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ABSTRACT

Vitamins and minerals are essential to the optimal functioning of the human body. To ensure the intake of proper
amounts of these nutrients, many consumers take vitamin and/or mineral supplements that should contain, at least
25% and, at most, 100% of the daily recommended intakes (DRI). Considering their commercial relevance and the
influence of supplements on human health, the conformity to legal specifications of the labeling of vitamin and mine-
ral supplements marketed in 10 drugstores in Teresina-PI (July 2016), was evaluated. The field research consisted of
a quantitative observational study of the data contained on the labels of all of the products containing vitamins and/
or minerals as determined by current legislation. Information was colleted from 208 products, including medications,
although only the supplements were evaluated according to legislative requirements (Ordinance Law n° 32/1988). It
was observed that only 49% of the supplements analyzed respected all labeling requirements of the current legislation.
Incorrect product designation (67.9%) and flaws in the mandatory warnings (35.9%) were the most common mistakes.
The lack of basic labeling information makes the choice of the correct supplement more difficult for customers, thus
reinforcing the need for the presence of health professionals to assist consumers in selecting ‘reliable supplements and
to indicate their proper use.
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RESUMO

As vitaminas e os minerais sdo elementos essenciais ao funcionamento do organismo humano. Para garantir a
quantidade adequada desses nutrientes, muitos individuos utilizam suplementos vitaminicos e/ou minerais, 0s quais
devem apresentar no minimo 25% e no maximo 100% da Ingestdo Didria Recomendada (IDR). Considerando a
importancia comercial da venda de suplementos pelos estabelecimentos e a relevancia desses produtos para a satde
humana, este trabalho teve como objetivo avaliar a conformidade da rotulagem de suplementos vitaminicos, minerais
e vitaminicos/minerais dispostos a venda em 10 farmacias comerciais, em Teresina-PI, em julho de 2016. A pesquisa
de campo consistiu em um estudo quantitativo observacional dos dados contidos nos rétulos de todos os produtos
contendo vitaminas e/ou minerais, de acordo com o preconizado pela legislagdo vigente. Foram coletadas informa-
¢des de 208 produtos, incluindo medicamentos, contudo, somente os suplementos foram avaliados de acordo com os
itens requeridos pela Portaria n® 32/1988. Observou-se que, de 154 suplementos analisados, apenas 49% obedeceram
a todos os aspectos da rotulagem preconizada pela legislagdo. Entre os erros mais comuns, destacam-se a designagao
incorreta do produto (67,90%) e falhas nas adverténcias obrigatorias (35,90%). A falta de informagdes basicas de
rotulagem dificulta a escolha adequada do suplemento pelos consumidores e enfatiza a necessidade da presenga de
um profissional de satide que possa auxiliar a populag@o na sele¢do de um produto confiavel, além da possibilidade de
indicacdo racional para a utilizagdo desse tipo de produto.
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INTRODUCAO

As vitaminas consistem em compostos organicos
envolvidos em processos metabdlicos indispensaveis a
vida. Esses micronutrientes podem atuar como coenzi-
mas em reagdes quimicas importantes para o desenvolvi-
mento e evitam enfermidades provocadas pela respectiva
auséncia no organismo. Outros micronutrientes, como os
minerais, também possuem relevancia, pois atuam como
componentes de enzimas ¢ hormoénios, além de contri-
buirem na regulacdo dos niveis de hemoglobina e no fun-
cionamento normal do sistema nervoso (1,2).

Os micronutrientes (vitaminas e minerais) devem
ser ingeridos em pequenas quantidades diarias, na ordem
de micro ou miligramas por dia. O teor ideal de cada um
desses nutrientes pode ser adquirido por meio de uma
alimentagdo saudavel, rica e variada. Entretanto, alguns
individuos ndo atingem os niveis adequados de vitami-
nas e minerais devido a dietas restritivas e/ou problemas
na absor¢do ou no metabolismo, sendo, nessas circuns-
tancias, necessario realizar uma suplementacao (2,3).

Nos ultimos anos, a rotina dos brasileiros vem tor-
nando-se cada vez mais agitada, o que repercute direta-
mente nos habitos alimentares, em que alimentos mais
processados, ricos em calorias e deficientes em nutrien-
tes essenciais, sdo colocados em primeiro plano, em de-
trimento aos alimentos mais ricos sob o aspecto nutricio-
nal. Isso possibilita o aumento na busca por suplementos
vitaminicos e/ou minerais, como forma mais pratica de
obteng¢do de nutrientes. Além disso, a intensa divulgacao
comercial sobre os efeitos benéficos deste tipo de pro-
duto alimenticio influencia ainda mais o seu consumo.
A preocupagao do setor de satide correlaciona-se com
o uso inadvertido dos suplementos, visto que tais subs-
tancias, quando ingeridas em excesso, podem ter efeitos
indesejaveis ao organismo, por exemplo, diarreia, rela-
cionada a ingestdo excessiva de vitamina C e magnésio.
Outro efeito indesejado ¢ a constipagdo, associada a in-
gestao excessiva de ferro, o que também pode provocar
nauseas, vomitos e dor epigastrica (2, 4-9).

A administracdo de suplementos vitaminicos e/
ou minerais tem como objetivos evitar as deficién-
cias ocasionadas por uma alimentagdo ineficiente e
assegurar os niveis considerados normais de micro-
nutrientes, com a finalidade de manter os processos
bioquimicos e fisiologicos em funcionamento adequa-
do. Dessa forma, ha consequente reducio de enfermi-
dades e, em longo prazo, melhorias no sistema imu-
noldgico. Estudos mostram a eficiéncia de vitaminas e
minerais no auxilio a preven¢do de ma formacgao fetal
(acido folico) e de problemas neurologicos (acido fo-
lico e vitamina B12), a redugdo de fraturas 6sseas em
idosos (calcio e vitamina D) e a diminui¢@o do risco
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do desenvolvimento de diabetes (vitamina D) em po-
pulagdes com alto risco (3, 10, 11).

De acordo com a Portaria n® 32/1998 (12),

“Suplementos Vitaminicos e ou de Minerais para
fins deste regulamento, doravante denominados sim-
plesmente de “suplementos”, sdo alimentos que servem
para contemplar com estes nutrientes a dieta diaria de
uma pessoa saudavel, em casos onde sua ingestdo a par-
tir da alimentacdo, seja insuficiente ou quando a dieta
requerer suplementagdo. Devem conter um minimo de
25%, e no maximo até¢ 100% da Ingestdo Diaria Reco-
mendada (IDR) de vitaminas e ou minerais, na por¢ao
diaria indicada pelo fabricante, ndo podendo substituir
os alimentos, nem serem considerados como dieta ex-
clusiva”.

A classificagdo definida pela legislagdo brasileira
abrange suplementos de vitaminas ou minerais isolados
ou em associagdo, associa¢des de vitaminas com mine-
rais e produtos fontes naturais desses nutrientes regula-
mentados pelo referente Padrdo de Identidade e Qualida-
de (PIQ). Os suplementos estdo disponiveis em formas
solidas, semissolidas, liquidas e aerossois. Ademais,
devem seguir as Boas Praticas de Fabricagdo desde o
processo de preparacgdo até a conservagdo dos mesmos,
visando a obten¢do de um produto seguro para o con-
sumo. A Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 27/2010
determina que os suplementos vitaminicos e/ou minerais
pertencem a categoria de alimentos isentos de registro
sanitario. Desse modo, a obrigatoriedade de registro
desses produtos no Ministério da Saude, de forma seme-
lhante aos demais alimentos, anteriormente exigida pela
Portaria n° 32 e pela Resolucao da Diretoria Colegiada
n® 278/2005, deixou de vigorar (4, 12, 13, 14).

A composigao especificada na defini¢do de suple-
mentos vitaminicos e/ou minerais depende da Ingestdao
Diaria Recomendada (IDR) para cada nutriente. Tal pa-
rametro representa a quantidade desses nutrientes que
devem ser ingeridos diariamente para atender as necessi-
dades nutricionais da maioria dos individuos pertencen-
tes a um grupo de pessoas sadias. A Resolucdo de Direto-
ria Colegiada n° 269/2005 indica os valores de IDR para
adultos, lactentes ¢ criangas ¢ gestantes ¢ lactantes. Pro-
dutos que dispdem de mais de 100% da Ingestdo Diaria
Recomendada sdo considerados medicamentos a base
de vitaminas ou minerais isolados ou associados entre
si ¢ de associagdes entre vitaminas e minerais, estando
sujeitos a legislagdo propria. Nos casos em que os su-
plementos a base de vitaminas e/ou minerais sejam con-
siderados medicamentos, existe a exigéncia de registro
sanitario, cujos parametros estdo descritos na Resolugdo
de Diretoria Colegiada n° 24/2010, a qual dispde sobre
o registro de medicamentos especificos. Ainda quanto a
composi¢ao, a norma sugere que as formulagdes desses



produtos alimenticios sejam planejadas de maneira que
evite a ocorréncia de incompatibilidades tecnologicas ou
que interfiram de modo negativo na biodisponibilidade
desses micronutrientes (5, 12, 15, 16).

No rotulo dos suplementos, conforme a Por-
taria n°® 32/1998, devem constar os seguintes itens:
designacdo adequada (correta), os meios de armaze-
namento e conservagao apropriados, o modo de usar
ou, caso seja preciso, de preparar o produto, bem
como a quantidade de cada componente, junto ao
percentual em relagdo a respectiva IDR. E vetada,
de acordo com a legislacdo, a insercdo de frases que
sugiram o uso dos alimentos em questio na preven-
¢do, alivio, tratamento de uma doenga ou alteracdo
fisioldgica, porém, sdo permitidas expressoes a res-
peito das fungdes cientificamente comprovadas de
vitaminas e minerais no organismo (5, 12.

Os consumidores em geral possuem dificuldade de
compreender as informagdes contidas no rotulo de pro-
dutos alimenticios, sendo as inadequagdes na rotulagem
de suplementos responsaveis por acentuar as duvidas
dos consumidores a respeito da utilizagao correta desses
alimentos. Outro inconveniente, que decorre de proble-
mas na rotulagem, consiste na obtencdo de suplementos
vitaminicos e/ou minerais por conta do carater apelativo
de frases nas embalagens que expdem beneficios nido
comprovados ou que ndo apresentem informagdes mais
claras (17).

Considerando o contexto acima apresentado, em
relacdo a aplicabilidade e o cenario atual no qual preva-
lece a utilizacdo sem aconselhamento profissional para
o consumo de suplementos vitaminicos e/ou minerais,
o presente estudo objetivou avaliar os rotulos desses
produtos, comercializados em Teresina, PI, segundo os
padrdes exigidos pela legislacdo vigente.

MATERIAL E METODO

A pesquisa de campo consistiu em um estudo
quantitativo observacional, no qual a conformidade
da rotulagem de diferentes suplementos vitaminicos
e/ou minerais comercializados foi avaliada de acor-
do com o preconizado na legislacdo. Para coleta de
dados foram realizadas visitas, no periodo de 4 a 20
de julho de 2016, a dez farmacias comerciais loca-
lizadas em diferentes regides de Teresina, capital do
Piaui, considerada como polo em saude da regido
Nordeste. Com o consentimento do(a) proprieta-
rio(a) ou de funcionarios, em cada estabelecimento
foram coletados dados sobre todos os produtos dis-
poniveis contendo vitaminas e/ou minerais, sendo
este o critério de inclusdo da amostragem. As infor-
magdes relativas aos rétulos desses produtos foram
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registradas com o auxilio de cameras fotograficas e
de bloco de anotagdes.

Posteriormente a coleta de dados, as informagdes
contidas nos rotulos dos produtos foram analisadas, sem
levar em consideragao as referentes marcas e asseguran-
do o anonimato das mesmas. O percentual de 25 a 100%
da IDR de micronutrientes que consta na defini¢ao de
suplemento vitaminico e/ou mineral fornecida pela Por-
taria n® 32/1998 permitiu a classificagdo dos produtos
em medicamentos e suplementos. Os tltimos foram ain-
da subdivididos em categorias, de acordo com a presen-
¢a de vitaminas, minerais ou a associa¢do de ambas as
classes de nutrientes.

Somente os produtos classificados como suple-
mentos vitaminicos e/ou minerais tiveram os respec-
tivos roétulos avaliados quanto aos seguintes crité-
rios: designacao adequada; presenca de quantidade e
percentual de micronutriente em relagdo a IDR; pre-
senga e transcrigdo correta das adverténcias obriga-
torias; presenca de indicagdes terapéuticas; presenca
de indicacdo do modo de ingestdo ou preparacdo e
presenca de indicacdo do modo de conservagao. Os
aspectos avaliados correspondem ao item 10 da Por-
taria n® 32/1998, que diz respeito a rotulagem dos
suplementos vitaminicos e/ou minerais.

Foi avaliada também a presenca ou ndo de registro
no Ministério da Satde, por meio do portal da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A partir dos
dados obtidos na analise dos rotulos, os graficos foram
construidos com o auxilio do programa Microsoft Ex-
cel® (2013).

RESULTADOS E DISCUSSAO

Com a realizagdo das visitas a dez farmacias
comerciais, foram encontrados 208 produtos que
apresentavam vitaminas e/ou minerais em sua com-
posicdo. Dentre eles, 16% (34) correspondiam aos
suplementos, que continham somente vitaminas, 2%
(5) apenas minerais ¢ 48% (99) continham uma as-
sociagdo de vitaminas e minerais (Tabela 1), além
disso, 8% (16) dos suplementos encontrados apre-
sentavam, além de vitaminas e/ou minerais, outros
componentes, como 6mega 3, probidticos, colageno,
aminoacidos de cadeia ramificada (BCAA), luteina,
licopeno e cafeina. Vinte e seis por cento (54) dos
produtos encontrados possuiam percentual superior
dos nutrientes em relagdo a Ingestdo Diaria Reco-
mendada (IDR), conforme estabelecido pela Portaria
n°® 32/1998. Dessa forma, tais produtos deveriam ser
enquadrados como medicamentos a base de vitami-
nas.



Tabela 1: Distribuicdo percentual dos produtos a base de vita-
minas e/ou minerais pesquisados em 10 farmdacias comerciais
de Teresina, PI

Vitaminas 34 16
Minerais 5 2
Vitaminas e Minerais 99 48
Medicamentos 54 26
Outros 16 8

A diferenca entre esses dois produtos ¢ de suma
importancia, pois no caso dos medicamentos a base de
vitaminas e/ou minerais, ao ingerir a dose didria reco-
mendada no rotulo, o consumidor ja ultrapassa a Inges-
tao Diaria Recomendada (IDR) do nutriente. Da mesma
forma, a maioria das pessoas que utilizam suplementos
vitaminicos e/ou minerais consomem também esses nu-
trientes por meio da dieta, contribuindo diretamente para
a ocorréncia de casos de ingestdo acima da IDR. Isso
reafirma a importancia do farmacéutico no auxilio ao
consumidor, o qual geralmente ndo tem conhecimento
sobre a legislagdo e, por isso, ndo consegue diferenciar
quais produtos atendem as especificagdes de forma cor-
reta. Assim, o farmacéutico pode contribuir na escolha
do produto que melhor se adeque a caréncia do consu-
midor, por meio de orienta¢do do uso racional de suple-
mentos vitaminicos, € no aconselhamento ao paciente
para introdugdo de alimentos ricos em vitaminas ¢ mi-
nerais como forma de suprir a demanda desses micronu-
trientes (4, 18-22).

Os rétulos dos suplementos vitaminicos ¢/ou mine-
rais foram analisados de acordo com as especificagdes
da Portaria n°® 32/1998 (10). Do total de produtos anali-
sados, foi observado que 49% encontravam-se adequa-
dos as exigéncias da legislagdo pertinente; porém, 51%
apresentaram uma ou mais incoeréncias em relagdo aos
parametros analisados (Figura 1).

M Conforme
1 Ndo conforme

Figura 1: Analise dos rotulos quanto a conformidade e nao
conformidade dos suplementos vitaminicos e/ou minerais pes-
quisados em 10 farmacias comerciais de Teresina, PI
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Entre os suplementos com alguma irregulari-
dade, 68% exibiram a designagdo incorreta, por nao
constar, no painel principal, uma das denominagdes
sugeridas pela legislacdo, tais como: “Suplemen-
to Vitaminico”, “Suplemento de Vitamina...”, “Su-
plemento Mineral”, “Suplemento de Vitamina(s) e
Mineral(is)”, “Suplemento Vitaminico-Mineral”, ou
“Suplemento a base de ...”, seguido da identificagdo
da(s) vitamina(s) ou mineral(is) existentes no suple-
mento. Cerca de 16% apresentaram algum compo-
nente da formulacdo com teor menor que 25% da
IDR ou ndo continham a quantidade de nutrientes
por porg¢ado individual e em comparagdo percentual a
IDR, como indicado na Tabela 2.

Tabela 2: Nao conformidades observadas aos itens da Portaria
n° 32/1998 nos rétulos de suplementos vitaminicos e/ou mi-
nerais pesquisados em 10 farmacias comerciais de Teresina, PI

Auséncia de adverténcias 14 17,9
Irregularidades nas adverténcias 28 35,9
Presenca de indicacdes terapéuticas 3 3,8
Nao conformidades relacionadas a IDR 12 15,4
Auséncia do modo de ingestdo 8 10,3
Erros de designagdo 53 67,9
Auséncia do modo de conservacao 6 1,7

De acordo com a Portaria n® 32, de 13 de janeiro
de 1998, sdo obrigatorias, nos rotulos dos suplemen-
tos, as sentencas, com o devido destaque e em negrito:
“Consumir este produto conforme a Recomendagio
de Ingestdo Diaria constante da embalagem” e “Ges-
tantes, nutrizes e criangas até 3 (trés) anos, somente
devem consumir este produto sob orientacdo de nu-
tricionistas ou médico” (10). Aproximadamente 36%
dos produtos analisados apresentaram alguma irregu-
laridade, no que tange a adverténcias e em 17,9%, as
mesmas estavam ausentes.

Paralelamente foram observados, em menor por-
centagem (Tabela 2), a falta de recomendagdes do modo
de ingestdo (10%) e de conservagdo (7,9%), bem como
a presenga de expressoes vedadas pela legislacdo, como
“ajuda a prevenir a osteoporose” (11). Portanto, apesar
de estar incluido nos casos de inadequacdes menos fre-
quentes, trata-se de um fato preocupante, por se relacio-
nar ao uso de informagdes que estimulam o consumo
desses produtos. As informagdes contidas na rotulagem
dos alimentos s3o importantes para selegdo do produ-
to mais conveniente para o consumidor, entretanto, em
hipotese alguma devem induzi-lo a compra. Por conse-
guinte, a falta de esclarecimento induz ao consumo ina-
dequado e irracional, podendo diminuir o efeito deseja-
do ou ocasionar efeitos indesejaveis (4).



Juntos, a omissdo das adverténcias € o ndo cum-
primento das exigéncias de destaque representam apro-
ximadamente 54% do total. Essas ndo conformidades
na rotulagem podem ocasionar a utilizagdo inadequada
desses produtos e provocar danos a saide do consumi-
dor. Ressalta-se que o consumo em excesso de micronu-
trientes pode ocasionar efeitos toxicos, principalmente
para gestantes, nutrizes e criangas com idade inferior a
3 anos. A ingestdo de quantidade elevada de vitamina
A pode estar associada a teratogénese, além de causar
abaulamento da fontanela e papiledema em criangas
(21). Além disso, o consumo exacerbado de determina-
dos nutrientes influencia na absor¢do de outros, a exem-
plo da ingestdo de calcio, o qual dificulta a absor¢do de
ferro, que por sua vez afeta a absor¢@o de zinco (7). Por-
tanto, a auséncia de frases preconizadas oculta o alerta
aos individuos sobre a importancia do consumo racional
desses produtos, em conformidade com a dose correta
e com indicagdo profissional para grupos populacionais
mais suscetiveis a enfermidades (23).

As recomendagdes para o modo de ingestdo ¢
de preparo, o armazenamento ¢ conservagao, configuram
dados fundamentais para o uso adequado de qualquer
produto. A escassez dessas informagdes foi verificada
em 17,9% (12 suplementos) dos produtos analisados e,
apesar do percentual inferior as ndo conformidades ja
mencionadas, merece consideracdo, ja que ¢, por defi-
ni¢do, um alimento e tem seu uso vinculado a saude da-
queles que o consomem. Sem informagdes necessarias
para o uso correto e para a conservagdo do produto, as
quais deveriam estar contidas no roétulo, o risco de into-
xicagdes aumenta (24).

B Suplemento
com registro

Isentos de
Registro pela
RDC 27/10

[7] Registro nédo
encontrado ou
sem registro

58%

Figura 2: Distribuicdo percentual dos suplementos vitamini-
cos e/ou minerais pesquisados em 10 farmécias comerciais de
Teresina, PI, de acordo com a presenca ou auséncia do registro
no Ministério da Satde

A observagdo do rétulo e das informagdes cole-
tadas no enderego eletronico da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria permitiu a confirmag¢do de que
15% dos suplementos tém registro no Ministério da
Satde. A Figura 2 mostra que 58% dos itens ana-
lisados ndo possuiam registro valido, apesar de, na
embalagem, conter o esclarecimento de sua isencéo,
conforme estabelecido na RDC n° 27/2010, que trata
de alimentos de baixo risco. Entretanto, a ndo obri-
gatoriedade de registro para os suplementos, con-
forme especificado do Art. 1° da RDC n° 27/2010,
ndo inclui os medicamentos a base de vitaminas e/
ou minerais, pois estes seguem uma legislacdo es-
pecifica para o registro no Ministério da Satde. Tal
fato pode contribuir para a existéncia de inadequa-
¢des nos rotulos de suplementos vitaminicos e/ou
minerais, além de propiciar ndo conformidades em
relagdo a exigéncia da Anvisa de que os fabricantes
de produtos alimenticios devem disponibiliza-los da
melhor forma, a fim de que oferegam risco minimo
ao consumidor. Por esse motivo, um maior rigor nes-
te requisito seria importante para reduzir erros no
cumprimento das exigéncias presentes no item 10 da
Portaria n® 32/1998 (4, 5, 14).

CONCLUSAO

Diante dos resultados obtidos no presente trabalho,
a analise dos rétulos das diversas marcas de suplementos
vitaminicos e/ou minerais mostrou 51% de irregularida-
des frente aos parametros da legislacdo vigente. Dentre
elas, as mais frequentes foram relacionadas a designagao
(68%) e as adverténcias obrigatdrias (36%). A avaliagdo
permitiu concluir que a legislacdo vigente ¢ adequada,
embora a fiscalizagdo da rotulagem desses produtos seja
evidentemente deficiente, considerando o elevado per-
centual de suplementos ndo conformes. Isso mostra a
necessidade de maior vigilancia a respeito da rotulagem
dos produtos. Ademais, sua indicagdo deve ocorrer ape-
nas nos casos de caréncia de vitaminas e/ou minerais,
ingestdo insuficiente a partir da alimentacdo ou quan-
do a dieta requerer suplementacdo. Cabe ressaltar que a
orientagdo de um profissional de satde, tais como médi-
co, farmacéutico e nutricionista ¢ essencial para atender
as necessidades do consumidor.
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