VOCE DESEJA ACRESCENTAR ALGUM COMENTARIO GERAL SOBRE O TEXTO APRESENTADO?

O setor entende ser oportuno a retomada do assunto abaixo, visto que o Guia 55 como um
documento orientativo para aprovacao de alegacdes, discorremos sobre a possibilidade de
haver mengdes e “claims” sobre o conteldo de prebidticos nos alimentos.

Assim, reintroduzimos as particularidades relativas a avaliacdo de alegacdo de propriedade
funcional e de saude especificamente se tratando dos prebidticos, conforme orientagao
recebida no Oficio n? 12/2021/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA, conforme segue:

Apesar de a Resolugdo n2 18, de 1999 ndo ter estabelecido uma defini¢do relacionada a
ingredientes prebidticos, a mesma ja vem sendo amplamente discutida no cenario cientifico e
regulatdrio. Um prebidtico é um produto ou ingrediente utilizado na microbiota e produz um
beneficio funcional ou de saude. Desta forma, é possivel afirmar que o efeito prebidtico é “um
beneficio para a salide ou desempenho que surge da alteracdo da composicdo e/ou atividade
da microbiota, como resultado direto ou indireto do uso de um produto ou ingrediente
especifico e bem definido por microrganismos” (GPA, Global Prebiotic Association). A ISAPP
(International Scientific Association for Probiotics and Prebiotics) reuniu um painel de
especialistas em microbiologia, nutricdo e pesquisas clinicas em dezembro de 2016, para
revisar a definicdo e o atual cenario dos ingredientes prebidticos. Baseados nos ultimos
avancos cientificos e clinicos, a definicdo de ingredientes prebidticos foi padronizada e
atualizada para: “substratos utilizados seletivamente por microrganismos do hospedeiro
conferindo um beneficio a saude”

A solicitacdo da aprovacdo de uma alegacdo relacionada a ingredientes inclui trés partes
essenciais: uma substancia, um efeito fisiologicamente benéfico e um mecanismo mediado
pela microbiota.

Evidéncias razoaveis para se supor uma relagdo de causalidade entre a ingestao de
ingredientes prebidticos e beneficios a salde do hospedeiro ndo se limitam a, porém podem
ser estudos clinicos com humanos demonstrando uma mudanga nos marcadores ou sintomas
de saude, apds uma influéncia especifica na populacdo microbiana (ex.: estudo cego,
controlado por placebo e com critérios de exclusido e/ou inclusdo apropriados). O(s) efeito(s)
benéfico(s) de um ingrediente prebidtico destinado a alimentacdo humana deve(m) ser
confirmado(s) em estudos clinicos, em grupo populacional representativo do grupo-alvo do
uso pretendido, além de necessariamente ser(em) mediado(s) por alteracdo(Ges) do perfil
microbiano e/ou por produtos metabdlicos microbianos da microbiota existente. Esses pontos
devem ser considerados na avaliagao dos estudos apresentados para comprovacdo de claims
de ingredientes prebidticos.

Embora as substancias prebidticas com os efeitos de saide mais bem documentados até o
momento sejam carboidratos fermentaveis no intestino, a definicdo de consenso permite que
uma ampla gama de substancias direcionadas a diferentes nichos de hospedeiros (como boca,
pele ou trato urogenital) sejam consideradas prebidticos, com suporte cientifico adequado.
(ISAAP, International Scientific Association for Probiotics and Prebiotics)

Os beneficios a salde proporcionados pelos prebidticos estdo evoluindo, mas atualmente sdo
explorados mais os beneficios no (a) (Gibson GR. et al):

 Trato gastrointestinal (ex.: inibicdo de patdgenos; estimula¢cdo imunoldgica, principalmente
através do tecido linfatico associado ao intestino ou GALT (Gut-Associated Lymphoid Tissue));
¢ Cardiometabolismo (ex.: reducdo dos niveis de lipidios circulantes no sangue; efeitos sobre a



resisténcia a insulina);

¢ Saude mental (ex.: metabdlitos que influenciam a funcdo cerebral; vigilia e atencdo ou,
ainda; cognicdo) e;

e Mineralizacdo dssea (ex.: biodisponibilidade de minerais ingeridos com a dieta);

¢ Entre outros.

Assim, para prebidticos, reiteramos a necessidade de termos uma norma que considere a
definicdo do termo, e a possibilidade do uso do claim de “com prebidticos”.
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