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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DO PARANA - SESA
SUPERINTENDENCIA DE/IGILANCIA

Nota Técnica n® 11/13 — DVVSA/DVVSP/CEVS/SESA — H& dezembro 2013.

Comercializacdo de Chas (alimentos) e Fitoterapicdmedicamentos)

INTRODUCAO

Os técnicos de Vigilancia Sanitaria no Estado daria(Regionais e Municipios) nas
suas atividades de rotina se deparam no comémmio,situagcdes diversas envolvendo
produtos chas e fitoterapicos que geram duvidastquao enquadramento e a
necessidade de registro, quando houver, bem comgagies n&do previstas em
legislacdes veiculadas nos roétulos, bulas e mafaridicitario.

Esta nota técnica tem como objetivo esclarecerosdmniportantes da legislacdo vigente
para facilitar as acoes.

DA DEFINICAO
Matéria Prima Vegetal

Matéria prima vegetal compreende a planta medicmalroga vegetal ou o derivado
vegetal.

A matéria prima vegetal ndo pode ser apresentacenda em formas farmacéuticas
elaboradas, como capsulas, tinturas e comprimidos.

Chas

Cha é o produto constituido de uma ou mais padesspgécie(s) vegetal(ais) inteira(s),
fragmentada(s) ou moida(s), com ou sem fermentagsiada(s) ou ndo, constantes de
Regulamento Técnico de Espécies Vegetais parapanurele chas. O produto pode ser
adicionado de aroma e ou especiaria para confermae ou sabor.

O ch& é uma bebida preparada a partir de espémyesavs como folhas, flores, frutos,
raizes ou casca. Nao séo todas as espécies vegetraigiualquer parte da planta, que
podem ser utilizadas para o preparo de chas.

A legislacdo que aprova o Regulamento para Chaesde alimentos é a Resolucéo
RDC n° 277, de 22 de setembro de 2005, a qualafixientidade e as caracteristicas
minimas de qualidade as quais os chas devem olvedéesta legislacdo, estédo
excluidos os produtos obtidos de espécies vegaiaisfinalidade medicamentosa e ou

terapéutica.

Cha em Capsulas, Tabletes, Comprimidos ou Similares

Toda a espécie vegetal, para o preparo de chapossui forma de apresentacéo
diferente daquela prevista na Resolucdo RDC n° @722 de setembro de 2005, é
classificada como NOVO ALIMENTO e devem atendereamplisitos previstos na
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Resolucdo n° 16, de 30 de abril de 1999, a qualaleb item 2 como alimentos e ou
novosingredientesisdo alimentos ou substancias sem historico desgoro no pais,
ou alimentos com substancias ja consumidas, e @uéetanto venham a ser
adicionadas ou utilizadas em niveis muito supesaes atualmente observados nos
alimentos utilizados na dieta regular”.

Espécies vegetais para o preparo de cha que cantealgum novo ingrediente na sua
composi¢cao o tornam com registro obrigatorio nagm@ia de NOVOS ALIMENTOS
E NOVOS INGREDIENTES. Caso o ingrediente adicionado for substancia de uso
alimentar, o produto ndo pode ser considerado atime

Os chas em capsulas ou outra forma similar queeernmm&ulo recomendam o0 uso apos
infusdo aquosa, e que o modo de consumo informadotalagem diz ser igual ao do
cha convencional, ndo estdo aprovados como chasAMVISA e também ndo sao
dispensados de registro. Este tipo de produto si@opeevisto na legislacdo sanitaria de
alimentos, sendo esta alegacao nao procedente.

Extratos Vegetais

A utilizacdo de extrato de espécies vegetais camgeediente alimentar ndo possui
historico de uso no pais, pois os mesmos podenercdeterminadas substancias que
representam risco a saude.

A legislacdo de alimentos somente regulamenta testrgue possuem Padréo de
Identidade e Qualidade, como extrato de tomatesoutiizados como aromas e que
estdo previstos na legislacéo de aditivos e araaraBs.

Somente podera ser usado como ingrediente, na cigépados chas, o extrato aquoso,
0 qual é obtido de espécies vegetais através dodméisico utilizando a agua como
Unico agente extrator, ndo precisando comprovaraega de uso.

Para o uso de extrato vegetal na formulacdo de dbasra ser comprovado a sua
seguranca de uso, conforme previsto na Resolugate130 de abril de 1999.

Como aromatizantes, somente poderdo ser utilizagl@spécies vegetais contempladas
no item 5 da Resolugdo RDC n° 2, de 15 de janar@@D7, Regulamento Técnico
Sobre Aditivos Aromatizantes.

Os extratos de cha verde, bem como outros extrafmscomprovaram até o presente
momento, a seguranca dessas substancias comotalipenmeio de estudo cientifico,
No entanto ndo podem ser comercializados como alose

Fitoterapicos

Séao considerados medicamentos fitoterapicos oslashbittom emprego exclusivo de
matérias primas vegetais, cuja eficacia e seguradga validadas por meio de
levantamentos etnofarmacoldgicos, de utilizacAauohentacdes tecnocientificas ou
evidéncias clinicas.

Os medicamentos fitoterapicos, como qualquer metkoto, exigem registro na
ANVISA.
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Algumas espécies vegetais integram a lista de “déadentos Fitoterapicos de Registro
Simplificado” contempladas na Instrucdo Normati¥ebrde 11 de dezembro de 2008,
as quais nao necessitam validar suas indicac@g®etdicas e seguranca de uso.

DOS LOCAIS DE COMERCIALIZACAO
Chas

Podem ser comercializados em farmacias e drog&mssupermercados ou outro tipo
de comércio, os chds somente poderéo ser dispps@sda, desde que a loja tenha no
Alvara de Funcionamento e na Licenca Sanitaria morale comércio varejista de
alimentos.

Matéria Prima Vegetal

Somente podem ser comercializadas em unidadesmiraladas, ndo sendo permitida a
venda a granel. A venda fracionada somente serditplr em farmécia de
manipulacdo e ervanarias.

Fitoterapico

Somente podem ser comercializados em farmaciasogarnis desde que estejam
devidamente regularizados junto a ANVISA. Fitotezépé medicamento e, portanto
exige registro.

DA ROTULAGEM
Consideracdes Gerais:

* Rotulagem é toda inscricdo, legenda, imagem ou tod#ria descritiva ou
gréfica, escrita impressa, estampada, gravadaadgaem relevo ou litografada
ou colada sobre a embalagem.

* A informacé@o obrigatoria deve estar escrita no ndiooficial do pais de
consumo, com caracteres de tamanho, realce e lidade adequada, sem
utilizar textos em outrosliomas.

* Sendo o cha considerado um alimento, a rotulagepratiuto devera atender na
integra o Regulamento Técnico especifico do pro&ésolucdo RDC n° 277,
de 22 de setembro de 2005 e a Resolugdo RDC nd252) de setembro de
2002, Regulamento Técnico sobre Rotulagem de AlioseEmbalados.

* De acordo a Resolugcdo RDC n° 360 de 23 de dezeteb?®03, Regulamento
Técnico Sobre Rotulagem Nutricional de Alimentosbatados, o item 1.7
dispensa os chas da tabela de informacéao nutrlciona

* SO serd permitida na rotulagem e na propagandahée € outras ervas, a
utilizacdo de INC (declaragbes de propriedadesiomniais) quando este for
adicionado de outros ingredientes que fornecant vaiticional.

* Quando o produto for adicionado de agucar declagrrotulagem“com
acucar”.

e Os nomes comuns e as partes das espécies vegtliaemdas devem ser
informados na lista de ingredientes.
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« O nome do produto deve ser designado de cha segadespécie vegetal
utilizada, pode ser adicionado de aroma ou esp&qi@ra conferir aroma ou
sabor. Quando utilizado mais de uma espécie vegetalua composicao ou de
algum tipo de especiaria devera ser designad&€hé misto...”, ou“Cha de...
com especiaria(s)”.

Dos Chas:
AlegacGes Medicamentosas e ou Terapéuticas

O ché& é considerado um alimento, ndo sendo peemihhuma alegacéo terapéutica
ou medicamentosa no rotulo do produto.

Todo o produto com finalidade medicamentosa oupé&rtca, ou indicacdo para
lactentes, em qualquer forma de apresentacdo oodo Komo sdo consumidos, estédo
excluidosdo disposto do Decreto-Lei n® 986, de 21 de ootdler 1969, o qual institui
as normas basicas sobre alimentos.

Alegacbes de Propriedade Funcional e ou de Saude

Os chéas, mesmo a granel ou em saches, que apresesta sua rotulagem ou qualquer
outro material publicitario ALEGACOES DE PROPRIEDEDFUNCIONAL E OU
DE SAUDE, estio em desacordo a legislagdo sanifgia ndo ha até a presente data
nenhuma alegacao de propriedade funcional ou dkesgrovada para os chas.

De Matéria Prima Vegetal:

Esta previsto no Decreto Estadual n® 4.154 de 2&dembro de 2004, como rotulagem
e publicidade da matéria prima vegetal, dentreogutr
« Nome popular da planta, nomenclatura botanica abfi¢género, espécie,
variedade, autor do bindbmio), data de fabricacéaygde validade e numero do
lote;
* Modo de preparo do produto e uso (interno e oueajp
* Nome do responsavel técnico, numero de inscricaoRie;
* As adverténcias de uso em linguagem acessivel.

E vedado na rotulagem:

« A palavra “CHA”;

* Indicacdo terapéutica ou medicamentosa, qualquer spja a forma de
apresentacdo ou 0 modo como € ministrado;

e Sugerir auséncia de efeitos colaterais ou advewsostilizar expressoes tais
como: “indcuo”, “ndo toxico”, “inofensivo” e “proda natural”;

* Nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhosuaisquer indicagbes que
possibilitem interpretacbes falsas, erro ou comfusfuanto a origem,
procedéncia, natureza, composicdo ou qualidade, afjileuam ao produto
finalidade ou caracteristicas diferentes daqualasgalmente possuam;

* Disponibilizacdo de folhetos com indicacdes terdipés e alegacoes
farmacoldgicas aos consumidores pelos estabeletmen
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De Fitoterapicos:

Os rotulos das embalagens de medicamentos fitidesagevem conter:

* Nomenclatura botanica, indicando espécie (Géneepiteto especifico) para a
sua denominagdo genérica; a concentracdo de caudpjr ativo deve ser
expressa pela concentracao de cada derivado vegetal

+ A frase “MEDICAMENTO FITOTERAPICO? em caixa alto e com tamanho
minimo de 30% da altura do maior caractere do nmmeercial;

* Quando utilizarem como principios ativos derivadegetais, como extrato,
suco e 0Oleo, podem especifica-los logo apos oxalikn nome botéanico.

Para os medicamentos fitoterdpicos que comprovaseguranca e eficacia por
tradicionalidade de uso, deve ser inserida a stgunase na bula, embalagem e
material publicitério: fnedicamento registrado com base no uso tradiciaré, sendo
recomendado 0 seu uso por periodo prolongado”.

DA INFRACAO SANITARIA

Os chéas, a matéria prima vegetal e os fitoteraptsem atender ao disposto nos
Regulamentos Técnicos especificos e demais digmssilegais e regulamentares
pertinentes.

O descumprimento a legislacdo sanitaria constitfifagdo sanitaria sujeita aos
dispositivos da Lei Estadual n°® 13.331, de 23 deembro de 2001 (Cddigo de Saude
do Parand), Decreto Estadual n° 5.711, de 23 de d®i2002 e demais disposi¢des
aplicaveis.

Configuram infracdo sanitéria, entre outras, asiségs condutas tipificadas:

“Extrair, produzir, fabricar, transformar, prepararmanipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazenaxpedir, transportar, comprar,
vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimagjanedicamentos drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,negos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interesssanide publica ou individual, sem
registro, licenca, ou autorizagbes do 6rgdo sanitdcompetente ou contrariando o
disposto na legislacdo sanitaria pertinentg@iciso IV, do artigo 63, da Lei Estadual
13.331/01 e inciso 1V, artigo 543, do Decreto Eg&ah® 5.711/02).

“Rotular produtos sujeitos ao controle sanitario elesacordo com as normas legais”.
(inciso IX, artigo 63, da Lei Estadual 13.331/01neiso IX, artigo 543, do Decreto
Estadual n° 5.711/02).

A comercializacdo dos chés, matéria prima vegetalfiteterapico fora das
recomendacdes desta Nota Técnica constituem iofisagétaria.
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