FIGURA 1. Linum usitatissimum. Foto: Salvador Cafiigueral.
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Os suplementos
alimentares e a saude.
Papel do farmaceéutico
na utilizacao de plantas

Resumo

Os suplementos alimentares desempenham um papel cada vez mais
importante na alimentagdo. Quando os suplementos alimentares con-
tém plantas conhecidas pelas suas propriedades medicinais, faz-se,
muitas vezes, a interpretagdo dos efeitos benéficos do suplemento
utilizando referenciais da Fitoterapia. A Fitoterapia, entendida pelo
cidaddo comum como (til na prevencdo e no tratamento de doengas,
continua a suscitar o interesse que a caracteriza desde a antiguidade.
Existem plantas que sdo nutrientes, ou sao utilizadas em culindria,
e podem simultaneamente ter propriedades medicinais, dependen-
do ndo s6 do tipo de utilizagdo como das quantidades ingeridas. Ao
analisarmos caso a caso, descobrimos, em pleno século XXI, que o
que sabemos ainda é pouco, afinal, relativamente a classificagdo do
beneficio das plantas na alimentagao, pelo que é importante acom-
panharmos os esforcos internacionais da investigagao e das agéncias
reguladoras. Neste estudo analisam-se as orientagdes mais recentes
sobre alegacdes de salde relacionadas com plantas, em suplemen-
tos alimentares, da Agéncia de Seguranca Alimentar Europeia (EFSA),
situando-as relativamente ao contexto internacional, em relagdo as
regras da Food & Drug Administration (FDA), e da Therapeutic Goods
Administration (TGA ).

Palavras-chave
Suplementos alimentares, alegac@es de satde, plantas, Fitoterapia.
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Los complementos alimenticios y la salud. Pa-
pel del farmacéutico en la utilizacion de plantas

Resumen

Los suplementos dietéticos juegan un papel cada vez mas
importante en la alimentacion. Cuando los complementos
alimenticios contienen plantas conocidas por sus propie-
dades medicinales, se hace a menudo una interpretacion
de los efectos beneficiosos de las referencias de la Fito-
terapia. La Fitoterapia, considerada por la poblacion como
atil en la prevencion y el tratamiento de las enfermedades
sigue despertando el interés que la caracteriza desde la
antigiiedad. Existen plantas alimentarias, utilizadas en la
cocina, que al mismo tiempo pueden tener propiedades
medicinales, dependiendo tanto del tipo de uso como de
la cantidad ingerida. Al analizar caso por caso descubri-
mos que, en pleno siglo XXI, nuestro conocimiento sobre
los beneficios de la utilizacién de plantas en la alimenta-
cion son limitados, por lo que es importante estimular los
esfuerzos internacionales de investigacion asi como las
actividades de las agencias reguladoras. En este articulo
se analizan las directrices mas recientes publicadas por la
Agencia Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA) sobre
las alegaciones de salud relacionadas con el uso de plan-
tas en alimentacion, asf como el marco internacional, con
un breve resumen de las normas aplicadas por la Food &
Drug Administration (FDA) y la Administracién de Produc-
tos Terapéuticos (Therapeutic Goods Administration, TGA).

Palabras clave

Complementos alimenticios, declaraciones de propiedades
saludables, plantas, Fitoterapia.

Introducao

Muitos consumidores estdo informados sobre a ligagao
entre alimentacdo e salde, e esperam efeitos benéficos
visiveis ap6s o consumo de um determinado produto .
Outros tendem a adquirir alimentos com base em diversos
factores de conveniéncia .

N&o foi por acaso que os fabricantes de alimentos inicia-
ram a inclusdo de critérios de satde no desenvolvimento
de “suplementos alimentares”, definidos como produtos
que tém uma vantagem positiva na satide . Embora alguns
ingredientes funcionais possam apresentar beneficios a
curto prazo, como a capacidade de aumentar o bem-estar

Food supplements and health pharmacist role
in the use of plants

Abstract

The dietary supplements play an increasingly important
role in feeding. In this context, the medicinal use of plants
for the treatment and prevention of diseases is common
among ordinary people. Perceived by a common citizen
as useful both in the prophylaxis and for the treatment of
diseases, the Phytotherapy continues to drive the interest
which has always characterized the field since ancient
times. There are plants known as nutrients, or used in cu-
linary, and which may exhibit medicinal properties simul-
taneously, a matter that depends not only in the type of
use but also in the ingested quantities. When we go case
by case, we find, in the XXI century, that our knowledge
about the benefits of the use of plants in foods, after all,
is limited, so it is important to stimulate the international
efforts in research as well the regulatory agencies activi-
ties. In this paper we analyze the most recent guidelines
published by the European Food Safety Authority (EFSA) on
health claims related to the use of plants in food, and also
the international framework, with a brief summary of the
rules applied by the Food & Drug Administration (FDA) and
the Therapeutic Goods Administration (TGA).

Key words
Food supplements, health claims, plants, Phytotherapy.

e 0 desempenho, ou a reducdo, a longo prazo, do risco de
certas doengas “, os beneficios obtidos na satde, a longo
prazo, sdo geralmente invisiveis para o consumidor médio
e devem ser acompanhados por um profissional de satde.
Na sociedade europeia, é geralmente o farmacéutico que
disp@e da oportunidade mais precoce para esse aconselha-
mento, visto que o médico é principalmente consultado em
estado de doenca para diagnéstico.

Os alimentos, incluindo os suplementos tradicionais, sdo,
cada vez mais, considerados necessarios para manter uma
vida sauddvel, pelo que o interesse publico quanto ao seu
impacto nutricional e de sadde tem aumentado, bem como
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a sua procura ®. Muitos produtos tradicionais sdo comer-
cializados como suplementos alimentares, situando-se na
fronteira com vérios outros produtos, incluindo os medica-
mentos (FIGURA 2).

Num inquérito realizado em Portugal, em 2008, os produtos
derivados de vegetais estdo entre os suplementos alimen-
tares mais liviemente consumidos (16%), a par das vitami-
nas, ca. 30%, minerais, ca. 22%, produtos dietéticos, ca.
20%, e dos produtos energéticos com ca. 13% ©.

Na verdade, os habitos alimentares fundamentais para
o desenvolvimento saudavel adquirem-se na primeira
infancia. De facto, sabe-se que as fases iniciais da vida
(intra-uterina e no primeiro ano de vida) sdo sensiveis a
factores nutricionais . O aleitamento materno exclusivo
até aos seis meses de idade, com duragdo de até dois anos
ou mais, em combinag&o com a introdugdo da alimentagao
complementar equilibrada, sdo enfatizadas pela Organi-
zagdo Mundial de Satide (OMS) como importantes medidas
de salde pblica, com impacto efectivo sobre a redugao
do risco de desenvolver doengas cronicas. Sabe-se que as
criancas apds a idade de dois anos devem ser alimentadas
com uma dieta equilibrada nutricionalmente semelhante a
dos adultos, nomeadamente uma dieta pobre em agucar,
sal e gordura e rica em hidratos de carbono complexos,
frutas e legumes. A pesquisa cientifica que liga os alimen-
tos de origem vegetal a satde piblica mundial resultou no
reconhecimento de que os compostos bioactivos de plan-
tas tém propriedades anti-oxidantes e outras propriedades
saudaveis ®'2. Com base nos resultados de 206 estudos
epidemiolégicos humanos e 22 estudos com animais, 0s
efeitos benéficos das dietas a bhase de plantas sdo con-
sistentes para os cancros do estdmago, eséfago, pulmao,
cavidade oral e faringe, endométrio, pancreas e célon "%,

N&o admira, assim, que haja preocupagdes regulamenta-
res nesta drea, tanto mais que as oportunidades de mer-
cado exigem que sejam monitorizados e garantidos os
critérios fundamentais para a circulagdo de produtos com
qualidade, seguranca e eficacia. As regras incluem desde
normalizagdo da informagdo da rotulagem, com prazo de
validade determinado em conformidade com as boas prati-
cas de fabrico e colocagdo no mercado, até a confirmacgao
das doses didrias recomendadas e outros dados cientificos
subjacentes as alegacdes de salde, garantindo-se assim a
satide publica. E neste contexto que se desenvolve o papel
da EFSA, da FDA e da TGA, cujos referenciais serdo aqui
analisados.
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FIGURA 2. Fronteiras entre suplementos alimentares e outros pro-
dutos.

Suplementos alimentares e medicamentos a base de
plantas

0 conceito surgiu quando, nos EUA, de acordo com o Die-
tary Supplement Health and Education Act (DSHEA) dos
EUA, em 1994, o “suplemento alimentar” foi definido utili-
zando varios critérios:

a) Produto que se destina a complementar a dieta e que
contém um ou mais dos seguintes ingredientes dietéticos:
uma vitamina, um mineral, uma planta ou outro produto
botanico, um aminodcido, substancia dietética para utili-
zacdo pelo homem para complementar a dieta, aumentan-
do a ingestdo diaria total, ou um concentrado, metabolito,
constituinte, extracto e/ou combinagdo desses ingredien-
tes 131,

b) Produto destinado a ser ingerido em comprimidos, cép-
sulas, comprimidos, ou liquidos.

¢) Produto que ndo esteja apresentado para utilizagdo
como um alimento convencional ou como o Unico item
de uma refeicdo ou alimentagdo.

d) Produto marcado como um “suplemento alimentar die-
tético”.

Sob o DSHEA (1994), o fabricante de um suplemento die-
tético é responsavel por garantir que o suplemento dieté-
tico é seguro antes de ser comercializado . Também é
obrigatério para os fabricantes certificarem-se de que as
informagdes do rétulo do produto sdo verdadeiras e ndo
enganosas " e, desde 2007, garantirem que a produgdo
decorre de acordo com as regras estipuladas pelas GMP's
(Good Manufacturing Practices).

Na UE, muitos paises europeus adoptaram as normas CO-
DEX muito restritivas para suplementos dietéticos, que

Fuente: www.fitoterapia.net
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restringem a capacidade do consumidor para comprar su-
plementos alimentares em doses terapéuticas ou preven-
tivas de doencas. O Codex Alimentarius (expressdo latina
para “Cédigo Alimentar”) é um 6rgdo das Nagdes Unidas
que propds um conjunto de directrizes internacionais para
os suplementos nutricionais, manipulagdo de alimentos,
producdo e comércio, que estd gradualmente a ser ratifi-
cado nos paises de todo o mundo, comegando na UE 6.

Contrariamente a maioria dos pafses da UE, ndo hé pratica-
mente nenhuma restricdo nos Estados Unidos na aquisicao
de todo o tipo e dosagem de suplementos nutricionais que
podem ser adquiridos'"®. A Unica limitagdo significativa
na venda de suplementos é que as alegagdes relaciona-
das com doengas, e sua cura, ndo podem ser feitas por
fabricantes de suplementos sem a FDA aprovar as reivindi-
cagdes relacionadas com suplementos, como com medica-
mentos "8, Podem surgir dividas se um nutriente utilizado
como parte de um tratamento para uma doenca definida
pode ser considerado um medicamento, enquanto que o
mesmo nutriente utilizado para melhorar a sadde (redugdo
do risco de doenca), pode ser considerado um alimento
funcional, ou suplemento alimentar. Esta sobreposi¢do
mostra, por outro lado, a interligagdo que existe entre 0s
alimentos funcionais e os medicamentos .

Do ponto de vista das ciéncias da nutrigdo, claramente,
todos os alimentos sdo funcionais se proporcionam sa-
bor, aroma, ou valor nutritivo. O que é facto é que desde
a segunda metade da década de 90 houve uma explosao
do interesse dos consumidores em reforgar o papel de ali-
mentos especificos ou componentes alimentares fisiologi-
camente activos na satide. Nasceu o conceito de alimentos
funcionais propriamente ditos "7, que incluem prebidticos,
probi6ticos e simbidticos, e que, no entanto, nao sao uma
bala magica ou uma panaceia universal para péssimos ha-
bitos de sadde. Nao ha “bons” ou “maus” alimentos, mas
h& dietas boas ou més.

0 sistema na Austrélia é distinto. Os suplementos alimen-
tares “dietéticos”, produtos e medicamentos a base de
plantas, sdo agrupados no conceito de medicina comple-
mentar e regulamentados como produtos terapéuticos pela
mesma entidade que regula os medicamentos, a TGA '8, A
legislacdo aplicada baseia-se na divisdo dos medicamen-
tos em dois grupos em funcdo de uma avaliagdo de risco.
Os medicamentos autorizados/listados sdo considerados
de mais baixo risco que os medicamentos registados. A
maioria, mas ndo a totalidade, dos medicamentos “com-
plementares” sdo medicamentos listados. A actividade
reguladora de gestdo do risco associado as mercadorias

terapéuticas, incluindo os medicamentos complementares,
é exercida através de um processo de licenciamento dos
fabricantes, avaliagdo pré-mercado e pds-comercializagao
dos produtos.

De acordo com o sistema da TGA, os medicamentos a
base de plantas podem estar associados a baixo ou alto
risco, dependendo da toxicidade dos seus ingredientes,
da dose proposta, de serem consideradas apropriadas as
indicaces e alegacdes para auto-medicacdo e sua moni-
torizagdo, bem como das reaccdes adversas potenciais. Os
medicamentos registados sdo avaliados individualmente
no que respeita a qualidade, seguranca e eficécia, antes
da sua autorizagdo para introdugdo no mercado, a semel-
hanca do que sucede com os medicamentos na UE. A docu-
mentagdo dos medicamentos listados é, também, avaliada
individualmente pela TGA, em termos de conformidade
regulamentar, mas ndo existe avaliagdo técnico-cientifica
antes da sua colocacdo no mercado. Estdo publicadas
restricdes quanto aos ingredientes da sua formulagdo, os
quais tiveram de ser antes submetidos a uma avaliagao
da qualidade e seguranga pré-comercializagdo, e devem
ser classificados de baixo risco. Os medicamentos com-
plementares, na Australia, podem apresentar apenas in-
dicacdes e alegagdes para alivio sintomético de condigdes
ndo graves, manutengdo da sadde, melhoria do estado de
salde, ou redugdo de risco."?

Indmeros produtos designados suplementos naturais, re-
médios naturais e dietéticos, vieram encontrar regulamen-
tacdo juridica nacional em Portugal, por transposicdo de
Directivas europeias, como suplementos alimentares, pelo
Decreto-Lei n® 136/2003, de 28 de Junho, que abrange a
utilizagdo de vitaminas, minerais, oligoelementos, enzi-
mas, fibras, dcidos gordos, aminodcidos e ainda, plantas
e extractos de plantas, algumas também medicinais. O
grande consumo actual de produtos a base de plantas
medicinais leva frequentemente a pedidos de orientagao
farmacéutica e clinica para a qual os profissionais tém de
estar capacitados. Os utentes dirigem-se frequentemente
a Farméacia e ao seu médico para pedir esclarecimentos
porque pretendem fazer uso de plantas medicinais como
suplemento alimentar ou opgdo terapéutica.

Num contexto global de clarificacdo de referenciais, os
normativos europeus nos Gltimos 7 anos tém contribuido
claramente para delimitar as fronteiras da utilizagdo de
plantas em medicamentos a base de plantas (estabele-
cimento de um cédigo comunitério relativo aos medica-
mentos de uso humano pela Directiva 2001/83/CE, de 6
de Novembro; Directiva 2003/63/CE, de 25 de Junho de
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2003; Directiva 2004/27/CE de 31 de Margo de 2004), ou
em medicamentos tradicionais a base de plantas (Directiva
2004/24/CE de 31 de Marco de 2004), ou, alternativamen-
te, em alimentos, alguns com alegag@es nutricionais e de
salde (Regulamento (CE) N° 1924/2006, de 20 de Dezem-
bro).

0 profissional com formagado mais adequada actualmente
para trabalhar com os produtos utilizados em Fitoterapia
tem sido o farmacéutico, porque tem, durante a graduagao,
disciplinas como Farmacognosia, Botanica aplicada a Far-
mécia, Quimica Organica, e Quimica Farmacéutica, entre
outras, que ddo suporte técnico, preparando-o para actuar
na érea com base cientifica. Por seu lado, as intervengdes
do clinico e do nutricionista sdo cada vez mais requeridas
para a discussao das indicagdes de salde e nutricionais,
associadas aos rétulos e utilizagdo dos suplementos con-
tendo “botanicos” como os designa a autoridade regula-
dora que esté a desenvolver metodologias de avaliagao
de risco especificas, a Agéncia Europeia de Seguranca
Alimentar (EFSA). Os suplementos podem confundir-se,
aparentemente, com medicamentos, ao poderem ser ven-
didos sob a forma de comprimidos, capsulas, pés, chas,
extractos ou sob a forma de plantas frescas ou de extrac-
tos. Por essa razdo, acompanhar a sua regulamentagdo em
curso é muito importante, visto que alguns podem mesmo
causar problemas de salde, sendo ineficazes para usos di-
vulgados ou por poderem ser fonte de interacgdes com me-
dicamentos que estejam a ser tomados simultaneamente.
Pelas mesmas razdes, as regras basicas de recomendagao
incluem nunca tomar uma dose superior a recomendada
no rétulo, ter precaugdes especiais se estiver gravida ou a
amamentar, e consultar sempre o0 médico. Para intervengao
competente, o profissional de salde deve apoiar-se na
evidéncia cientifica do uso tradicional das plantas medici-
nais, estudos de relagdo entre a estrutura e a actividade e
avaliacdes de dose-resposta, bem como, no caso de suple-
mentos, ter em conta os critérios de seguranga e de dose
diéria recomendada informagdo que deve estar associada
a embalagem do produto de forma compreensivel.

Os “suplementos alimentares” sdo, por definicdo, géneros
alimenticios que se destinam a complementar e/ou suple-
mentar o regime alimentar normal e que constituem fontes
concentradas de determinadas substancias nutrientes,
ou outras com efeito nutricional ou fisioldgico, estremes
ou combinadas, comercializadas em forma doseada (tais
como cépsulas, pastilhas, comprimidos, pilulas, etc., sa-
quetas de p6, ampolas, frascos com conta-gotas e outras
formas similares de liquidos ou pds), e que também se
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FIGURA 3. Linum usitatissimum, semente. Foto: Bernat Vanaclo-
cha.

destinam a ser tomados em unidades de medida de quan-
tidade reduzida.

Muito importante neste ambito é a exigéncia de infor-
macao no rétulo dos suplementos alimentares, que devem
conter a mengdo “suplemento alimentar”, a designagdo
das categorias dos nutrientes do suplemento ou de subs-
tancias que caracterizam o produto ou uma referéncia
especifica a sua natureza, devendo a quantidade de cada
nutriente sob a forma numérica, e sob a forma de percenta-
gem, relativamente a dose didria recomendada pelo fabri-
cante, ser claramente indicada no rétulo; devem também
mencionar a toma diaria recomendada do produto, e conter
uma adverténcia relativa aos possiveis riscos para a sadde
decorrentes da ingestao de quantidades superiores a toma
didria indicada e possivel risco alergénico em pessoas
susceptiveis. A rotulagem dos suplementos deve, ainda,
conter a indicacdo de que o0s suplementos alimentares
nao devem ser utilizados como substitutos de um regime
alimentar variado.

Uma caracterfstica importante é a de, como género ali-
menticio, o suplemento alimentar ser considerado, por de-
finicdo, seguro, pelo que ndo ha avaliagdo de seguranga.
De igual modo, ndo é avaliada a eficécia.

Para os distinguir de um medicamento, a rotulagem, apre-
sentacdo e publicidade dos suplementos alimentares, ndo
pode incluir mengdes que atribuam aos mesmos proprieda-
des profilacticas, de tratamento ou curativas de doencas
humanas, nem fazer referéncia a essas propriedades. O su-
plemento alimentar deve ainda incluir no rétulo a mengédo
obrigatéria indicando que deve ser mantido fora do alcance
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das criangas. Finalmente, o rétulo dos suplementos ali-
mentares ndo pode incluir mencgdes que declarem expressa
ou implicitamente que um regime alimentar equilibrado e
variado ndo constitui uma fonte suficiente de nutrientes
em geral.

De facto, embora um regime alimentar adequado e variado
possa em circunstancias normais fornecer a um ser humano
todos 0s nutrientes necessarios ao seu bom desenvolvi-
mento e a sua manutencdo num bom estado de salde, nas
quantidades estabelecidas e recomendadas por dados cien-
tificos geralmente aceites, alguns inquéritos revelam que
esta situagdo ideal ndo estd a ser alcangada em relagao
a todos os nutrientes, nem a todos os grupos populaciDe-
vido a um estilo de vida especial ou a outros motivos, 0s
consumidores optam, muitas vezes, por complementar as
quantidades ingeridas de alguns nutrientes através do con-
sumo de suplementos alimentares contendo um leque de
nutrientes, e outros ingredientes bastante variados, incluin-
do, entre outros, vitaminas, minerais, aminoacidos, acidos
gordos essenciais, fibras e varias plantas e extractos.

Constatada a existéncia de um ndmero crescente destes
produtos comercializados na UE, apresentados como com-
plemento aos nutrientes ingeridos num regime alimentar
normal, compreende-se porque é que o0s regulamentos
europeus vieram designar medidas para evitar os eventuais
riscos por consumo incorrecto ou excessivo de nutrientes.

A vigilancia do mercado é também necesséria, dada a dis-
tribuicdo e aquisicdo de produtos a base de plantas por
venda livre ndo s6 em farmdcias, como em supermerca-
dos, ervandrias, clinicas de dietética e via Internet. Embora
muitos destes produtos tenham uma histéria de longo uso
na Europa, ha preocupacdes em relagdo a qualidade e se-
guranca, que incluem o risco de contaminagdes quimicas
e microbiolégicas, particularmente em produtos importa-
dos de pafses fora da UE, havendo também a necessidade
de assegurar que as concentragdes de agentes bioactivos
se situam entre limites seguros. De facto, em termos de
seguranca, a cadeia de alertas diverge, pois sempre que
¢ decretada a recolha do mercado de qualquer medica-
mento, as farmacias sdo avisadas em tempo (til, por via
electrénica, pelo organismo que tutela o sector e, no caso
de produtos que nao sejam medicamentos, a coordenagao
entre os diferentes organismos oficiais com responsabili-
dades sobre estas matérias nao €, em geral, tdo evidente e
eficaz em muitos paises europeus.

A UE tem produzido legislagdo para definir claramente os
dominios de intervencdo e, sobretudo, proteger 0s consu-
midores e a salde publica. E disso resultado o sistema

RASFF: Sistema de Alerta Rapido para Alimentos para
Consumo Humano e Animal. Este sistema, com designagao
origindria da lingua anglo-saxénica como Rapid Alert Sys-
tem for Food and Feed (RASFF) é um sistema iniciado ja
em 1979 - h4 30 anos! A base legal para o RASFF é o Re-
gulamento CE/178/2002 que estabeleceu os principios e
requisitos da legislagdo alimentar europeia, e criou a EFSA
- European Food Safety Authority regulando os procedi-
mentos em matéria de seguranca alimentar (J.0. N° L 31,
de 1 de Fevereiro de 2002). Nos seus artigos 50, 51 e 52
sdo definidos o0 ambito e procedimentos a adoptar para a
implementagdo do RASFF.

0 propésito do sistema de alerta RASFF é o de proporcionar
as autoridades controladoras uma ferramenta eficaz para
permuta de informacdo sobre as medidas tomadas para
assegurar a seguranca dos alimentos. Uma prova do seu
funcionamento, é a publicagdo de relatdrios anuais, de que
o Relatdrio anual de 2007 (RASFF annual report 2007) é um
exemplo. Este relatério anual sobre o Sistema de Alerta
Répido de géneros alimenticios e alimentos para animais
contem os dados sobre o nimero de notificagdes recebidas
em 2007, bem como os pormenores sobre a origem das
notificagdes, os produtos e pafses envolvidos, e 0s riscos
identificados. Também refere em pormenor as acgdes e
medidas tomadas em resposta aos vdrios problemas de
seguranga alimentar identificados.

0 RASFF processou mais de 7300 notificacdes em 2007
(sdo todas de 2007, ou dizem respeito ao periodo que es-
tava na anterior figura, que era de Julho de 2003 a Junho
de 2007? E que comparativamente aos n°s de 2009, parece
muito elevado). Factores de origem quimica (contaminan-
tes, etc), micotoxinas e agentes microbiolégicos foram as
causas identificadas em maior percentagem. Em 2009, um
total de 3322 notificagGes foram transmitidas ao RASFF,
das quais 1484 rejeigdes em fronteiras, sendo apenas 578
classificadas como alertas e 1218 meras informagoes.
No grupo alimentos dietéticos, suplementos alimentares,
salientaram-se 5 notificagdes relacionados com a inclusao
de derivados de leite contaminados, apenas (RASFF annual
report 2009, http://ec.europa.eu/food/food/rapidalert/
docs/report2009_en.pdf). A pagina da EFSA é publica e, as
notificacbes diariamente publicadas. Por exemplo, em 30
de Setembro de 2010, foi publicada a notificacdo de uma
série de suplementos alimentares, alimentos fortificados e
produtos dietéticos, encontrados com Aureobasidium spp.,
um tipo de fungo que é capaz de causar uma variedade
de doencas em seres humanos. O fungo é frequentemente
encontrado em locais himidos, no interior da casa ou em

Fuente: www.fitoterapia.net
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‘The Rapid Alert System
Food and Feed (RASFF)

Annual Report

2008

FIGURA 4. RASFF Annual Report 2007-2009. (Fonte: http://ec.europa.eu/food/food/rapidalert/index_en.htm).

residuos no ambiente. Os produtos estavam a ser ilegal-
mente importados. O sistema est4, portanto, operacional e
permite a monitorizagdo de alertas, pelo que o consumidor
esta protegido de efeitos potenciais adversos observaveis
graves. A preocupagdo principal remanescente é a do
desconhecimento de contaminantes ou ingredientes des-
conhecidos e/ou nao declarados ou mal manipulados, que
ndo cheguem a produzir efeitos adversos graves ou ser de-
tectados em campanhas de monitorizagdo, e possam pro-
vocar genotoxicidade ou outro tipo de toxicidade crénica.
Um outro exemplo, levou a publicagdo de um regulamento
pela Comissao Europeia (Regulamento (EU) 258/2010, de
25 de Margo), para adoptar medidas de emergéncia apli-
céveis aos géneros alimenticios e alimentos importados
de um pafs terceiro, a fim de proteger a sadde publica,
impondo condigdes especiais as importagdes de goma de
quar originaria ou expedida da india, devido ao risco de
contaminacdo por pentaclorofenol e dioxinas. Assim, cada
remessa de goma de guar, origindria ou expedida da india
e destinada ao consumo humano ou animal (e também aos
géneros alimenticios e alimentos para animais que con-
tenham pelo menos 10% de goma de guar origindria ou
expedida da India) deve ser acompanhada por um certifica-
do sanitério (constante do anexo do regulamento), onde se
certifica que o produto importado ndo contém mais de 0,01
mg/kg de pentaclorofenol (PCP).

No que se refere, em especial, a avaliacdo de seguranca
de plantas e preparacdes de plantas utilizadas como ingre-
dientes em suplementos alimentares, esteve em consulta
publica, desde 19 de Dezembro de 2007 até 15 de Fevereiro
de 2008, uma proposta da EFSA (Parma, Italia) para dis-
cussdo de riscos de toxicidade. Foi elaborada uma lista de
plantas referidas por conterem substancias toxicas, aditi-
vas, psicotrépicas ou outras que possam ser consideradas
de preocupacdo. Esta listagem inclui-se na implementagao
do guia da EFSA para a avaliagdo de seguranca de plantas

e preparagdes de plantas utilizadas como suplementos ali-
mentares. O objectivo deste trabalho consistiu em alertar
para possiveis efeitos toxicos ou de preocupagdo para a
salde humana de plantas, partes de plantas ou compostos
nelas presentes, com base em evidéncias cientificas (cf.
EFSA Journal 2009; 7(9):281, http://www.slv.se/upload/
dokument/efsa/esco_compendium_en.pdf).  Simultanea-
mente, preocupada com a eficdcia, em 2007 a EFSA emitiu
uma opinido cientifica e guia técnico para a preparagao
e apresentacdo do pedido de autorizagdo de alegacdo de
salde na sequéncia da adopcdo em Dezembro de 2006, do
Regulamento 1924/2006 da Comissao Europeia, e subse-
quentes Guidances %2,

Alegacdes nutricionais e condicdes que se lhes
aplicam, indicadas no Anexo do Regulamento (CE)
n° 1924/2006

Entende-se por “alegagdo nutricional”, qualquer alegagdo
que declare, sugira ou implique que um alimento possui
propriedades nutricionais benéficas particulares devido:
a) A energia (valor calérico) que:

i) fornece,

ii) fornece com um valor reduzido ou aumentado, ou

iii) ndo fornece, e/ou
b) Aos nutrientes ou outras substancias que:

i) contém,

ii) contém em proporgdo reduzida ou aumentada, ou

iii) ndo contém;
De acordo com o artigo 8 (1) do Regulamento (CE) n°
1924/2006, sdo permitidas as alegagdes nutricionais que
estiverem listadas no anexo do referido regulamento, e do
Regulamento 116/2010, de 9 de Fevereiro (relativamente
aos 4cidos gordos émega-3), que se resumem de seguida
na TABELA 1.

Fuente: www.fitoterapia.net
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Alegacao nutricional

Condicdes a que se aplica

Baixo valor energético

Sélidos: até 40 kcal (170 kJ)/100 g

Liquidos: até 20 kcal (80 kJ)/100 mL

Edulcorantes de mesa, € aplicavel o limite de 4 kcal (17 kJ)/porcao, com propriedades
edulcorantes equivalentes a 6 g de sacarose (aproximadamente uma colher de ché de
sacarose).

Valor energético reduzido

Quando o valor energético sofrer uma redugdo de, pelo menos, 30 %, com indicagdo da(s)
caracterfstica(s) que fazlem) com que o valor energético total do alimento seja reduzido.

Sem valor energético

Até 4 keal (17 kJ)/100 mL. Edulcorantes de mesa, é aplicavel o limite de 0,4 kcal (1,7 kd)/
porgdo, com propriedades edulcorantes equivalentes a 6 g de sacarose (aproximadamente
uma colher de ché de sacarose).

Baixo teor de gordura

Sélidos: até 3 g de gordura/ 100 g
Liquidos: até 1,5 g de gordura/100 mL, leite meio gordo: 1,8 g de gordura/100 mL

Sem gordura

Até 0,5 g de gordura /100 g ou /100 mL
Sao proibidas as alegagdes do tipo «X % isento de gorduras».

Baixo teor de gordura saturada

Sélidos: até 1,5 g/100 g (*)

Liquidos: até 0,75 g/100 mL (*)

(*) soma dos 4cidos gordos saturados e dos &cidos gordos trans, ndo pode fornecer mais
de 10 % do valor energético.

Sem gordura saturada

Até 0,1 g/100 g ou /100 ml (*)
(*) soma da gordura saturada e dos &cidos gordos trans.

Baixo teor de aglicares

Sélidos: até b g de agtcares/100 g
Liquidos: até 2,5 g de agicares/100 mL

Sem aglcares

Até 0,5 g de agtcares /100 g ou /100 mL

Sem adicdo de aglicares

N&o contem quaisquer monossacéaridos ou dissacdridos adicionados, nem qualquer outro
alimento utilizado pelas suas propriedades edulcorantes.

Caso os aglcares estejam naturalmente presentes no alimento, o rétulo deve também
ostentar a seguinte indicagdo: “contém aglcares naturalmente presentes”.

Baixo teor de sédio/sal

Até 0,12 g de sédio, ou o valor equivalente de sal /100 g ou /100 mL.
Aguas, que ndo as aguas minerais naturais abrangidas pela Directiva 80/777/CEE, nao
pode exceder 2 mg de sédio /100 mL.

Muito baixo teor de sédio/sal

Até 0,04 g de sédio, ou o valor equivalente de sal /100 g ou /100 mL.
Esta alegacdo ndo pode ser utilizada para as dguas minerais naturais nem para outras
aguas.

Sem sddio ou sem sal

Até 0,005 g de sddio, ou o valor equivalente de sal /100 g.

Fonte de fibra

Minimo 3 g de fibra /100 g ou, pelo menos, 1,5 g de fibra /100 keal.

Alto teor em fibra

Minimo 6 g de fibra /100 g ou, pelo menos, 3 g de fibra /100 keal.

Fonte de proteina

Pelo menos 12% do valor energético do alimento for fornecido por proteina.

Alto teor em proteina

Pelo menos 20% do valor energético do alimento for fornecido por proteina.

Fonte de [nome da(s) vitamina(s))
e/ou (nome do(s) mineral(is)]

Pelo menos a quantidade significativa definida no Anexo da Directiva 90/496/CE

Alto teor em [nome da (s) vitamina
(s) e/ou (nome do (s) mineral (is)

0 dobro do teor exigido para a alegagdo «Fonte de (nome da/s vitamina/s) e/ou (nome
do/s mineral/is».

Fuente: www.fitoterapia.net
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Alegacdo nutricional

Condicdes a que se aplica

Contém (nome do nutriente ou
outra substancia)

0 produto tem que cumprir todas as disposigdes do regulamento n° 1924/2006 (versao
consolidada) que Ihe sdo aplicaveis, nomeadamente as do artigo 5°.

No que respeita as vitaminas e minerais, sdo aplicaveis as condigdes exigidas para a
alegagao «Fonte de».

Teor de (nome do nutriente) refo-
rcado

0 produto tem que preencher as condigBes da alegagdo «Fonte de» e o reforco do teor for,
no minimo, de 30 % em relagdo a um produto semelhante.

Teor de (nome do nutriente) re-
duzido

A redug@o do teor for, no minimo, de 30% em relagdo a um produto semelhante.
- micronutrientes, é aceitdvel uma diferenca de 10% em relacdo aos valores de referéncia
- sodio, ou do valor equivalente de sal, é aceitavel uma diferenga de 25%

Fraco/«light»

Deve preencher as condigdes estabelecidas para a alegagdo «Teor de (...) reduzido»; a
alegagdo deve também ser acompanhada de uma indicag&o da(s) caracteristica(s) que
torna(m) o produto fraco ou «light».

Naturalmente/natural

Se preencher qualquer uma das condigdes anteriores, pode ser acompanhada do termo
«naturalmente/natural».

Fonte de &cidos gordos 6mega-3

Quando o produto contiver, pelo menos, 0,3 g de &cido alfa-linolénico por 100 g e por 100
keal, ou pelo menos 40 mg da soma de &cido icosapentaendico e 4cido docosahexaendico
por 100 g e por 100 kcal.

Alto teor de &cidos gordos 6me-
ga-3

Quando o produto contiver, pelo menos, 0,6 g de &cido alfa-linolénico por 100 g e por 100
keal, ou pelo menos 80 mg da soma de &cido icosapentaendico e 4cido docosahexaendico
por 100 g e por 100 kcal

Alto teor de gorduras mono-
insaturadas

Pelo menos 45% dos 4cidos gordos presentes no produto forem provenientes de gorduras
mono-insaturadas e se as gorduras mono-insaturadas fornecerem mais de 20% do valor
energético do produto.

Alto teor de gorduras poli-insa-
turadas

Pelo menos 45% dos 4cidos gordos presentes no produto forem provenientes de gorduras
poli-insaturadas e se as gorduras poli-insaturadas fornecerem mais de 20% do valor
energético do produto.

Alto teor de gorduras insaturadas

Pelo menos 70% dos 4cidos gordos presentes no produto forem provenientes de gorduras
insaturadas e se as gorduras insaturadas fornecerem mais de 20% do valor energético do
produto.

TABELA 1. Alegacdes nutricionais permitidas.

Existe um grande nimero de casos de produtos com deriva-
dos de plantas na categoria de alimento fortificados como
é 0 caso de adigdo de acidos Omega-3,CLA, entre outros.

Alegacdes de salide autorizadas e relacionadas
com plantas

Por “alegagdo de salde”, entende-se qualquer alegagao
que declare, sugira ou implique a existéncia de uma re-
lacdo entre uma categoria de alimentos, um alimento ou
um dos seus constituintes e a satde. S6 podem ser utili-
zadas na rotulagem, na apresentagao e na publicidade dos

alimentos colocados no mercado comunitério as alegagdes
nutricionais e de sadde que cumpram as disposicoes do
Regulamento europeu em vigor (Cap. Il, art. 3).

As alegacdes nutricionais e de sadde ndo devem:
a) Ser falsas, ambiguas ou enganosas;

b) Suscitar ddvidas acerca da seguranca e/ou da ade-
quacdo nutricional de outros alimentos;

¢) Incentivar ou justificar o consumo excessivo de um dado
alimento;

Fuente: www.fitoterapia.net
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d) Declarar, sugerir ou implicar que um regime alimentar
equilibrado e variado nao pode fornecer, em geral, quan-
tidades adequadas de nutrientes.

e) Referir alterages das fungdes orgénicas que possam
suscitar receios no consumidor ou explorar esses re-
ceios, quer textualmente, quer através de represen-
tagOes pictdricas, graficas ou simbdlicas.

S6 pode ser feita referéncia a efeitos benéficos gerais, nao
especificos do nutriente ou do alimento, para a boa satde
geral ou para o hem-estar ligado a salde se essa referén-
cia for acompanhada de uma das seguintes alegacdes de
salde que descrevam ou facam referéncia:

a) Ao papel de um nutriente ou de outra substancia no
crescimento, no desenvolvimento e nas fungdes do or-
ganismo; ou

b) A fung@es psicolégicas ou comportamentais; ou

c) Sem prejuizo do disposto na Directiva 96/8/CE, ao ema-
grecimento, ao controlo do peso, a redugdo do apetite,
ao aumento da sensacgdo de saciedade ou a reducdo do
valor energético do regime alimentar; e que estejam in-
dicadas na lista prevista no n.o 3, podem ser feitas sem
serem sujeitas aos procedimentos estabelecidos nos
artigos 15°a 19°, desde que:

i) Assentem em provas cientificas geralmente aceites, e
ii) Sejam bem compreendidas pelo consumidor médio.

N&o obstante o disposto na alinea b) do n° 1 do artigo 2.°
da Directiva 2000/13/CE, as alegac@es relativas:

a) a reducdo de riscos de doenca;
b) ao desenvolvimento e a sadde das criangas.

podem ser feitas desde que tenham sido autorizadas, nos
termos dos artigos 15°, 16° 17° e 19° do Regulamento n°
1924/2006 (versdo consolidada), para inclusdo numa lista
comunitéria de alegagdes permitidas juntamente com to-
das as condicBes necesséarias para a sua utilizagao.

No caso das alegag@es relativas a redugdo de um risco de
doenca, a rotulagem ou, na falta desta, a apresentagdo ou
a publicidade devem ostentar também uma indicagdo de
que a doenca objecto da alegacdo tem multiplos factores
de risco, e que alterar um destes factores pode, ou nao, ter
efeitos benéficos.

A seguir apresentam-se protétipos das alegacdes de satde
autorizadas e as condicdes que se lhes aplicam previstas
nos artigos 13 (3) e (5), 14 (1), 19(2), 21, 24 (2), e 28 (seis)
de Regulamento N (CE) n® 1924/2006, nomeadamente:

- Artigo 14 (1) (a): alegacdes de sadde referentes a redugéo
de um factor de risco no desenvolvimento de uma doenca

- Artigo 14 (1) (b): alegagGes de salde relativas ao desen-
volvimento e salde das criangas

- Artigo 13, (5): alegacGes da satde com base em novas
provas cientificas e / ou que incluam um pedido de prote-
ccdo de dados de propriedade industrial

0 painel cientifico da EFSA sobre Produtos Dietéticos,
Nutricdo e Alergias publicou recentemente, em Fevereiro
de 2010, a lista consolidada das 4262 alegagdes de sa-
de recebidas e consideradas como podendo ser avaliadas
(nomeadamente, com bibliografia de suporte) no ambito do
Artigo 13°. Dessas 4262 alegacdes de salde, 17% apenas
correspondem a plantas, partes de plantas, extractos, de-
rivados de plantas ou misturas contendo produtos botani-
cos. Segundo uma das Gltimas notas publicadas na pagina
da EFSA, das 4637 alegacdes recebidas foram ja avaliadas
1745, estando previsto terminar as avaliagdes dos pedidos
relativos a alegagdes gerais de salde, até ao final de Jun-
ho de 2011 2.

Na TABELA 5 ilustram-se apenas algumas das alegacdes
de sadde, submetidas (para autorizagao) recomendando-se
aconsulta das Listas originais que se encontram acessiveis
no site oficial da EFSA. De notar que entre para alegacdes
de "Antioxidante”, “Controlo de peso”, “Metabolismo da
glucose”, existem largas dezenas, tendo-se seleccionado
apenas alguns exemplos, em geral menos comuns. Das 4
listas retiraram-se exemplos ilustrativos considerados re-
presentativos, ndo exaustivos.

Existem inimeras expectativas no que se refere a Opi-
nido final a proferir pela EFSA. Por exemplo, se tomarmos
como base umas das Ultimas opinides publicadas pela
EFSA @) relativa a avaliagdo de vérias substancias para
alegacdes relacionadas com efeitos nas articulagdes [tais
como: “salde das articulagdes/mobilidade/conforto”, “ar-
ticulagbes”, “alivio das articulagbes”, “contributos para o
bem-estar fisico”), relativas a varias substancias (biofla-
vondides de Citrus, SAMe (S-adenosilmetionina), Cerejas
(Prunus cerasus), Balsamodendron mukul, Alchemilla vul-
garis, Eucalyptus globulus, Filipendula ulmaria, Myristica
fragrans, Arctium lappa, Comarum palustre, Commiphora
wighti, Ledebouriella seseloides, extracto de gengibre
(Zingiberis officinale), extracto de Abacate (Avocado-soy),
Scutellaria baicalensis Georgi, Betula pendula Roth. / Be-
tula pubescens Ehrh.), Cassia angustifolia Vahl., Cimicifu-
ga recemosa Nutt., Echinacea pallida Britton, Picrorhiza

Fuente: www.fitoterapia.net
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Nutriente, alimento,

CondicGes e / ou restrigdes

substéncia ou cate- de utilizagdo / ou adverténcia | EFSA referéncia /

goria de alimentos Alegacdes adicional opiniao Regulamento
Esterdis / estandis és- | Esterdis vegetais e | Informacdo ao consumidor: 0-2008-779 Regulamento (CE)
teres de plantas ésteres de estanol | Efeito benéfico obtido com in- 0-2008-118 n°384/2010, de

vegetal foram mos-
trados para reduzir
o colesterol sangui-
neo. O colesterol
elevado é um fac-
tor de risco para o
desenvolvimento
de doencga cardia-
ca corondria.

gestao didria de 1,5-24 g de
esterdis / estandis. Referéncia
para a magnitude do efeito s6
pode ser por alimentos nas se-
guintes categorias: gordura, pro-
dutos lacteos, maionese e mol-
hos para salada, Gama 7 a 10%
e duragdo para obter o efeito em
2-3 semanas devem ser comuni-
cadas ao consumidor.

(0-2008-085

2010/05/05

Regulamento (CE) n°
983/2009 de 21/10/2009
alterado por Regulamen-
to (UE) n° 376/2010 de
2010/03/05.

Regulamento (CE) n°
983/2009 de 21/10/2009
alterado por Regulamen-
to (UE) n° 376/2010 de
2010/03/05.

TABELA 2. Alegacdes de salde referentes a redugdo de um factor de risco no desenvolvimento de uma doenca

Nutriente, alimento,
substancia ou cate-
goria de alimentos

Alegacdes

Condicdes e / ou restricdes
de utilizacdo dos alimentos e
/ ou declaracao ou advertén-
cia adicional

EFSA referéncia /
opinido

Regulamento

Acido ar-linolénico (ALA)
e acido linoléico (LA),

Acidos gordos es-
senciais sao neces-

Informagdo ao consumidor de
que o efeito benéfico é obtido

0-2008-079

Regulamento (CE) n. °
983/2009 de 21/10/2009

&cidos gordos essenciais | sarios para o cres- | com uma ingestao didria de 2 g Alterado por Regulamen-
cimento e desen- | de 4cido o-linolénico (ALA) e um to (UE) n©376/2010 de
volvimento normal | consumo didrio de 10 g de 4cido 2010/03/05
das criangas. linoléico (LA).

TABELA 3. Alegagdes de salde relativas ao desenvolvimento e sadde das criancas.

Nutriente, alimento, Condicdes e / ou restricdes de uti- | EFSAre- Decis@o da

substancia ou cate- lizagdo dos alimentos e / ou decla- | feréncia/ Comissdo

goria de alimentos Alegacdes racao ou adverténcia adicional opiniao

Concentrado de toma- | Sollveis em &gua, concen- | Informagdo ao consumidor de que o | Q-2009-00229 | Decisdo da

te sollveis em é&gua |trado de tomate (WSTC) || efeito benéfico é obtido com um consu- Comissdo

(WSTClell) e Il, ajuda a manter a agre- | mo didrio de 3g WSTC I ou Il WSTC 150 2009/980/EU
gacdo de plaquetas normais, | mg em até 250 mL de qualquer sucos de
0 que contribui para a circu- | fruta, bebidas com sabor de iogurte ou
lagdo sanguinea sauddvel | bebidas (excepto pasteurizados).

TABELA 4. Alegagdes de satide com base em novas provas cientificas e / ou que incluam um pedido de protecgdo de dados de propriedade

industrial.

Fuente: www.fitoterapia.net
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ID |Alegacao (termo exacto) Planta

2001 | Saude da visdo Vaccinium myrtillus, extracto contendo antocianinas

2431 Daucus carota

2750 Cassis: extracto seco de frutos de Ribes nigrum padroniza-
do a 7% de antocianosidos

2003 | Pele saudavel Borago officinalis

2004 | Sadde mental e cognitiva Camellia sinensis

2005 | Desempenho cognitivo: atengdo focada Camellia sinensis

2006 | Controlo de peso Capsicum annuum

2057 Garcinia cambogia

2226 Ascophyllum nodosum

2294 Linum usitatissimum

2345 Undaria pinnatifidia

2428 Cyamapsis tetragonolobus

2716 Camellia sinensis

2717 Ribes nigrum

2718 Sambucus nigra

2733 Nopal (Opuntia ficus indica)

2710 | Redugao de gordura corporal Papaia, folha (Carica papaya)

2722 | Satde das unhas e cabelo Alfalfa (Medicago sativa)

2755 Vaccinum myrtillus

2746 | Crescimento do cabelo Chenopodium quinoa

2747 Eruca sativa (extracto etandlico)

2735 | Controlo de peso/celulite Nopal (Opuntia ficus indica)

2007 | Actividade antioxidante Carica papaya

2010 |Lactacdo Carum carvi

2013 | Metabolismo da glucose Cinnamomum cassia, C. zeylanicum

2461 Medicago lupulina / M. sativa

2014 | Digestdo Cinnamomum zeylanicum (casca)

2017 | Sadde cardiovascular Cinnamomum zeylanicum (casca)

2459 Leonurus quinquelobatus syn. L. villosus

2472 Origanum vulgare

2035 Coriandrum sativum (fruto)

2500 Valeriana officinalis

2020 | Antioxidante Cinnamomum zeylanicum (casca)

2021 | Suporte antioxidante Prunus cerasus, incl. Balaton e outras variedades de ce-
rejas

2022 | Suporte das articulagdes Prunus cerasus, incluindo Montmorency, Balaton ou outras
variedades de cerejas

2025 | Propriedades antioxidantes Citrus paradisi

2026 | Metabolismo de lipidos/Controlo de peso Citrus aurantium

Fuente: www.fitoterapia.net
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ID |Alegacéo (termo exacto) Planta
2027 | Sadde respiratria Citrus aurantium ssp. aurantium
2069 Ilicium verum
2055 Foeniculum vulgare
2056 Foeniculi aetheroleum
2097 Menthae piperitae aetheroleum
2147 Salviae officinalis aetheroleum
2211 Ammi visnaga
2216 Anisi aetheroleum
2281 Iris germanica, Iris florentina, Iris pallida
2293 Limonis aetheroleum
Q21 Pimpinella anisum
vy Rubus fructicosus
2272 Hypericum perforatum
2274 Hyssopus officinalis
2332 Ribes nigrum
2339 Salvia triloba
2340 Salviae lavanduli foliae aetheroleum
2342 Sisymbrium officinale
2031 | Perda de peso e controlo de peso em adultos com excesso | Café Slender® Comprimidos preparados a partir de um ex-
de peso; reduz a absorcdo de glucose no intestino tracto de grdos verdes de café (Svetol®) tendo como prin-
cipio activo o dcido 5-cafeoilquinico ou &cido clorogénico =
45%, Cafeina = 2%, é4cido 3- cafeoilquinico = 10%
2037 | Imunidade e antioxidante Coriandrum sativum (fruto)
2039 | Requerido para 0 aumento de termogénese com e acrésci- | Extracto de Capsicum com capsaicina
mo da perda de calorias
2040 | Requerido para estimular a oxidagdo e queima de hidratos | Extracto de Capsicum com capsaicina
de carbono
2045 | Menopausa Dioscorea villosa
2049 | Propriedades antioxidantes Sambucus nigra
2050 | Manutengdo da salde e fungdo da vista, através de uma | Frutos de Vaccinium myrtillus
accdo antioxidante e de suporte venoso
2052 | Actividade antioxidante e na imunidade Foeniculum vulgare ssp. cappillaceum var. vulgare. Fruto
SEco.
2053 | Postpartum Foeniculum vulgare ssp. cappillaceum var. vulgare. Fruto
SEco.
2325 | Controlo de peso, regulador acido-base Prunus mume
2333 Extracto de vinagre de arroz - INRV-08
2058 | Efeito diurético suave, drenagem de excesso de agua Cha de folha de Mate verde (/lex paraguariensis)
2070 | metabolismo de lipidos
2060 | Actividade antioxidante Extracto de semente de uva
2193 Acerola
2321 Pitanga

Fuente: www.fitoterapia.net
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ID |Alegacao (termo exacto) Planta
2063 | Desempenho mental Guarana
2473 Origanum vulgare
2068 | Saude da pele Hippophae rhamnoides
2076 | Saudde intestinal Linum usitatissimum
2083 | Propriedades antioxidantes Lycium barbarum
2087 Melissa officinalis
2090 Matricaria recutita
2098 | Salde das articulacdes Oenothera biennis
2103 | Desempenho cognitivo Paulinia cupana
2091 | Metabolismo da glucose Momordica charantia
2105 | Controlo de peso Phaseolus vulgaris
2335 Rubus fructicosus
2106 | Regulacdo de colesterol Plantago ovata
2107 | Sadde cardiovascular Punica granatum
2109 | Digestdo Piper nigrum. Fruto.
2115 | Imunidade e antioxidante
2122 Punica granatum. Fruto e sementes.
2123
2125 | Propriedades antioxidantes Rosmarinus officinalis
2126 | Musculos e salde das articulagdes Ribes nigrum
2254 Eucalyptus globulus
2311 Myristica fragrans
2132 | Antioxidante Syzygium aromaticum
3423 Lippia citriodora
3437 Marrubium vulgare
3454 Mentha aquatica
3484 Phyllanthus amarus
2133 | Purificagdo Sambucus nigra
2135 | Metabolismo da glucose
2136 | Propriedades antioxidantes
2139 | Saude circulatéria através de acgad antioxidante Vitis vinifera. Semente
2144 | Sistema de protecgdo antioxidante Extracto seco padronizado
2146 | Saude cardiovascular (coragdo/vasos)
2142 | Sistema de protecgdo antioxidante/proteccdo de ADN Extracto padronizado de tomate (Oleoresina extraida de
2143 | Para a satde da pele frutos maduros de Licopersicum esculentum)
2191 | Sadde das articulagdes Ribes nigrum
2255 Filipendula ulmaria
2256 Fraxinus excelsior

Fuente: www.fitoterapia.net
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ID | Alegacdo (termo exacto) Planta

2297 | Salde respiratdria e da faringe Malva sylvestris

2303 Melissa officinalis

2309 Mentha x piperita

2310 Menthae arvensis aetheroleum

2186 | Saude digestiva Salsa parrilha (Smilax officinalis)

2149 | Sadde do tracto respiratério superior Thymus vulgaris/zygis

2328 Quercus robur

2151 | Propriedades antioxidantes Thymus vulgaris

2154 Vaccinium macrocarpon

2207 | Eliminacdo renal Allium cepa

2214 | Drenagem do organismo Anethum graveolens

2218 Apium graveolens

2222 Arctium lappa

2224 Armorica rusticana

2253 Cynara scolymus

2267 Hibiscus sabdariffa

2275 llex paraguariensis

2280 Inula helenium

2314 Ocimum basilicum

2330 Ribes nigrum

2338 Rubus idaeus

2346 Urtica dioica

2715 Borago officinalis

2227 | Obstipagdo/Salde intestinal Ascophyllum nodosum

2230 Avena sativum

2235 Cassia fistula

2258 Fraxinus ornus

2260 Fucus vesiculosus

2259 | Fungdo tirdide e produgdo de hormona, metabolismo ener- | Fucus vesiculosus
gético

2304 | Enzima antioxidante enddgeno, efeitos no sistema imuni- | Extracto de Meldo (contend SOD)
tério

2362 | Sistema de defesa corporal contra microrgnismos Allium sativum. Bolbo

2395 | Fertilidade Argyreia speciosa

2427 Crocus sativus

2468 Orchis mascula

2482 Prunus amygdalus

2494 | Sadde do figado Terminalia arjuna

2655 | Metabolismo da testosterona Mucuna pruriens

2676 | Ereccdo Panax ginseng

Fuente: www.fitoterapia.net
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ID | Alegacao (termo exacto)

Planta

3418 | Pode proteger células e tecidos contra degradacdo oxidati- | Lespedeza capitata

3419 | va/ ajuda a manter a pressdo sanguinea normal Phyllanthus amarus
3484
3673 | Estado de alerta Panax ginseng

TABELA 5. Alguns exemplos de alegagdes de satde relacionadas com plantas listadas pela EFSA em 25 de Fevereiro de 2010, submetidas
para autorizagdo em concordancia com o Regulamento (EC) N° 1924/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho de 20 de Dezembro de

2006, e que serdo objecto de avaliacdo até 2011/2013.

kurroa Royle, Plantago lanceolata, Populus tremuloides
Michx, Rheum undulatum L., Mucopolissacaridos, Boswe-
lia serrata, Curcuma longa/domestica, Harpagophytum
procumbens, Urtica dioica, Salix alba, Uncaria tomentosa,
Boswellia serrata, Harpagophytum procumbens, Asphal-
tum/Shilajit — purificado, Curcuma longa (rizoma), Commi-
phora mukul, Glycyrrhiza glabra (raiz), Symplocus racemosa
(casca), Tinospora cordifolia (caule), é claramente referido
que se considera que a manutencdo de articulagdes nor-
mais é um efeito fisioldgico benéfico mas ndo foram dis-
ponibilizados estudos no Homem que demonstrassem esse
efeito. Ainda, segundo a referida opinido, a evidéncia de
que a ingestdo das substancias alvo das alegacdes resulta
em melhorias dos sintomas em doentes com osteoartro-
se ou osteoartrite, ndo pode ser extrapolada para provar
a manutencdo da fungdo articular em pessoas saudaveis.

0 Comité de Medicamentos a Base de Plantas (HMPC)
da EMA, relativamente a uma das substancias incluidas
nesta opinido da EFSA, o Harpagophytum procumbens
aprovou na monografia de uso tradicional % a utilizagdo
desta substancia (ou de preparacdes desta substancia)
para o alivio de dores articulares ligeiras, com a posologia
respectiva.

Alimentos para fins nutricionais especificos

A Directiva 2009/39/CE de 6 de Maio de 2009 (Directiva-
Quadro, a reformulacdo da Directiva 89/398/CEE) estabe-
leceu normas gerais para alimentos dietéticos. O objectivo
principal desta lei-quadro é garantir a seguranca dos pro-
dutos, adequagdo e informagdo adequada dos consumido-
res. Também prevé a adopgdo de directivas especificas da
Comissdo para determinados grupos de alimentos €, para
certos grupos de alimentos, ja foi adoptada legislagdo es-
pecifica, nomeadamente:

- Alimentos para lactentes e criangas jovens.
- Férmulas para lactentes e formulas de transig&o.

- Alimentos a base de cereais e alimentos para bebés (ali-
mentos de desmame).

- Alimentos destinados a serem utilizados em dietas de
restricao calérica para redugdo do peso.

Pela sua importancia nos estilos de vida e imagem hoje
muito valorizada, analisa-se com mais pormenor 0 grupo
de alimentos destinados a serem utilizados em dietas de
restricdo caldrica para redugdo do peso. A Comunidade
Europeia adoptou regras para determinados alimentos
destinados a redugdo de peso. A Directiva 96/8/CE da Co-
missao, de 26 de Fevereiro de 1996, relativa aos alimen-
tos destinados a serem utilizados em dietas de restri¢do
calérica para redugdo do peso, estabelece requisitos de
composicao e rotulagem de alimentos acondicionados
para serem utilizados em dietas de restrigdo calérica, que
constituam a substituicdo da dieta didria total ou substitu-
to de refeigdes individuais, para controlo de peso.

Os critérios de composicao incluem a energia, a quantida-
de de proteina e qualidade, a quantidade de gordura e tipo,
o0s niveis minimos e maximos para a fibra alimentar e os
niveis minimos de certas vitaminas e minerais. As subs-
tancias nutritivas que podem ser utilizadas na fabricagcdo
destes produtos sdo estabelecidas no Regulamento (CE) n°
953/2009. Também é permitido fazer alegacdes referentes
a reducdo da sensagdo de fome ou de aumento da sen-
sacdo de saciedade.

A lista do Anexo ao regulamento europeu contém sais
minerais, vitaminas, aminoacidos, e ndo refere quaisquer
outros produtos, nomeadamente botanicos.

Conclusao

A seleccdo do tipo de alimentagdo e necessidades de a
suplementar deixou de ser uma questdo colectiva para
ser uma questao individual, na medida em que os conhe-
cimentos hoje disponiveis permitem a cada cidaddo ter a
consciéncia das suas necessidades especificas. O merca-

Fuente: www.fitoterapia.net



FIGURA 5. Cépsulas de 6leo de Oenothera biennis. Foto: Bernat
Vanaclocha.

do europeu do século XXI caracteriza-se por uma acgao
concertada dos organismos responsaveis que exercem um
papel cada vez mais orientador das opgdes individuais, ao
regulamentarem limites e critérios de qualidade para ga-
rantirem os padrdes minimos de salde piblica desejaveis.

No entanto, nem sempre o trabalho que as Autoridades
Reguladoras desenvolvem é compreendido de forma ade-
quada pelo publico e/ou pelos profissionais de salde. De
facto, a avaliagdo que é feita relativamente a utilizagdo
de plantas em medicamentos ou em alimentos baseia-
se em requisitos regulamentares diferentes e, também,
em objectivos diferentes. Os medicamentos destinam-se
(em geral) ao tratamento de uma determinada patologia
e, as alegacdes de salde de um alimento, por definigdo,
referem-se a qualquer alegacao que declare, sugira ou im-
plique a existéncia de uma relacdo entre uma categoria de
alimentos, um alimento ou um dos seus constituintes e a
salde, pelo que as opinides que sdo emitidas pelo HVIPC
da EMA ou pela EFSA, relativamente a uma mesma planta
podem ser vistas como divergentes, ainda que efectiva-
mente ndo o sejam.

Assim, é fundamental que os profissionais de satde domi-
nem e compreendam as diferengas existentes entre medi-
camentos e suplementos alimentares, relacionadas com o
tipo de utilizagdo diferente, incluindo dosagem e/ou Dose
Diaria Recomendada, para que possam informar de forma
adequada os doentes/consumidores sobre as caracteristi-
cas destes produtos.

Uma conclusdo é clara: ao consultarmos as listas de ale-
gacOes de salde e referéncias bibliogréficas respectivas,
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publicadas em 2010 pela EFSA verificamos que os avangos
cientificos permitem hoje ndo sé qualificar com mais segu-
ranga muitas indicagdes j& conhecidas, mas também con-
duziram a evidéncia de novas acgdes fisiolégicas e metabé-
licas que sdo reconhecidas como importantes para a salde
face aos estilos de vida actuais. Todavia, muitos usos tradi-
cionais carecem de mais estudos de investigacdo, pois ndo
tém, ainda, eficacia significativa comprovada, de forma a
serem listados pelas entidades reguladoras. A importancia
destas oportunidades terapéuticas auxiliares proporciona-
das pelas plantas, seus extractos e derivados, nos alimen-
tos, e nos medicamentos, é acrescida pela mais-valia na
prevencao de doencas e redugdo de factores de risco de
doenga. Antigamente, como hoje, o farmacéutico e o nutri-
cionista, bem como todo o profissional de salde, em geral,
deve actualizar-se permanentemente, para estar particu-
larmente qualificado para informar sobre o beneficio-risco,
bem como sobre o ponto da situagao da validagao de cada
alegacdo de sadde através dos documentos publicados pe-
las autoridades competentes. E 0 médico deve ser sensibi-
lizado para esta area, e exercer, aqui, melhor, o seu papel.
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