal microbial ecosystem. Federation of European Microbiological
Societies: Microbiology Ecology, [S.l.], n. 51, p. 143-153, 2004.



170
OPCAO LACTEA LTDA

Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

16 — Evidéncias cientificas do uso da inulina em matriz de iogurte

BORTOLOZO, Eliana Queiroz; QUADROS, Maria Helena Rosinek. Aplicacdo de
inulina e sucralose em iogurte. Revista Brasileira de Tecnologia Agroindustrial,
Ponta Grossa, v. 1, n. 1, p. 37-47, 2007.

KIP, P.; MEYER, D.; JELLEMA, R. H. Inulins improve sensoric and textural
properties of low-fat yoghurts. International Dairy Journal, [S.l], n. 16, p. 1098-
1103, 2006.

PIMENTEL, Tatiana Colombo; GARCIA, Sandra; PRUDENCIO, Sandra Helena.
logurte probiético com frutanos tipo inulina de diferentes graus de polimerizacéao:
caracteristicas fisico-quimicas e microbioloégicas e estabilidade ao armazenamento.
Semina: Ciéncias Agrarias, Londrina, v. 33, n. 3, p. 1059-1070, maio 2012.
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17 — Conclusao

Considerando que a microbiota presente no célon desempenha um papel
importante na saide do homem.

Considerando que as bifidobactérias e os lactobacilos foram reconhecidos
como bactérias benéficas para a satude do ser humano.

Considerando que foi demonstrado tanto in vitro como in vivo que a inulina
aumenta a capacidade de crescimento das bifidobactérias e dos lactobacilos agindo
desta forma como um prebidtico.

Considerando que a inulina € um produto de origem vegetal encontrada em
frutas, legumes e cereais consumidos na alimentacao diéria.

Considerando os baixos riscos de toxicidade da inulina.

Considerando que ndo ha incompatibilidade entre o ingrediente inulina e a
matriz do Lacto fibras.

Considerando que o Lacto fibras atende os parametros estabelecidos pela
CTCAF para uso da alegacéo referente a inulina.

Considerando os baixos riscos de exceder a ingestao diaria maxima de 30 g
de inulina consumindo o produto Lacto fibras.

Considerando os varios estudos e embasamentos cientificos apresentados
neste relatério comprovando os beneficios da inulina para a saude.

Com base no exposto, a Opgéo Lactea solicita a avaliacdo e a aprovacgdo da
ANVISA para o uso da alegag&o “A inulina contribui para o equilibrio da flora
intestinal. Seu consumo deve estar associado a uma alimentagé&o equilibrada e
habitos de vida saudaveis” para o produto Lacto fibras: iogurte desnatado sabor

morango com inulina.
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19 — Documentos em anexo

19.1 — Certificado de analise do ingrediente inulina fornecida pelo fabricante;

19.2 — Aprovacdao do uso do ingrediente inulina em alimentos destinados ao

consumo humano — emitido pela ANVISA;

19.3 — Copia da alegacao de propriedade funcional da inulina aprovada pela
CTCAF em Julho/2008;

19.4 — Exemplos de leites fermentados com inulina fabricados em outros

paises;
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Nome do produto: Regeneris de Alpina

Pais de comercializagédo: Coldombia
Site: http://www.alpina.com.co/productos-funcionales/regeneris/
Acesso: 01/10/2012

Regeneris de Alpina es un alimento lacteo fermentado que contiene
probiéticos vy fibra prebidtica que pueden ayudar a normalizar la funcion digestiva y
regenerar la flora intestinal, acompafiado de una dieta adecuada y ejercicio fisico
regular. El exclusivo Regeneris® de Alpina tiene cultivos probidticos (Bifidibacterium
Lactis BB12) y fibra prebidtica (Inulina). La adicion de estos dos componentes junto
a una alimentacion sana y actividad fisica pueden contribuir al mejoramiento de tu
funcién digestiva, especialmente, por su efecto modulador sobre la flora intestinal. El
probiético de Regeneris® llega vivo hasta el colon para inhibir el crecimiento de
bacterias negativas para el organismo. Ademas la fibra prebid6tica (inulina) favorece
positivamente el crecimiento de las bacterias benéficas que ya estan presentes en el
colon. Alpina recomienda el consumo de Regeneris® a diario, minimo durante dos
semanas, para que sientas sus efectos positivos. Si deseas tomar mas de uno al dia
puedes hacerlo ya que es un lacteo que debes incluir dentro de tu alimentacion

diaria.

Tienes preguntas acerca de Regeneris, encuentra aqui las respuestas
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REGENERIS - PREGUNTAS FRECUENTES | ALIMENTOS FUNCIONALES
ALPINA

Regeneris de Alpina es un alimento lacteo fermentado que contiene
probidticos vy fibra prebibtica que pueden ayudar a normalizar la funcion digestiva y

regenerar la flora intestinal.

PREGUNTAS FRECUENTES ACERCA DE REGENERIS ALIMENTO FUNCIONAL
DE ALPINA PARA TODOS LOS DIAS (48CC)

¢Qué es Regeneris de Alpina?

Regeneris es un alimento lacteo fermentado creado por Alpina que contiene
probidticos vy fibra prebibtica que pueden ayudar a normalizar la funcion digestiva y
regenerar la flora intestinal, acompafiado de una dieta adecuada y ejercicio fisico

regular.
¢, Cuédl es la funcién del Regeneris?

El exclusivo Regeneris® tiene cultivos probitticos (Bifidibacterium Lactis
BB12) y fibra prebidtica (Inulina ). La adicion de estos dos componentes junto a una
alimentacion sana y actividad fisica pueden contribuir al mejoramiento de tu funcién

digestiva, especialmente, por su efecto modulador sobre la flora intestinal.
¢Como regenera tu flora intestinal?

El probidtico de Regeneris® llega vivo hasta el colon para inhibir el
crecimiento de bacterias negativas para el organismo. Ademas la fibra prebittica
(inulina) favorece positivamente el crecimiento de las bacterias benéficas que ya

estan presentes en el colon.
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¢Coémo debes tomar Regeneris?

Alpina recomienda el consumo de Regeneris® a diario, minimo durante dos
semanas, para que sientas sus efectos positivos. Si deseas tomar mas de uno al dia

puedes hacerlo ya que es un lacteo que debes incluir dentro de tu alimentacion diaria.
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Nome do produto: Bio Fibras Trébol

Pais de comercializagéo: Paraguai

Site: http://www.chortitzer.com.py/detalle.php?id=38

Acesso: 01/10/2012

INFORMACION NUTRICIONAL
Porcién: 180 g (1 pote).

Cantidad por porcion

Valor Energético 72Kcal = 302kJ
Carbohidratos 10,29
Proteinas 7.69
Grasas Totales Og
Grasas Saturadas Og
Grasas Trans Og
Colesterol Og
Fibra Alimentaria 69
Sodio 95mg
Calcio 230mg
Fosforo 140mg

%VD(*)
4

3
10
0

0
(**)
0
24
4
23
20

Por 100ml
36Kcal = 151kJ
5,19

3.89

Og

Og

Og

Og

39
47,5mg
115mg
70mg

182

(*) %VD: Valores diarios con base a una dieta de 2.000Kcal. u 8.400kJ. Sus valores

diarios pueden ser mayores o menores dependiendo de sus necesidades

energéticas.

(**) VD no establecido.
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INGREDIENTES:

Sabor vainilla: Leche descremada, Cultivos Lacticos Probi6ticos , Fibra
soluble (inulina) Leche en polvo descremada, Almidon de maiz modificado.
Espesante y Estabilizante: Gelatina. Saborizante de Vainilla. Edulcorantes:

Sucralosa INS 955 y Estevitsido (ka'a He~e).

Sabor ciruela: Leche descremada, Cultivos LAacticos Probi6ticos, Fibra
soluble (inulina) Leche en polvo descremada, Almidén de maiz modificado, Pulpa de
ciruela Espesante y Estabilizante: Gelatina, Saborizante ciruela de ciruela,

Edulcorantes: Sucralosa INS 955 y Esteviésido (ka’'a He~e).

Sabor frutilla: Leche descremada, Cultivos Lacticos Probiéticos, Fibra
soluble (inulina) Leche en polvo descremada, Almidén de maiz modificado, Pulpa de
frutila, Espesante y Estabilizante: Gelatina, Saborizante frutilla. Edulcorantes:

Sucralosa INS 955 y Estevitsido (ka'a He~e).

BIO Fibras Trébol: Es la combinacién de fermentos naturales Probioticos y

fibra solubles, alimento Prebibticos.
¢, Qué son los Probidticos?

Son aquellos microorganismos vivos, principalmente bacterias y levaduras,
gue agregados como suplemento a la dieta producen efectos beneficiosos al

consumidor mejorando entre otros el balance de la flora intestinal.
¢ Y los Prebiético?

Se trata de sustancias de origen vegetal — Fibras no digeribles, que benefician
al consumidor, estimulando de forma selectiva el crecimiento y la actividad de

algunas bacterias beneficiosas en el colon.

Yogurt BIO — Fibras Trébol: Estimula las defensas naturales de tu cuerpo.
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Fuente de Fibras

Fibra Soluble - Propiedades Nutricionales: No digerible: Cuando se ingiere
inulina (fibra soluble de achicoria) llegan al intestino grueso casi en su totalidad, por
consiguiente no aumentan ni la glucemia ni los niveles de insulina en sangre, siendo

ideal para diabéticos.
<> Valor caldrico reducido: Solo 1.5 kcal/g.
v' Disminuye el estrefiimiento.
v' Disminuye la cantidad de lipidos (grasa) en el suero sanguineo.

v" Aumenta la relacién HDL/LDL. Los niveles mas altos de HDL parecen
proteger al organismo contra la enfermedad coronaria, por eso algunas

veces se le denomina “colesterol bueno”
v" Aumenta la frecuencia de defecacion.

<> * Fibra dietética: La inulina es una fibra dietética soluble, y los efectos mas
significativos son: Efecto Bifidus: Numerosas investigaciones han demostrado
que la ingestion de cantidades moderadas de inulina dan como resultado un
aumento significativo (de 5 a 10 veces) de la flora bifidobacteriana beneficiosa
en la zona intestinal. Al mismo tiempo la presencia de la flora bacteriana no

deseable se reduce significativamente.
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Nome do produto: Yoplait Light with Fiber

Pais de comercializacao: Estados Unidos
Site: http://www.yoplait.com/products/yoplait-light-with-fiber
Acesso: 01/10/2012

@ PER SERVING
- i - . 7

yoplait
45% FEWER U'iight

CALORIES THANTHE
LEADHMC LOW FAT YOIGURT

FAT FREE YOGURT

A, D AMD FIBER

strawberry
Contnins Live & Active Cullunes

4 pack - 402z

FH cts Total Fat Og 0% Potassium 150mg 4%
Serv. Size Sat. Fat Og 0% Total Carb, 13g 4%
1 Cortainer(113g)  Trans Fat 0g ~ [Fiber5g 20%

Servings Per Pack 4 Cholest. < 5mg 1%  Sugars 49
m 30 Sodium 55mg 2% Protein 3g 6%
al. YT e e n iy

* Psoset iy W OV} e Vriami_nﬁtmﬁ . L_tal_ceu_m 1!3’;5 - ‘ulrrt_arqﬁn D 15% = Phosphorus 8%
basedcrac (0cabnediet  Wot @ significant source of vitamin C and irn.

h?odionu: Nonfat Yogurt (cultured pasteurized grade A nonfat milk, modified com starch, kosher
aaﬁn. Vitamin A acatate, Vitamin D), Water, Chicory Root extract (inulin)®, Strawberries, Modified

m Starch, Citric Acid, Tricalcium Phosphale, Aspartame”, Potassium Sorbate Added to Maintain
Freshness, Acesulfame Potassium, Natural Flavor, Red #40. “Ingredient not in ragular Yogurt
DT, B YOPLAIT LGA INC.. BONX 00T, WPLS, MV S5480 168 GLUTEN FREE  “PHENYLXETONURICS: CONTAINS PHENYLALANINE




186
OPCAO LACTEA LTDA

Avaliacdo de Alimentos com Alegac8es de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Yogurt Srawberry Howaru

Pais de comercializagéo: Franca

Site: http://www.lechoixdupresident.ca/LCLOnline/products.jsp?type=details&c
atlds=cat40002&catlds=111&numPerPage=48&sortOrder=byName&catlds=111&pro
ductld=prod1180025

Acesso: 01/10/2012

< BOL Mail - Entrada (31 néc « / { Boisson au yogourt avec pi %\ | =
€ C [ www.lechoixdupresident.ca/LCLOnline/products jsp?type=deta s&catlcs:tal-tGCOE&(at!cszlllt’mu‘n:‘er?age:48{&50¢D:Ge:’:‘)y‘vaﬂe&(al]cs:111&:15ocu(ﬂc::)ronlléi’} ‘ =
B‘E Esta pagina esta em lfran[és-l Deseja traduzi-la? ‘Traduzir‘ | N&o ‘ Opgﬂes-‘ x
s ¥ -
INGREDIENTS INFORMATION NUTRITIONNELLE Th
Lait &crémé, préparation de fruits (sucre, purée de fraises, eau, Hour,{ bamteie (g ) ”N FEgT
amidon de mais modifié, ardme naturel, pectine, jus de citron %vQ VP %vaP
concentré, sorbate de potassium), sucre, créme, inuline de racine de ~ Calories 90 Cal EN FAMI“E
chicorée, pectine, jus de betteraves concentré (comme colorant), Lipides 19 2
cultures bactériennes actives (streptococcus thermophilus, Saturés +rans g 3 ET ENrRE
lactobacillus bulgaricus, lactobacillus acidophilus nefm, Satures 059
bifidobacterium lactis bi-07flora. tProcure 5 milliards de bactéries Trans 0g AMIg
souches de lactobacillus acidaphilus ncfm et 5 milliards de bactéries Cholestérol 5 mg
souches de bifidobacterium lactis bi-07 par portion de 93 ml. Ce Sodium 35 mg 1 Découviez nos
produit contient des microorganismes vivants qui contribuent a la Glucides 179 B nouvelles et
santé de la flore intestinale. Fibres 2g 8 délicieuses
Sucres 12 g recettes pour
I'Action de graces
Protéines 2 g gr :
Vitamine A 0 Profitez des saveurs
de I'automne en godtant
= . . VRERIEG £ a ces irrésistibles plats
Evaluatlons des Cllents Calcium 8 d'accompagnement et
i o 0 desserts. La dinde ne
7 Evaluez et commentez GIES sera ;:I:-lsrla seule 4 briller
. : de mille feux cette année!
Commentaires de notes uniquement %VQ = % valeur quotidienne
Basé sur 1 évaluations — commentaires seulement VP = Valeur des aliments préparés

%VQP = % valeur quotidienne (préparés)

wi 3/LCLOnline/recipes jsp : F 1d=100116

| AFPEIOIRE
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Nome do produto: Howaru Proavantage fraises & bananes PC

Pais de comercializagéo: Franca

Site: http://www.lechoixdupresident.ca/LCLOnline/products.jsp?catlds=cat4000
2&catlds=111&type=details&sortOrder=byRate&productld=19359
Acesso: 01/10/2012

bt BOL Mail - Entrada (91 néc » / {8 Proavantage Fraises &amp * \|__\ =
&« C' | [1 www.lechoixdupresident.ca/LCLOnline/productsjsp?catlds=cat40002&catlds=111&type=details&sortOrder=byRate&productld=19359 w t =
E‘;lﬂ Esta pagina estd em lfran(ést Deseja traduzi-la? ‘Traduzir‘ | Néo ‘ Opgﬁesvl ®

Informations supplémentaires

RIGREDIENTS INFORMATION NUTRITIONNELLE
Yogourt aux fraises "Lait Ecrémé. sucre, lait condensé, créme, Pour 1 contenant (100 g)
inuling de racine de chicorée. fraises. amidon de mais modifié. SR i _ Sevor
concentré de protéines de lactosérum, gélatine, arome naturel e~ Calories 20 Cal E” FAMIll E
fraises, colorant naturel. cultures bactériennes actives (S. Lipides 15g 2
Thermophilus. L Bulgaricus. L Acidophilus). pectine. acide Saturés 19 ET EN TRE
malique. citrate de sodium, lactate de calcium, vitamine D Yogourt ~ Trans 0g
aux bananes - Lait écrémé. sucre, lait condensé, créme. inuline e Saturés +trans g o AM’g =
racine de chicorée, amidon de mai's medifié, concentré de Cholestérol 10 mg
protéines de lactosérum, purée de bananes, gélatine, ardme Sodium 50 mg 2 Découvres nos
naturel de bananes, cultures bactériennes actives (S Glucides 16 9 5 nouvelles et
Thermophilus, L. Bulgaricus, L. Acidophilus), pectine, acide Fidres 2g 8 délicieuses
malique. citrate de sodium. colorant naturel. vitamine D3. Sucres 12g recettes pour
Protéines 3g I'Action de graces.
Vitamine A 2 Profitez des saveurs
ETED 3 de I'aufomne en godtant
4 ces iésistibles plats
: Calcium 8 d'accompagnement et
Evaluations des clients Fer o dossonts: L dince o
" Vitamine D 10 = ,‘;I“s"a “”'f‘a M'f;
J Evaluez et commentez T o o GREEu X cette ann:
Phosphore 8 >4
Succulent et doux en sy Magnésium 4
bouche GLES
%VQ =% valeur quotidienne
Ak VP =Valeur des aliments préparés
Jai gotité le yaourt brassé Proavantage PC-, aux e e ke e -
@ -;\:T;J BW g G 16;;12
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Nome do produto: BioBest Superfruit Astro

Pais de comercializacdo: Canada

Site: http://www.astro.ca/products/biobest_superfruit_acai_berry_strawberry ki

wi_blueberry_dragonfruit_pomegra
Acesso: 01/10/2012

Nutrition Facts
Valeur Nutritive

Fer 100 g sarving / Par portion de 100 g

Amount % Draily Value
Taneur % valeur quotidienne

Calories / Calories 110

Fat / Lipides 3 g

5%

Saturated / saturés 2 g
+ Trans/ trans 0.1 g

10 %

Cholesterol / Cholestérol 10 mg

Sodium f Sodium 40 mg

2%

Carbohydrate / Glucides 189 6%

Fiber / Fibras 2 g 0%
Sugars ! Sucres 14 g
Protein / Protéines 3 g
Vitamin &/ Vitaming & 0%
Vitamin G/ Vitamine C 0 %
Calcium / Calcium 10 %
Iron f Fer 0%
Riboflavin Bz { Riboflavine B: 10 %
Vitamin B-z / Vitamine Bi=z 15 %

INGREDIENTS

Skim milk, fruit blend (sugar, water,
strawberries, pectin, lemon juice
concentrate, natural flavour, colour) cream,
sugar, inulin (chicory root), milk protein
concentrate, skim milk powder, modified
corn starch, gelatin, pectin, natural flavour,
active bacterial cultures (Streptococcus
thermophilus, Lactobacillus  bulgaricus,
Lactobacillus acidophilus NCFM,
BifidobacteriumlactisBi-07).

Contains: Milk.
FeelYour BioBest!

When it comes to
yogourt, BioBest Superfruit is an excellent
choice for those who care about overall
health and wellbeing. Real fruit pieces and
creamy yogourt is what
makes BioBest Probiotic ~ Yogourt  with

Superfruit simply delicious.
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® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Organic Valley Lowfat Yogurt

Pais de comercializacao: Estados Unidos
Site: http://www.organicvalley.coop/products/yogurt/vanilla/
Acesso: 26/09/2012

Nutrition Facts
Serving Size | cup (240mL)
Servings Per Container 4

_ Amount Per Serving
Calories 180 Calories from Fat 20

% Daily WValue*®

Total Fat 2.59 A%
Saturated Fat 1.5g 3%
Trans Fat Og

Cholesterol 15mg 554
Sodium 140mg 6%
Potassium 380mg 10%%
Total Carbohydrate 23g 3%
Dietary Fiber 1g A%
Sugars 20g

Protein Eg

Vitamin A 4% - Vitamin C 0%
Calcium 30% - Iron 0%
Riboflavin 25% - Phosphorus 25%
Vitamin I 4% - Vitamin B12 15%
Vitamin BES 4% - Thiamine 4%

Magnesium 8%

“Percent Daily Values are based on &
2,000 calorie diet.

Ingredients

Organic Pasteurized Lowfat Milk, Organic Fair Trade Unrefined Cane Sugar, Organic Nonfat Milk,
Organic Fair Trade Vanilla Flavor, Organic Inulin, Organic Fair Trade Vanilla Beans, S. thermophilus, L.

bulgaricus, Bifidus, L. acidophilus, and L. casei.

Lowfat, 320z

Organic Valley Organic Drinkable Lowfat Vanilla Bean Yogurt Smoothie is a versatile and delicious
yogurt for everyday enjoyment. We start with organic milk from our pastured cows and culture it with
320 hillion live and active probiotic cultures. That's 32 times more probiotics than most kefirs! Organic
Valley probiotics are clinically documented to boost digestive and immune system health. In addition,
each serving is an excellent source of calcium. Our vanilla yogurt is flavored with organic fair trade
vanilla and sweetened with certified organic, Fair Trade, unrefined cane sugar . So, drink it, pour it, or
blend it. It's sure to be a healthy and delicious addition to your family’s diet. Check out our recipes for

more ideas on using our yogurts.
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Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Organic Valley Lowfat Strawberry Milk

Pais de comercializagao: Estados Unidos

Site: http://www.organicvalley.coop/products/milk/shelf-stable-ilks/product/strawberry-
1-lowfat-8-0z/

Acesso: 26/09/2012

Nutrition Facts
Serving Size & fl oz. (240 ml) (242q)
Servings Per Container 1

Amount Per Serving

Calories 150 Calories from Fat 20

% Daity Value®

Total Fat 2.5g 4%
Saturated Fat 1.5g &%
Trans Fat Og
Cholesterol 15mg %
Sodium 120mg E%
Total Carbohydrate 27yg 9%
Dietary Fiber 2g gl
Sugars 249
Protein &g

Vitamin & 10%:* Vitamin C 0%
o , Calcium 30% * Iron 0%

)

8 FL OZ (236mL Vitamin D 25%

*Percent Daily Values are based on a
2,000 calorie diet.

Ingredients

Organic Grade A Lowfat Milk, Organic Unrefined Cane Sugar, Organic Inulin, Organic Strawberry
Flavor, Vitamin A Palmitate, Vitamin D3.

Storage and Handling

This milk is UHT processed for longer shelf life and can be stored unrefrigerated. For best taste serve
cold.

Strawberry, Lowfat 1%, 8 oz

Berry, berry good! Organic Valley's delicious organic lowfat strawberry milk is made with certified
organic milk from the pastured cows on our family farms. It's flavored with organic strawberry flavor and
sweetened with unrefined organic pure cane sugar. Ultra-pasteurization and revolutionary aseptic
packaging give this delicious and nutritious beverage its incomparable versatility and freshness.
Because they don't require refrigeration, our shelf-stable milks strike the optimal balance between
nutrition and convenience. And they're lower in fat and sugar than other organic flavored milk brands.
Look for Organic Valley Strawberry single-serves milk in individual 8-0z packages, convenient 4-packs,
and new 12-pack cases. Also available in white, vanilla, and chocolate.
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Avaliacdo de Alimentos com Alegac8es de Propriedades
Funcionais e, ou de Salude

Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de
® Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Beatrice Vitalité

Pais de comercializacdo: Canada

Site: http://www.beatrice.calvitalite_beatrice/products.html
Acesso: 26/09/2012

Wit
o Wiiading

[ e |
=ty

Beatrice Vitalité 15 a delicious
source of preblotic ibre, a

key component of a healthy
diet.

» Learn more,

THE GOODNESS OF

FIBRE

Today's fast-paced

lifestyles often leads to a

diet that is lacking in fibre

These diets are full of refined

ingredients such as white
flour, sugar and salt.

v Learn more,

THE PRODUCT (cont.)

IWW 1%

Nutrition Facts
Valeur nutritive

Vitalite 2%
Wutrition Facts
Valeur nutritive

Maove cursor over "Mutritional Facts”™ to view in large scale.
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Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades

Funcionais e, ou de Saude

Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de
Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

‘Vitalité 1 °/o_

| Nutrition Facts
Valeur nutritive

Serving Size Tcup (250 mL) /
Par portion de 1 tasse (250 mL)

Prebiotic Fibre Milk Beverage

Beatrice Vitalité* contains the soluble prebiotic fibre, inulin, which

is sourced from the Chicory plant. It's a natural fibre

Amaount s Daily Value
|Ll'|L|.ll' % wluvlr L.Ll-;.-udtunnn

falo ies f C alnrle:]l"
F.-i[.n':'.wd:-r: ;}. g 4%

Saturated / saturés 1
Irans / + trans Og

qul

l'. Im esterol -"( heal t-'\tt-r il Il‘J mg.

C.ocl II'I'II"“DJILI"I :hrnqb U
Potassium / Potassium 420 g 12%
£ arhne'y'irnlc-' { Gluc |cit—l\ 1 ?( h‘1

Fibre /¥ |Lru:5r$q 16%

Sugars fSucres 12q

Pratein / Protéines 8g

which is undetectable in the flavour and texture of milk.

THE FACTS

» The recommended daily value of fibre for an adult is 25 grams.
» 50% of Canadians do not get enough fibre in their diets.

Prebiotics are non-digestive food ingredients that selectively
stimulate the growth and/or activity of a number of naturally

occurring bacteria in the colon, and thus improve your health. (2)

THE PRODUCT

Vi itami nA/ 'v'l amnPF-. 0 L-,
‘.-'Jame“ L f\ma. nine C D ‘n
l.alflur“|.fta|:|ur'| 3;‘.') 1\
Iron / Fer

Vitarmin D/ 'l.firm tire D4

un | 2
=
&

o
Tho"l'lll'l"T‘ liamine ﬂ h,
F‘ boﬂav in f R buc.wmr\ 5%
Nh—zurl Nmtlm— 10
V"amﬂlﬂr\ Vltamme 456 %
Ful.—:l?-.n’ :I;ﬂu 6%

\* 'arn n B1, fVitamine BuS{:' %

Pmthon nate/ Panrhutonate 10 %

Ph"l:['th"";l‘J.' “thhc-lﬁ.!H “:-
Magnesium / Maanes urnl ‘~ '1.1

Zinc  Zinc 10 %

 Beatrice Vitalité is a delicious source of prebiotic fibre, a key

component of a healthy diet.

» Each serving of Beatrice Vitalité contains 4 grams of prebiotic
fibre, or 16% of the adult recommended daily value, and is
therefore an important contribution to your daily consumption of
fibre.

 Beatrice Vitalité is an excellent source of calcium, a high

source of protein, and is also enriched with Vitamins A and D.

» Beatrice Vitalité is available in 2L cartons with 1% and 2% Fat

Level.
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Avaliacdo de Alimentos com Alegac8es de Propriedades
Funcionais e, ou de Salude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Nestlé Bliss Yogurt Drink

Pais de comercializagcdo: Malasia

Site:
http://www.nestle.com.my/Brands/Pages/BrandsDetail.aspx?brandguid=EBD1B092-
2740-43B9-82DC-
3318F770E29B&BrandName=NESTL%C3%89%C2%AE%20BLISS%C2%AE
Acesso: 27/09/2012

INULIN (serat malanan)
membantu

athan
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Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

NESTLE BLISS Yogurt Drink
Good Digestion for Outer Radiance

Do you know that you are only as beautiful as your inside? That's why you need
good digestion for outer radiance. Drink NESTLE BLISS yogurt drink for good
digestion. NESTLE BLISS is the only yogurt drink in Malaysia that has Inulin (fibre).

What is Inulin ?

Inulin, a prebiotic, is a soluble dietary fibre that is non-digestible. This allows it to
reach the large intestines completely intact where fermentation takes place. Inulin
encourages the growth of good bacteria in our large intestines, resulting in improved
gut health. For your benefit, the entire range of NESTLE BLISS yogurt drink now

comes with the goodness of Inulin.

What you should know about Live Cultures
Live Cultures (Lactobacillus acidophilus, Bifidobacterium lactis & Streptococcus
Thermophillus ) are good bacteria that help maintain a good intestinal environment

and subsequently improve digestion and absorption of vital nutrients from foods.
NESTLE BLISS Yogurt Drink product features:

With Inulin (fibre) and Live Cultures
Low Fat / 0% Fat

Made with Real Fruit Juice

No Atrtificial Colouring

Available in 700g and 200g.
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Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Chapman's Yogurt Plus

Pais de comercializagdo: Canada
Site: http://www.chapmans.ca/productsNew.aspx?cat=yogurtplus
Acesso: 27/09/2012

Nutrition Facts
Valeur nutritive

Par 1/2 Cup (125 mL)
par 1/2 tasse (125 mL)

Calories 140

* DV = Daiy Value

Vi = valeur quotidienne
Amoust |/ Tanesr % 0V /% V0
Fat / Lipides 3 g 5%

Saturaled / saturés 2.5
+ Trans ftrans 0,1 g

Chialesteral / Cholestérol 5 mg

13%

Sodivm [ Sodiem B mg 3%
Witamin A / Vitamins A 2%
Calcium / Calcivm 8%
Ampunt | Tenewr % DV /% VO
Carbohydraie [ Glucides 249 &%
Fibre / Fibres 5 g 20 %
Sugars / Sucres 13 g
= }’Ogur‘f'pl us ! Pratein / Protéines 3 g
Vitamin C £ Vitamine G 0%
lon / Far B%

Ingredients:

Modified Milk Ingredients, Milk Ingredients, Sugar, Glucose, Espresso,Bits (sugar,
coconut oil, cocoa, coffee, butter oil, soy, lecithin, natural flavour, whole milk powder)
Inulin, Cocoa, Natural Flavour, Caramel Colour, Mono and Diglycerides, Locust Bean
Gum, Guar Gum, Carrageenan, Active Bacterial Cultures,(Lactobacillus Acidophilus

and Bifidobacterium Lactis)
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Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora— MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

May contain traces of peanuts or other nuts

We strive to keep the information contained within the web site current and accurate.
Please be sure to check the actual product label to obtain the most accurate

ingredient and nutritional information.

Available Now! Yogurt Plus is an incredibly delicious and healthy offering of naturally
flavoured frozen yogurt. With two active probiotic cultures (Lactobacillus Acidophilus
and Bifidobacterium Lactis), and a natural source of prebiotic fibre (Inulin), this is a

first for frozen yogurt in Canada.
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Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Marigold Non Fat Yoghurt

Pais de comercializac&o: Singapura
Site: http://www.marigold.com.sg/yoghurt.html
Acesso: 27/09/2012

MARIGOLD Yoghurt is a delicious and healthy treat thats been specially formulated
to promote a healthier lifestyle for you and your family.

Our range of Low Fat and Non Fat Yoghurt come in a variety of plain and fruity
flavours that contain no preservatives. MARIGOLD Yoghurt also carries the Healthier
Choice Logo awarded by the Health Promotion Board for health-conscious

consumers.

MARIGOLD NON FAT YOGHURT

MARIGOLD Non Fat Yoghurt is packed with the goodness of Probiotic Cultures,
Calcium and Prebiotic Fibre (Inulin) and blended together with the taste of real fruit
chunks for a delicious and convenient way to get your daily boost of Probiotics for a
healthy digestive system. It is the only yoghurt brand in the market that is added with
prebiotic fibre that supports the growth of probiotics in digestive system.

MARIGOLD Non Fat Yoghurt is available in 6 delightful flavours - Natural No Sugar,
Mixed Berries, Peach Mango, Strawberry, Blueberry and Aloe Vera. Look out for it at

major supermarkets, convenience stores, minimarts and provision stores!

MARIGOLD Yoghurt. Goodness From Inside Out.
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Avaliacdo de Alimentos com Alegacfes de Propriedades
Funcionais e, ou de Saude

Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de
Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Babushkas Kefir Natural Organic

Pais de comercializacéo: Australia

Site: http://www.babushkaskefir.com.au/products.htmi

Acesso: 26/09/2012

Serving size 62ml
Energy 24 cal
102 kj
Protein 1.79
Fat — Total 0.5g
Saturated 0.3g
Carbohydrates 3.0g
Sugars 1.79

Dietary Fibre Total 0.5g
Including Inulin

Sodium 22mg

250ml

99 cal
413 Kj

6.89
2.0g
1.3g
12.0g
6.89
1.89

88mg

100ml

39 cal
165 ki -

2.79
0.8g
0.5g

»
4.8¢g
2.79
[ —

0.79

35mg

Ingredients: Full Cream Milk reconstituted from Milk Powder (96%), Inulin (prebiotic

fibore) Whey Protein, Kefir cultures, Probiotic L. Acidophilus, L. Casei, B. Bifidus

Cultures, Natural Flavours, Stabiliser (Pectin), Food Acid (Ascorbic).
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Avaliacdo de Alimentos com Alegac8es de Propriedades
Funcionais e, ou de Salude
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria Juiz de

® Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Nome do produto: Piracanjuba Fibras

Pais de comercializac&o: Brasil

Site: http://www.piracanjuba.com.br/vivabem/alimentacao/?vivabem=134_inulina
Acesso: 23/08/2012

INFORMACOES NUTRICIONAIS

Porgéo de 200ml (1 copo) E 0% gordura e possui inulina (3g por porcao),
uantidade por porcdo %VD(* o . : L
Q,, por porg ®) Unica fibra reconhecida como prebiética pela
Valor energético 66kcal = 277kJ 3
Carboidratos 9,49 3 ANVISA. Uma vez combinada com o leite, ela
Proteinas 6,49 9 . A
Corduras iotais D3 il o2 0 oferece maior resisténcia a algumas doencas
Gorduras saturadas o 0 intestinais e aumenta a absorcéo de célcio e
Gorduras trans (o] [** ) N
Gorduras Monoinsaturas 0 = outros nutrientes que estdo naturalmente
i %% . .
(SO U2 [P0 i Sl GE e g presentes no leite desnatado. Tudo isso em
Colesterol 0 0
Fibra alimentar 3,09 das quais: |12 uma embalagem pratica e inovadora.
Inulina 3,09 xx
Sédio 160mg 7
Célcio 240mg 24

*9% Valores diarios com base em uma dieta de 2000kcal ou 8400kJ. Seus valores diarios podem ser maiores ou menores, dependendo
de suas necessidades energéticas.
**VD néo estabelecido.

Ingredientes: Leite desnatado, fibras sollveis de inulina, estabilizantes citrato de sddio, trifosfato de sédio, monofosfato de sédio e
difosfato de sédio.
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APENDICE B - Roteiro para registro no Ministério da Agricultura Pecuéria e

Abastecimento de um iogurte contendo inulina
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Roteiro para registro de rotulo de alimento
® de origem animal
Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria

Juiz de Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Roteiro para solicitacao de registro
de rotulo de alimento no Ministério
da Agricultura Pecuaria e

Abastecimento

LACTO FIBRAS - logurte desnatado com inulina

OPCAO LACTEA LTDA

2013
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Roteiro para registro de rotulo de alimento
® de origem animal

Rua Capitdo Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria
Juiz de Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

Apenas de posse do deferimento da ANVISA que a empresa podera dar inicio ao

processo de registro do rétulo do produto, no caso o Lacto fibras, junto ao MAPA.

A ANVISA, mais precisamente a Geréncia de Produtos Especiais, apés a
andlise do processo de peticdo da avaliagdo do Lacto fibras, iogurte com inulina
requerendo o uso da alegagdo de propriedade funcional e, ou de saude emitird um
oficio contendo as informa¢des semelhantes a disponibilizadas a seguir:

Oficio: Datado, folha timbrada da ANVISA e destinatarios MAPA e a
empresa.

Assunto: Deferimento da alegagéo de propriedade funcional e, ou de saude
do iogurte desnatado sabor morango, marca: Lacto fibras com inulina, empresa:
Opcao Léactea Ltda.

Corpo do oficio: A Geréncia de Produtos Especiais informa que foi deferida
a alegacdo “A inulina contribui para o equilibrio da flora intestinal. Seu
consumo deve estar associado a uma alimentacdo equilibrada e habitos de
vida saudéaveis”.

Informa ainda que tendo em vista a adigcdo de inulina ao iogurte deve ser
consultado o DIPOA/MAPA para as devidas providéncias quanto & adequacdo da
designacgéao do produto.

Término do oficio: O oficio devera esta assinado pela geréncia da GPESP
e/ou pela geréncia da GGALI.

De posse do oficio de deferimento da ANVISA o processo de registro do
Lacto fibras no MAPA deverd seguir os passos discriminados no Oficio Circular n°
31/09/DIPOA/SDA que objetiva a padronizacdo dos procedimentos para andlise de
processos de rotulagem para produtos de origem animal. As diretrizes apresentadas
no Oficio s&o aplicaveis para fins de registro de uso de rotulagem de produtos de

origem animal.

As solicitacbes de registro de rétulo de produtos lacteos das empresas sob

SIF (Sistema de Inspecédo Federal) deverdo ser encaminhados por meio do SIGSIF
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Roteiro para registro de rétulo de alimento
de origem animal

Rua Capitao Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria
Juiz de Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

(Sistema de Informagbes Gerenciais do Servico de Inspecdo Federal). Sistema
disponivel na primeira pagina do endereco eletrdnico www.agricultura.gov.br.

No presente roteiro sera simulado, usando um exemplo ficticio, o registro do
Lacto fibras, iogurte desnatado com alegacdo de propriedade funcional e, ou de

saude.

2 Ministério da Agricultura, x|

<« C i [ wwwagriculturagov.br

PLanO
AcRicoLA FMcTeoRoioGia %S
VIETE GIA B
E PECUARIO 010 -
GALERIA DE AUDIO
‘ GALERIA DEVIDEO

- :
e e o - Sistema de
Informacdes
Gerenciais
do Servigo
de Inspecéo
Federal
(SIGSIF)

=) e,

Figural2 — Pagina principal do Ministério Agricultura Pecuaria e Abastecimento
Fonte: Brasil, 2012

Ao acessar o SIGSIF abrird uma nova tela onde o link a ser acionado devera
ser Base de Dados (acesso restrito). Em seguida abrira uma janela solicitando
Nome de usuério e Senha. Ambos sdo fornecidos a empresa via requerimento
encaminhado ao Gestor Estadual do SIGSIF nos SIPAGs (Servigco de Inspecgéo de

Produtos Agropecuarios das Superintendéncias Estaduais).
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Roteiro para registro de rotulo de alimento
® de origem animal
Rua Capitao Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria
Juiz de Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000
s Ministério da Agricultura, % o] e
€ = C A [ wwwagriculturagovbr Q ™ =
=
Banco de Dados
o7 e[ J]o]e =] SCT
| 2 |

Autenticagdo ohrigatoria

usudrio e senha, O servidor diz: sigsif,

O servidor sigsif.agricultura.gov.bridl requer um nome de

Mome de usuario: |

Senha:

l Fazer lagin II Cancelar

Figura 13 — Tela de acesso a SIGSIF
Fonte: Brasil, 2012

Apo6s informar Nome de usuario e Senha se abrira a tela principal do

SIGSIF. Para iniciar o processo € necessario acionar o icone Menu e seguir a

seguinte ordem de selegédo:
Estabelecimento Nacional — Incluséo.

Menu — Rétulo — Solicitagcdo de Rétulos -
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Roteiro para registro de rétulo de alimento
de origem animal

Rua Capitao Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria
Juiz de Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

2 Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento - Microsoft Internet Explorer

SIGSIF - Sistema dle
Informacdes Gerencials do SIF

Tahelas Basicas
Estabelecimento
Rtulo

Solictagso de Rétuine
Mapas - _ Estabeleciments Marionsl

Aprovagéin de Rétul. &
Cerlificados “

Corsulta Genérica inc)
Guaeiro te Aviso “

Relath E

S

Midciuio PNGL

Edligho de Guadra de Avisos

Y.r\

Copyright @ 2003 - Ministérias d Ariculturs, Pecusria & Abastecimento - Coordenagso de Informitic
Sacrataria de Desfesa Agropecuiiria f DIPOA - Departamento de Inspeg3o de Produtas de Origem Animal

Figura 14 — Tela inicial do SIGSIF
Fonte: Brasil, 2012

Uma nova pégina se abrirh com quatro abas com as seguintes
denominacgdes: Solicitacdo de Rotulo, Rotulo, Composicdo e Croqui. Cada aba
conterd uma série de campos que deverao ser preenchidos com os dados da Opcéao
Lactea Ltda, empresa fabricante e do Lacto fibras, produto que se pretende fabricar

e comercializar.
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Roteiro para registro de rétulo de alimento
® de origem animal

Rua Capitao Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria
Juiz de Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

1) Aba Solicitacdo de Roétulo

=2 Agropecusria - DIPOA

SIGSIF - Sistema de
Informagoes Gerenciais do SIF

[Incluséo da Solicitagéo de Rétulos

Dados da Solicitagio

Selecione -
Selecione -
Selecione -

Il €& Intranet local | Modo Protegido: Desativado. #100% v
i 2 2 Ministério da Agricu... icrosoft PowerPor... Me @HOEIW @000

Figura 15 — Tela inclusédo da solicitacao de rétulos do SIGSIF
Fonte: Brasil, 2012

Nesta tela sera informado o numero do SIF da Opcdo Lactea Ltda e ao
acessar consultar, o campo referente ao Nome empresarial serd preenchido
automaticamente.

No campo Tipo de solicitacéo o item a ser selecionado sera Registro.

Seguindo a sequéncia tém-se o campo numero do rétulo onde se digitard o
ndmero correspondente ao Lacto fibras n° 000.

No campo Aprovacdo realizada por serd selecionada a opc¢ao SIPA

(SIPAG), o que define que a andlise serd realizada pelos técnicos da esfera



207
OPCAO LACTEA LTDA

Roteiro para registro de rétulo de alimento
de origem animal

Rua Capitao Arnaldo de Carvalho, 569 Morro da Gléria
Juiz de Fora — MG Telefone/Fax: (32) 0000-0000

estadual, mais precisamente do SIPAG (Servico de Inspecdo de Produtos

Agropecuarios das Superintendéncias estaduais).

= 3 » » l;
o- ) - % B @ S £ . Agio Ediar  Exbe Favot  Endereso 5] http:fjsigst aqpicubura.gov. befsgsi[principsl_sigef » e %

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento -‘:’ Secretaria de Dsfesa Agropsouaria » DIPOA
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Figura 16 — Tela inclusédo da solicitacao de rétulos do SIGSIF
Fonte: Brasil, 2012

No campo Produto devera ser selecionada a denominagdo de venda

correspondente com as caracteristicas do Lacto fibras.
No ultimo campo denominado de Comercializag&o o item a ser selecionado

sera mercado interno, visto que a principio o produto ser4 comercializado apenas

no mercado interno.
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2) Aba Roétulo

Nesta aba seré exigido a selecédo e preenchimento dos campos referente aos
topicos discriminados abaixo, conforme ordem de disposi¢do no formulario eletrénico
do SIGSIF.
> Tipo de rétulo: selecionar o tipo de rotulo que seré utilizado no produto

(impresso, etiqueta, gravado em relevo, gravado a quente, litografado, etc).
> Tipo de embalagem: selecionar o tipo de embalagem primaria (embalagem

em contato direto com o produto) que sera usada para o
> acondicionamento do produto. A embalagem escolhida devera ser capaz de

manter as caracteristicas de inocuidade do produto ao longo do prazo de

validade estabelecido.

> Quantidade de produto acondicionado/unidade de medida: especificar o
conteddo liquido de produto acondicionado na embalagem.

> Método de controle de qualidade realizado pelo estabelecimento:
descrever os métodos e ferramentas da qualidade empregados pela empresa
para garantir a qualidade e a inocuidade de seus produtos (Boas Praticas de

Fabricacdo - BPF, Programas de Autocontrole, Andlise de Perigos e Pontos

Criticos de Controle - APPCC, Andlise de matéria prima, Analise do produto

final, Rastrabilidade e outros).
> Processo de fabricagdo, embalagem, armazenamento e transporte:

a. Processo de fabricag&o: Descrever com detalhes todas as etapas de
fabricacdo do produto, desde o recebimento da matéria prima ao
armazenamento do produto final. A descricdo do processamento térmico
com determinag&o de tempo e temperatura a que o produto € submetido ao
longo do processo de fabricacdo. As etapas que conferem caracteristicas
sensoriais especificas devem ser detalhados, incluindo: condicbes do
ambiente, temperatura, umidade relativa, tempo, etc. Devera ser informada

a proporcdo, no produto final, dos ingredientes com limitagdo de uso. E
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importante frisar que as temperaturas e outros limites devem estar
condizentes com a legislagéo e com o Plano de APPCC da empresa.

b. Embalagem: informar o material utilizado na fabricagdo da embalagem
primaria, e se for o caso, das embalagens secundarias e terciarias. Devera
ser especificado o material utilizado para a fabricagdo do rétulo. E
fundamental que as informagbes descritas na embalagem do produto
contenham todos os dizeres legais obrigatérios, independente de qual seja
o tipo de embalagem que o consumidor final tenha acesso. A forma de
aplicacé@o do rétulo ndo pode comprometer a visualizagdo das informacdes
obrigatorias para o consumidor.

C. Armazenamento: neste campo deve ser descrito as condicbes em que o
produto fica armazenado na fabrica incluindo: temperatura do setor e do
produto conforme previsto na legislag@o especifica vigente.

d. Transporte: informar as condicbes e meio de transporte utilizado pela
empresa para encaminhar o produto até o local de destino.

Para finalizar as informacdes na aba rétulo faz-se a identificagdo do Responséavel

Técnico com nome completo e registro no conselho profissional.

3) Aba Composicéo

Na aba Composicé&o sera possivel ter acesso ao icone Incluir Composigéo.
Este icone devera ser acionado a quantidade de vezes necessarias para a inclusdo
de todos os ingredientes utilizados na formulagcdo do produto, em ordem
decrescente de proporgao.

Todos os componentes presentes na composi¢cdo de uma mistura de aditivos
deverdo ser listados entre os ingredientes da formulagéo. No caso dos ingredientes
com restricbes de uso, devera ser especificado o percentual dos mesmos na

mistura, conforme preconiza o regulamento legal vigente.
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No caso de produtos de competéncia da ANVISA ou outro 6rgédo regulador,
que forem utilizados como ingrediente ou no processo de fabricagéo dos produtos de
origem animal, conforme a Instrucdo Normativa n°® 49/2006 do MAPA, devera ser
apresentado o numero do registro do produto no 6rgdo competente ou uma
justificativa relatando que o produto em questéo é dispensado de registro com base
em legislacéo especifica.

Cada aditivo utilizado na formulacdo devera ter sua funcdo, seu percentual e
0 INS (Sistema Internacional de Numeragéo) informados.

No caso de aromatizantes usados nas formula¢gdes devera ser informada na
composicao a classificacdo: natural, sintético, idéntico ao natural.

Na coluna com a descrigcdo de quantidade deve-se selecionar a unidade de

massa ou volume. O percentual serd calculado automaticamente.

4) Aba Croqui

Na aba Croqui deverdo ser anexados os croquis das embalagens e demais
documentos que embasaréo o processo de registro. No caso de registro de produto
lacteo com alegacgéo de propriedade funcional e, ou de saude, € na aba croqui que
devera ser anexado o parecer com o deferimento da ANVISA autorizando a empresa
fazer uso da alegacéo pleiteada.

O(s) roétulo(s) da(s) embalagem(s) devera(do) ser anexado(s) conforme
ficara(do) exposto(s) ao consumidor final. Os rétulos deverdo apresentar todos os
dizeres legais obrigatodrios pela legislacdo do MAPA e demais 6rgéos de fiscalizacao
(ANVISA, INMETRO, etc). As embalagens utilizadas apenas para armazenamento e
transporte e que nao ficardo expostas ao consumidor ndo necessitam de registro. No
entanto, estas embalagens, deverdo apresentar, no minimo: denominacéo de venda,
dados do fabricante (razdo social e enderego), carimbo do SIF, conservagédo do

produto, data de fabricagéo dos produtos e prazo de validade.
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A denominacdo de venda devera ser disposta no painel frontal do painel
principal, sendo que ndo pode ser inferior a 1/3 (um tergo) da maior inscricdo do
rétulo.

N&o séo aceitas expressbes como: “original”, “especial”, “Premium”,

mais..... , “melhor qualidade”, “saudavel” sem a devida justificativa para
avaliacdo pelo DIPOA. Caso as expressdes sejam aceitas, devera ser inserido no
rotulo texto explicativo sobre este diferencial, exceto quando previsto em
Regulamento Técnico especifico.

Na Aba Croqui deveréo ser inseridas as informagdes descritas a seguir, bem
como alguns documentos, quando necessario.
Denominacéo do produto;
Marca comercial do produto;
Local e forma de indicagdo da data de validade ou indicagéo do lote;
Indicacdo de quantidade ou expressao equivalente;

Razédo Social do fabricante responsavel;

YV V V V V V

Natureza do estabelecimento fabricante responsavel segundo classificagdo

oficial;

A\

Endereco completo do estabelecimento fabricante;

> Indicagdo do modelo de carimbo oficial da Inspecéo Federal, nas formas e
dimensoes previstas;

> Lista de ingredientes e de aditivos, com especificagdo da fungéo e/ou registro

do INS do aditivo;

Telefone, endereco ou endereco eletronico para atendimento ao consumidor;

Expressoes referentes ao uso de aditivos;

Expresséo referente ao numero de registro do rétulo no SIPA ou DIPOA,;

YV V VYV V

Informacédo nutricional obrigatéria e complementar, se for o caso, conforme
disposto na legislacéo;
> Expressdes referentes a exigéncias oriundas de outras legislagbes oficiais

(ex: Ministério da Saude);
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> Outras informacbes referentes a natureza, propriedade e qualidade do
produto;

> No caso de uso de marcas ndo pertencentes ao estabelecimento produtor
constar a inscricdo PRODUZIDO POR.....PARA:

> Modo de preparo ou uso do alimento, quando apropriado.
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Figura 17 — Aba croqui do SIGSIF
Fonte: Brasil, 2012
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Figura 18 — Aba croqui do SIGSIF
Fonte: Brasil, 2012

Apé6s a insercdo de todos os dados requeridos, deve-se efetuar a correcao
para em seguida confirmar acionado o item gravar. Todas as informagdes inseridas
serdo gravadas e posteriormente analisadas pelo técnico do estado, mais

precisamente do SIPAG (Servico de Inspecdo de Produtos Agropecuarios das
Superintendéncias estaduais).
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Resultado da Andlise

Apo6s atendimento dos requisitos requeridos no SIGSIF o técnico emitird o
parecer que podera ser: aprovado, aprovado com restricao ou reprovado.

O rétulo aprovado e o rétulo aprovado com restricdo terdo validade de 10
(dez) anos. Sendo que, devem realizar adequacdes imediatas na rotulagem em
casos de alteragOes de legisla¢cdes durante a validade do registro.

No caso de rotulos aprovados com restricdo a empresa devera encaminhar ao
SIF local o croqui do rétulo impresso jA& com as corregbes e com um oficio
informando que as correc¢des solicitadas foram efetuadas. O SIF local ir4 avaliar a
documentacao protocolada e verificar se a empresa efetuou as corregdes exigidas
pelo técnico que realizou a andlise do registro. O inicio da producdo s6 podera
ocorrer apés aprovacao do rétulo pelo SIF local.

No caso de rotulo reprovado, a empresa devera inserir todos os dados
novamente no SIGSIF, atentando que todas as nao-conformidades descritas no
parecer técnico deverdo ser corrigidas caso a empresa opte por submeter o rétulo

novamente ao registro no MAPA.
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