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Informe Técnico n. 63, de 3 de outubro de 2014.

Assunto: Esclarecimentos sobre adicdo de ingredientes fontes de EPA e DHA em
alimentos e bebidas.

l. Introdugao.

Com base no disposto na Resolugao n. 16/99%, que trata de novos alimentos e
novos ingredientes, a Geréncia Geral de Alimentos (GGALI) havia conduzido avaliagGes
sobre a seguranca de uso de diversos ingredientes fontes de Aacidos graxos
eicosapentaendico (EPA) e docosahexaendico (DHA) para adicdo em determinadas
categorias de alimentos, especificamente suplementos registrados nas categorias de
novos alimentos e de alimentos com alegagao de propriedade funcional.

Entretanto, recentemente, tem sido observado um aumento no interesse da
utilizacao desses ingredientes em novas categorias de alimentos. Tal fato parecer ter
relacdo, principalmente, com a atualizacdo das regras para uso de alegacdes
nutricionais promovida pela Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n. 54/2012%, que
permitiu do uso de alegacdes de fonte e de alto teor de acidos graxos 6mega 3. Qutro
fator contribuinte é a possibilidade de alimentos veicularem alegacdes de propriedade
funcional e ou de saude para esses nutrientes, quando atendidas as exigéncias de
comprovagio da eficicia e seguranca de uso, conforme Resolucdo n. 18/99°.

Apesar de reconhecer a relevancia para a saude do consumo de quantidades
adequadas de acidos graxos essenciais, a GGALI entende que a mudanca no cendrio de
utilizacdo de ingredientes fontes de EPA e DHA requer o aperfeicoamento das
avaliacbes de risco conduzidas até o momento, de forma a garantir que a adicdo
desses ingredientes em alimentos seja realizada com seguranca.

Como as avaliagBes anteriores foram baseadas em condi¢cGes de uso bastante
restritas, seus resultados ndo servem para fundamentar a seguranca de uso desses
ingredientes em novas categorias de alimentos. O Guia para Comprovacdo da
Seguranca de Alimentos e Ingredientes”, elaborado pela GGALI/ANVISA, destaca que
alteragdes na finalidade e ou nas condicdes de uso propostas para ingredientes cuja
seguranca tenha sido comprovada demandam uma nova avaliacdo, pois resultam em

alteracdo na exposicao da populacao aos constituintes de preocupacao a saude.
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Desta forma, a GGALI conduziu uma avaliacdo mais ampla da seguranca de uso
desses ingredientes com base nos novos pedidos protocolados pelas empresas e

outras informacgdes disponiveis, cujas consideragdes e conclusdes estdo descritas neste

Informe Técnico.

Il. Objetivo.

Esclarecer as condi¢des aprovadas para uso de ingredientes fontes de EPA e

DHA em alimentos e bebidas a partir dos resultados da avaliacdo de seguranca.

lll. Caracterizagao dos ingredientes fontes de EPA e DHA.

Os ingredientes contemplados na avaliagdo realizada pela GGALI incluem
diferentes tipos de 6leo de peixe, éleo de microalgas Schizochytrium sp., 6leo de fungo
Mortierella alpina e 6leo de krill. O teor de EPA e DHA nesses ingredientes varia
consideravelmente em fungdo das matérias-primas utilizadas e das caracteristicas dos
processos de fabricacdo empregados.

Embora possam existir outros constituintes de relevancia toxicolégica em
alguns desses ingredientes (ex. contaminantes), a avaliacdo foi focada na seguranca

dos acidos graxos EPA e DHA.

IV. Finalidade e condigbes de uso.

De maneira geral, as empresas interessadas na comercializacdo de ingredientes
fontes de EPA e DHA para adicao em alimentos descrevem que o principal objetivo
dessa pratica é contribuir para o aumento no consumo de acidos graxos 6mega 3 pela
populacdo brasileira. Tal finalidade foi considerada coerente, pois os dados disponiveis
de consumo per capita de peixes, principal fonte de EPA e DHA na alimentacao,
apontam que, na maioria das regioes do pais, o consumo é baixo e os principais peixes
consumidos n3o contém teores elevados de EPA e DHA>®.

Em relacdo as condi¢des de uso propostas, os pedidos recebidos apresentaram
diferencas tanto nas categorias de alimentos que seriam adicionadas desses

ingredientes quanto nas quantidades que seriam utilizadas.
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Para algumas categorias, as quantidades de adicdo propostas ndo permitiriam,
por exemplo, a veiculagdo de alegagGes nutricionais sobre a presenca de acidos graxos
Omega 3, pois estariam abaixo do valor minimo exigido pela RDC n. 54/2012, ou seja,
40 mg de EPA e DHA por porcdo do alimento. Nestes casos, o uso de quantidades
maiores estaria limitado por questdes técnicas e sensoriais e, embora o uso de
alegacbes nutricionais ndo seja possivel, a quantidade de EPA e DHA poderia ser
informada voluntariamente na rotulagem nutricional, desde que atendidos aos
requerimentos da RDC n. 360/2003’.

J4 para outras categorias de alimentos, as quantidades de uso sugeridas
ultrapassam a quantidade exigida pela RDC n. 54/2012 para uso da alegacdo
nutricional de alto conteudo de acidos graxos 6mega 3, ou seja, 80 mg de EPA e DHA
por porcdo do alimento. Nesse caso, parece existir o interesse em comercializar
alimentos com alegacdes de propriedade funcional para esses nutrientes. No entanto,
atualmente a alegacdo de propriedade funcional para acidos 6mega 3 foi autorizada

apenas para suplementos de EPA e DHA.

V. Valores de segurancga de EPA e DHA.

Embora existam muitos estudos de intervengdo publicados sobre os efeitos da
ingestdo de EPA e DHA em humanos, a maioria teve como objetivo investigar os
beneficios desses nutrientes e, consequentemente, ndo possui uma metodologia
apropriada para identificacdo e quantificacdo dos possiveis efeitos adversos.

Verifica-se também uma grande heterogeneidade nas caracteristicas dos
individuos estudados, das intervencdes realizadas (ex. tipo, quantidade e frequéncia da
suplementacdo) e dos desfechos avaliados.

Tais limitacdes dificultam a definicdo de limites de seguranca para esses
nutrientes e a identificacdo dos grupos populacionais de risco. Tal situacdo fica
evidente ao se comparar as conclusdes de avaliacdes realizadas por organismos
internacionais sobre a seguranca da ingestdo de EPA e DHA (Tabela 1). Essas avaliacOes
apontam que algumas evidéncias cientificas, apesar de inconclusivas, sugerem que a
ingestao de EPA e DHA pode causar um impacto negativo no tempo de sangramento,

na peroxidagao lipidica, na fungao imune e no metabolismo lipidico e de glicose8'14.
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Tabela 1. Resumo das avaliagdes realizadas por organismos internacionais sobre os limites de seguranga da ingestao de EPA e DHA.

Instituicao

Consideragoes

Limite de seguranca

Food and Drug Administration
(2000)

O FDA estabeleceu que o consumo didrio de EPA e DHA ndo deveria exceder
3 g/dia devido a possiveis efeitos adversos sobre o tempo de sangramento,
controle glicémico e niveis de colesterol de baixa densidade (LDL). Em
funcdo das estimativas de ingestdo de EPA e DHA a partir de alimentos, foi
estabelecido que os suplementos n3ao poderiam ser comercializados com
uma recomendacdo de consumo diario superior a 2 g/dia.

3 g/dia de EPA e DHA
para todas as fontes
alimentares

2 g/dia de EPA e DHA
para suplementos

Institute of Medicine (2005)

Apesar de algumas evidéncias sugerirem que altas quantidades de EPA e
DHA podem prejudicar a fungdo imune e resultar em sangramento
prolongado, ndo foi possivel estabelecer um limite de seguranca, Upper
Limit (UL). Os estudos sobre a fungdo imune foram conduzidos in vitro e ex
vivo, condicGes que ndo possibilitam predizer de que forma o sistema
imune reagiria in vivo. Os dados sobre os efeitos de EPA e DHA no tempo de
sangramento sao controversos e nao foi verificado um efeito dose-resposta.

N3o estabelecido

National Health and Medical
Research Council (2006)

O Conselho estabeleceu um UL de 3 g/dia para EPA, DHA e DPA a partir de
evidéncias que sugerem que quantidades mais elevadas podem impactar
negativamente na resposta imune e prolongar o tempo de sangramento. No
entanto, foi observado que os testes imunes foram realizados in vitro e que
ndo esta claro como esses resultados sdo traduzidos em situagdes in vivo.

3 g/dia de EPA, DHA e
DPA

The Federal Institute for Risk
Assessment (2009)

O BfR estimou que a fortificacdo de 14 grupos de alimentos com dleos de
alga poderia aumentar em quatro vezes a ingestdo de acidos graxos 6mega
3 pela populacdo alema. Alguns estudos demonstram que uma ingestao
desta magnitude pode elevar o colesterol, prejudicar a defesa imune e
prolongar o tempo de sangramento. Além disso, ndo existem informacdes
claras sobre os efeitos em longo prazo de ingestdes elevadas de EPA e DHA.

N3o estabelecido
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Instituicao

Consideragdes

Limite de seguranca

Food and Agriculture Organization
of the United Nations (2010)

Um valor mdximo da faixa de distribuicdo de macronutrientes aceitavel (U-
AMDR) foi estabelecido em fung¢do de evidéncias experimentais de que a
suplementacdo de altas quantidades de EPA e DHA pode aumentar a
peroxidacao lipidica e reduzir a producdo de citocinas. Entretanto, o grupo
reconheceu que alguns individuos de populacdo com alto consumo de
pescados ingerem quantidades muito superiores sem evidéncias de dano.

2 g/dia de EPA e DHA

Steering Committee of the
Norwegian Scientific Committee
for Food Safety (2011)

O Comité ndo conseguiu identificar efeitos adversos claros da
suplementacdo de EPA e DHA em doses de até 6,9 g/dia e, portanto, um
limite (UL) ndo pode ser estabelecido. Efeitos negativos foram descritos em
varios grupos de pacientes em doses acima de 3,5 g/dia (ex. aumento dos
marcadores de peroxidacdo lipidica e ativacdo endotelial). Entretanto, esses
efeitos ndo estdo estabelecidos como fatores de risco de doencas. Os
cendrios de exposicdo demonstram que 95% da populacdo consome
quantidades abaixo de 3,5 g/dia.

N3ao estabelecido

European Food Safety Authority
(2012)

Os dados cientificos disponiveis ndo sao suficientes para estabelecer um UL.
Os efeitos adversos que foram descritos em humanos associados a ingestao
elevada de EPA e DHA incluem: episddios de sangramento, fungdo imune
prejudicada, aumento da peroxidacao lipidica e metabolismo de lipideos e
da glicose prejudicados. A Autoridade estabeleceu que a suplementacdo de
EPA e DHA em doses de até 5 g/dia ndo apresenta preocupacdes de
seguranca em adultos.

N3ao estabelecido
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VI. Avaliagao de exposicao.

Durante as avaliacdes realizadas, a GGALI orientou as empresas para que
apresentassem dados que permitissem estimar a ingestdo de EPA e DHA pela
populacdo brasileira a partir do consumo dos alimentos que naturalmente contém
esses nutrientes (ex. peixes e derivados), dos alimentos que poderiam ser adicionados
de ingredientes fonte de EPA e DHA e dos suplementos contendo esses nutrientes.

Entretanto, a falta de uniformidade nas condicdes de uso dos ingredientes
fonte de EPA e DHA e as limitagdes nos dados de consumo de alimentos apresentados
pelas empresas dificultaram a construgdo de uma metodologia coerente e

proporcional para avaliagao de exposi¢ao desses ingredientes.

VIl. Conclusoes.

As limitagbes expostas acima impedem uma caracterizacdo quantitativa
detalhada do risco da adicdo de ingredientes fontes de EPA e DHA em alimentos.
Todavia, apds a aplicagdo de métodos de triagem conservadores™, a GGALI entende
gue é pouco provavel que a adicdo desses ingredientes em alimentos e bebidas nas
guantidades minimas necessarias para realizar a alega¢do nutricional de alto teor de
Omega 3 prevista na RDC n. 54/2012 seja capaz de resultar numa ingestdo de EPA e
DHA superior aos valores considerados seguros.

Assim, os alimentos que tiverem adicdo de ingredientes fontes de EPA e DHA
devidamente aprovados como novos ingredientes pela ANVISA até o limite de 80 mg
de EPA e DHA por porg¢do ndo requerem registro na ANVISA como novos alimentos.

Quantidades maiores de EPA e DHA podem ser autorizadas desde que os
interessados demonstrem sua seguranca, considerando as limitacdes expostas neste
informe. Ademais, nessas situacdes deve ser comprovada a finalidade do uso de
guantidades maiores de EPA e DHA.

Cabe ressaltar que as conclusGes acima ndo se aplicam aos suplementos com
EPA e DHA e aos alimentos para fins especiais. Para esses produtos, existem
regulamentos técnicos com regras especificas de composicdo e ou comprovacao de

seguranca que sdo consideradas caso a caso ho momento do registro.
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