S&o Paulo, 13 de margo de 2009.

A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
SIA Trecho 05, Area Especial 57

Caixa Postal 11.617

CEP 71205-050 - Brasilia / DF

Fax: (61) 3448-6274/3462-5315.
E-mail: cp60.alimentos@anvisa.gov.br

Ref: Consulta Publica n° 060, de 13 de novembro de 2008 - D.O.U de 14/11/2008.
“Regulamento Técnico que dispde de Alimentos para Atletas”

Prezados Senhores,

Em cumprimento ao que dispde o Artigo 1° da Consulta Publica 060 em epigrafe,
vimos pela presente apresentar-lhes as nossas criticas e sugestfes relativas a
proposta em discusséo do “Regulamento Técnico que dispde de Alimentos para
Atletas” através dessa Consulta Publica.

Fruto de ampla sondagem e pesquisa junto aos nossos Associados e suas
respectivas cadeias produtivas, buscamos representar 0 pensamento comum
através do texto que ora submetemos.

Importante ressaltar essa feliz iniciativa da ANVISA em atualizar e sistematizar a
legislacdo sobre a matéria através da publicacao deste Regulamento sobre
“Alimento para Atletas”. Por outro lado, muito nos preocupa a forma e o resultado
final para que ndo haja prejuizo a saiude e ao bem-estar da populacdo brasileira que
pratica atividade fisica sem finalidade exclusiva de competi¢éo e alto rendimento.

Isto posto, apresentamos nossa proposta com as devidas justificativas, ao mesmo
tempo em que reinteramos-lhes a nossa disposi¢cdo e intengcdo em participar das
discussbes posteriores, indicando um representante da ABENUTRI, nos termos do
Artigo 3° dessa Consulta.

Colocando-nos a inteira disposicdo da ANVISA através do telefone: 11 32943566,
Dra. Karina Lacava Kwasnicka (abenutri@abenutri.org), somos-lhes gratos pela
atencéo e consideragao.

Atenciosamente,

Dr. Euclésio Bragancga
Presidente
ABENUTRI - Associagéo Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais
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ANEXO
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC Nbe.
DispOe sobre Alimentos para Atletas e Praticantes de Atividade Fisica.

Consciente da evolucdo do homem moderno em direcdo a um estilo de vida
saudavel, Pilzer (2007) acredita que estamos entrando na era do Wellness. Esta
palavra, utilizada em seu idioma original (inglés) em nosso pais, ndo se trata de um
modismo. Wellness é a qualidade ou estado de gozar de boa saude e representa
uma nova e infinita demanda que esta surgindo, infiltrada na forma como comemos,
nos exercitamos, dormimos, trabalhamos, envelhecemos, e praticamente todos os
demais aspectos da vida'.

Quando Henry Ford inventou o primeiro carro acessivel a uma pessoa comum, era
dificil imaginar quem precisaria de um. Existiam, na época, poucas vias
pavimentadas, ndo haviam postos de abastecimento, e a maioria das pessoas
viviam a poucas quadras de distancia de seu trabalho. Mas a necessidade cresceu
junto com a proliferacdo do automével. E com ela vieram os postos, as ruas, 0S
borracheiros, motéis, lojas de conveniéncias, restaurantes fast-food. Um mercado de
mais de US$1 trilh&o de dolares em menos de 100 anos.

Atualmente a evolugdo acontece cada dia mais rapido. O que demorava 100 anos
naquela época, evolui hoje em apenas 10. Assim, é possivel prever que a cada ano
mais pessoas estardo conscientes do quanto simples escolhas podem afetar nossa
vida. Escolhas como praticar uma atividade fisica e equilibrar e balancear sua dieta,
far@o cada dia mais parte do cotidiano de pessoas saudaveis, com a finalidade de se
sentirem ainda mais saudaveis, mais bonitas, mais jovens e ainda, para prevenir o
aparecimento de doengas.

Conscientes ainda, da responsabilidade do Poder Regulador e da IndUstria, em
estar atento a este movimento e adaptar-se para atender a esta nova
DEMANDA, consideramos o desenvolvimento n&o apenas dos Alimentos para
Atletas, mas também da permanéncia dos alimentos desenvolvidos para aqueles
Praticantes de Atividade Fisica, grupo populacional que representa mais de 10
milhdes de brasileiros", nimero um tanto expressivo se comparado aos apenas 5 mil
atletas registrados e ainda ativos no pais.

Assim, propomos um regulamento que agrega valor a qualidade de vida do
cidaddo que pratica atividade fisica (muitas vezes com alta intensidade para
seu nivel de condicionamento, porém sem fins competitivos), e individualiza o
atleta com necessidades especiais, garantindo a ambos 0s grupos a
praticidade e possibilidade de manter uma alimentagdo equilibrada e
balanceada ao longo do dia.



Concordamos com a premissa de que o praticante de atividade fisica ndo necessita,
obrigatoriamente, de complemento alimentar para ter uma alimentagéo balanceada e
equilibrada. Mas acreditamos ainda, que todo cidaddo tem o direito adquirido
de escolha, e com isto, o direito de escolher como melhor deseja compor sua
dieta de modo a torné-la balanceada e equilibrada, podendo escolher entre
consumir apenas alimentos convencionais ou, pela utilizagdo de alimentos
especificamente criados com esta finalidade.

E notdrio que este regulamento rege apenas o que € OFERTADO ao mercado,
néo tendo controle do CONSUMO e/ou demanda. Assim, aumenta a preocupagao
com os praticantes de atividade fisica, que por ndo ter um alimento especificamente
desenvolvido para atender suas necessidades, podera fazer uso indevido de
alimentos especificos para atletas de alto rendimento e que visam competic&o.

Nossa visdo é exatamente educar o consumidor e prover alimentos saudaveis que
fornegam os nutrientes necessarios que néo estdo mais presentes no dia-a-dia da
alimentacdo moderna, ndo apenas para o atleta com objetivo de rendimento e
competicdo, mas também para este enorme publico que esté crescendo.

Considerando ainda, que:

“As caracteristicas ambientais Unicas de cada regido, como solo,
luminosidade natural, temperatura, umidade, e pressdo atmosférica, além do uso de
praticas agrondmicas especificas, condicbes de transporte e armazenamento, entre
outras, que alteram a concentracdo ou composi¢do de nutrientes de determinados
alimentos” e",

“Que o individuo pode apresentar particularidades fisioldégicas, com possivel
alteracdo de capacidade de digestdo, absorgéo, transformagéo e utilizagdo dos
nutrientes”s,

Que todo alimento registrado na ANVISA apresenta obrigatoriamente a
informagao nutricional e permite controlar a ingestdo de macronutrientes e calorias
de forma mais facil, tanto para atletas de elite como para praticantes de atividade
fisica,

Acreditamos que deve-se incluir o grupo dos praticantes de atividade fisica,
juntamente com os atletas, quando um auxilio alimentar se justifica, na
eventualidade de que uma alimentagdo e/ou refeicdo cotidiana n&o consiga
atingir a dieta equilibrada e balanceada a que concordamos ser essencial a
todas as pessoas, diante de um esforgo fisico mais ou menos intenso.

Afinal, o que se entende por dieta balanceada e equilibrada? Conceito aplicado a
uma populacao geral, e ndo especifica como a populacéo de atletas, com exigéncias
tdo diferenciadas. As recomendacdes usadas como parametros para uma
alimentacéo balanceada e equilibrada foram elaboradas para a populagcéo em geral,
separadas apenas por fase de vida (criangas, adultos, gestantes e idosos), e ndo por
categorias de atividade fisica.

O parametro para definir atleta como sendo aquele que pratica atividade fisica como
profissional, ou com fins competitivos e sobretudo porque visa alto rendimento e por



iISso mesmo necessita “com exclusividade” de suplemento alimentar, incorre em erro
conceitual quando pretende excluir o praticante de atividade que ndo compete. Isto
porque este individuo pode, e muitas vezes visa, sim, um alto rendimento — para o
seu nivel de condicionamento.

Tecnicamente esta é uma questdo relativa e um suplemento tanto pode ser
importante para um atleta como para um néo atleta, que queira praticar atividade
fisica proxima de seu limite, dentro do seu nivel de condicionamento. Os organismos
reagem de modo similar fisiologicamente e apenas o que muda é o grau de
condicionamento, seja aerébio ou anaerébio.

Excluir o praticante de atividade fisica € deixar de reconhecer uma parcela da
populacéo que por muitos outros motivos, que ndo rendimento ou competigcdo, possa
ser contemplada com o estimulo & pratica saudavel de atividade fisica. O néo
reconhecimento desestimula o cidaddo comum a entrar nesta categoria

promotora de uma melhor qualidade de vida.

Pratica de atividade fisica, alimentagdo saudavel, e suplementacdo consciente
caminham lado a lado; para beneficios variados e inclusive prevenir doencgas
cronicas nao transmissiveis. Juntas, fazem o reverso do grande consumo atual de
uma alimentagdo equivocada, com alimentos altamente refinados, de alto indice
glicémico, que tém colocado o mundo com mais de 1 bilhdo de individuos na
condicao de sobrepeso e/ou obesidade.

A Obesidade é causada por um desequilibrio do metabolismo energético,
normalmente por um consumo de energia maior que o gasto". Este desequilibrio
metabdlico cresce a cada dia, atingindo a maior parte da populacdo, afetando tanto
adultos como criangas’. A obesidade esta relacionada com muitas doencas e é
principal risco causador de resisténcia a insulina, diabetes tipo 2, aterosclerose,
infartos do miocardio, hipertenséo, e alguns tipos de cancer”. A alta prevaléncia da
obesidade e o tremendo custo de seu tratamento sédo fatores suficientemente fortes
para a criacdo de uma politica nacional de estimulo da populacéo brasileira a
pratica de atividade fisica peloo Ministério da Saide"".

Portanto, a manutencdo do grupo populacional descrito como Praticantes de
Atividade Fisica, visa atender a esta demanda iminente, que urge por um
ambiente saudéavel e individuos que buscam de forma proativa, melhorar ainda
mais, sua qualidade de vida, contribuindo para a saude individual e coletiva.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o Art. 11, inciso IV do Regulamento da ANVISA, aprovado
pelo Decreto n°. 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c Art. 54, incisos Il 88 1° e 3° do
Regimento Interno aprovado e promulgado pela Portaria n°. 354, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em XX de
XXXXXX de 20XX,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle
sanitario na area de alimentos, visando a protecao da saude da populacéo;

considerando a necessidade de atualizagdo da legislacdo sanitaria de alimentos,



com base no enfoque da andlise de risco e da prevencdo do dano a saude da
populacéo;

considerando a necessidade de coibir o consumo indiscriminado de substancias a
base de esterdides anabolicos;

Farto noticiario tem demonstrado casos de consumo de produtos de origem néo
identificada que levaram a problemas sérios de saude, inclusive casos de obito.
Recente estudo do IAL — Instituto Adolfo Lutz mostrou que em 111 produtos
analisados, 85 n&o tinham sua origem identificada, portanto produtos sem registro
nesta Agéncia. Mostra assim, a necessidade da ANVISA iniciar um amplo debate
com a sociedade civil organizada sobre o tema de uso de esterdides anabdlicos,
bem como campanha de utilidade publica de mobilizagdo, esclarecimento e
prevencdo em conjunto as Associacdes do segmento™".

considerando a evolugcdo da préatica de atividade fisica de forma consciente e
responsavel para a busca de uma vida saudavel;

Este publico é o mesmo publico que esta preocupado com alimentacdo saudavel e
sdo grandes consumidores de alimentos especiais que auxiliam na adequacéo de
uma dieta balanceada.

considerando a evolugdo da induastria esportiva, bem como do assessoramento,
orientacdo e acompanhamento dos Praticantes de Atividade Fisica e Atletas através
de profissionais habilitados;

Acreditamos e apoiamos a idéia de que o ambiente ideal para o consumo de
Alimentos para Atletas seja aquele com acompanhamento por um nutricionista e/ou
meédico. Consideramos porém, que o atleta profissional muitas vezes pertence a um
clube ou estd vinculado corporativamente a uma modalidade esportiva, que conta
com a presenca e acompanhamento destes profissionais.

Logo, cabe entdo com muito mais propriedade e acerto, que a nova norma da
ANVISA inclua em seu alcance o maior publico consumidor destes alimentos, que
sdo os praticantes de atividade fisica. Neste grupo, grande parte ndo dispbe de
orientacao por nutricionistas ou médicos para adequacdo de uma dieta balanceada
e, cuja norma da ANVISA, poderia ser o seu melhor parametro do que é ou néo
seguro para consumo, bem como para a indUstria que ira produzir tais
suplementos.

E importante lembrar que atualmente o esporte que mais cresce no Brasil, é a
CORRIDA". Hoje considerada o esporte mais democratico do mundo, por nao ser
necessario grandes investimentos para a pratica ou treinamento, é acessivel a
grande maioria da populagéo. Esta, seria a principal beneficitaria do crescimento do
mercado de alimentos para praticantes de atividade fisica, devidamente regulados
pra este fim, uma vez que tornaria o “suplemento nutricional” (como uma simples
maltodextrina), economicamente mais acessivel. E certo que o sistema publico de
saude atual ndo contempla o atendimento por profissionais de nutricdo, nem ao
menos é uma categoria coberta por planos de saude, sendo ainda de dificil acesso a
grande massa. Por isso a importancia do respaldo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, em garantir a qualidade e seguranca dos alimentos



consumidos por este grupo especifico.

Diante das possibilidades reais de crescimento dessa consciéncia global do
mercado de saude e qualidade de vida, o Brasil como lider do mercado mundial de
alimentos ndo podera se furtar a participar desse crescente mercado de “Wellness”.
Este segmento deve atuar como um agente transformador de habitos e principal
DNA formador de qualidade de vida, auxiliando ainda a minimizar os impactos
nefastos que o grande crescimento da obesidade, e doengas correlatas vem
causando a sociedade e ao sistema publico de saude.

O incentivo a pratica de atividade fisica esta intimamente relacionado a
consciéncia de consumo de alimentos saudaveis, em busca de melhor salde e
longevidade, fazendo-se essencial a inclusdo de produtos especificos.

considerando a evolugdo do conhecimento cientifico sobre nutricdo esportiva e sua
participagdo na saude e bem-estar do praticante de atividade fisica e no
desempenho do atleta;

considerando a necessidade de comprovagdo de seguranca dos alimentos para
Praticantes de Atividade Fisica e Atletas;

Com a revogacao da Portaria 222/98, entendemos que 0 aspecto da seguranca
deve ser enfatizado.

considerando a necessidade de comprovacao de eficacia cientifica dos alimentos
para fins especiais nos termos em que especifica a portaria 29 de 13 de janeiro de
1998;

Adaptacao de texto ante a inclusdo do Praticante de Atividade Fisica.

considerando que a alimentacdo balanceada e diversificada € suficiente e
recomendavel para atender as necessidades nutricionais de individuos que praticam
atividade fisica de forma regular ou esporadica com objetivo de promocao da saude,
recreacdo, estética, aptidao fisica, condicionamento fisico, insercdo social,
desenvolvimento de habilidades motoras ou reabilitagdo orgéanico-funcional,

considerando que as necessidades nutricionais adicionais do atleta sdo direcionadas
a suprir as demandas de exercicios de alta intensidade relativas ao treinamento
esportivo visando desempenho maximo ou competitivo;

considerando que atleta é aquele que pratica exercicio fisico de alta intensidade com
0 objetivo de rendimento esportivo ou competicao;

considerando a necessidade de melhorar a informacé&o sobre esses produtos para o
consumidor;

Adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico de Alimentos para Atletas, que consta como



Anexo da presente Resolugéo.

Art. 2° Alterar o item 2.2.2 (b) da Portaria SVS/MS n°. 29, de 13 de janeiro de 1998,
e 0 Anexo Il da Resolugdo RDC n°. 278, de 22 de setembro de 2005, onde se |é
“alimentos para praticantes de atividade fisica” ler-se-&4 “alimentos para atletas e
praticantes de atividade fisica”.

Art. 3° As empresas tém o prazo de 180-dias 36 meses a contar da publicagéo
desse Regulamento para adequarem seus produtos.

Este é o prazo para evitar que um segmento novo e que busca competitividade com
o0 mercado globalizado possa se adequar e crescer de modo sustentado, confortavel
e eficaz. Ainda mais que a partir da aprovagdo de uma nova portaria aumentara em
muito a demanda da ANVISA para avaliacdo de novos registros, e portanto
acreditamos seja 0 necessario para adequacao de todo o mercado.

Art. 4° O descumprimento desta Resolugéo constitui infracdo sanitaria, sujeitando os
infratores as penalidades da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais
disposicOes aplicaveis.

Art. 5° Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

Art. 6° Revogar a Portaria SVS/MS n°. 222, de 24 de marco de 1998, e demais
disposi¢cbes em contrario.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO
Regulamento Técnico de Alimentos para Atletas e Praticantes de Atividade Fisica.

1. ALCANCE

Este regulamento se aplica aos alimentos especialmente formulados para auxiliar os
atletas a atender suas necessidades nutricionais adicionais adicionais-com-objetive

de—rendimente-espertive; bem como, para auxiliar praticantes de atividade fisica de
forma regular ou esporadica a atender seu objetivo de promogdo da saude,

recreacao, estética, trabalho, aptidéo fisica, condicionamento fisico, insercdo social,
desenvolvimento de habilidades motoras ou reabilitac&o organico-funcional.

Adaptacao de texto ante a inclusdo do Praticante de Atividade Fisica.
Excluem-se do alcance deste Regulamento:

a) substancias estimulantes, hormonios ou outras consideradas como “doping”
contidas na lista de substancias proibidas pela Agéncia Mundial Anti-doping
(WADA);
b) substéncias com acéo ou finalidade terapéutica ou medicamentosa, incluindo
produtos fitoterdpicos, bem como suas associagcbes com nutrientes ou nao
nutrientes.

2. DEFINICOES



Para fins deste Regulamento, considera-se:

a) Atleta: individuo que pratica exercicio fisico de alta intensidade com o objetivo de
rendimento esportivo ou competigdo. Excluem-se desta definicdo os individuos que
praticam atividade fisica de forma regular ou esporadica com objetivo de promoc¢ao
da saude, recreacéo, estética, aptidao fisica, condicionamento fisico, inser¢ao social,
desenvolvimento de habilidades motoras ou reabilitacdo orgéanico-funcional.

b) Praticante de Atividade Fisica: os individuos que praticam atividade fisica de
forma regular ou esporadica com objetivo de promocédo da saude, recreacao,
estética, trabalho, aptiddo fisica, condicionamento fisico, insercdo social,
desenvolvimento de habilidades motoras ou reabilitac&o organico-funcional.

Segundo conhecimentos atuais a pratica de atividade fisica é essencial e inerente
para fins de promocao de salde, recreacdo, estética, trabalho, aptiddo fisica,
condicionamento fisico, inser¢do social, desenvolvimento de habilidades motoras ou
reabilitagéo organico-funcional.

Biologica ou fisiologicamente, ndo € possivel diferenciar um atleta profissional de
uma pessoa que pratica atividade fisica em academia, de um gari que corre cerca de
40 km/dia, ou um cortador de cana que queima cerca de 4.500 kcal/dia. As
definicdes das categorias de atividade fisica existentes sdo convencionais e néo
atendem, especificamente, as necessidades de cada individuo. O IOM (Institute of
Medicine) define, sim, os niveis de atividade fisica (Physical Activity Level — PAL)
em: leve (mild APAL/hr = 0,05 a 0,10), moderado (moderate APAL/hr = 0,13 a 0,22)
e intenso (vigorous APAL/hr = 0,23 a 0,63), com base no dispéndio energético médio
de uma pessoa, em relacdo ao seu dispéndio metabdlico basal”.

E obvio que garis e cortadores de cana, hoje ndo fazem parte da populagéo
consumidora dos produtos elaborados para praticantes de atividade fisica, embora
sejam candidatos certos para usufruirem deles. Entretanto, caso a Consulta Publica
060 entre em vigor, no momento em que um nutricionista ou médico opte por
‘receitar’ algum produto dessa natureza, o cidaddo estara automaticamente excluido
desse beneficio, por determinac&o do proprio Ministério da Saude.

A objecdo que ora se faz é devida a real possibilidade de m4 interpretacdo que
surgiria ao entender-se que: “atleta” deva ser apenas aquele especialista, com
documentacdo comprovatoria, que dependa da execucao de jogos e competicdes,
envolvendo atividade fisica para seu sustento, ou seja: o atleta profissional. Embora
a humanidade inteira execute alguma forma de atividade fisica, os praticantes de
atividade fisica seriam aqueles individuos com expressivo dispéndio energético e
desgaste fisico, incorrendo em estresse e necessidades nutricionais diferenciadas e,
para os quais, as recomendacfes de ingestdo alimentar de nutrientes ndo foram
elaboradas.

b} c) Rendimento esportivo: eficiéncia ou capacidade méxima de realizar trabalho
fisico especifico durante treinamento fisico ou competicao.

“Rendimento” é definido pelo Dicionario Aurélio, na sua acep¢do mais adequada ao
caso, como: “eficiéncia relativa no desempenho de determinada fungdo ou tarefa;
produtividade”. Sendo assim, o termo “rendimento esportivo” n&do poderia ser
utilizado para definir a priori a eficiéncia maxima. Aponta-se aqui apenas uma
guestao de propriedade no uso dos termos na elaboracdo de normas.



A capacidade méxima seria o “rendimento Maximo” e ndo o “Rendimento esportivo”.
Assim, pode-se pensar em melhorar ou, até maximizar, o rendimento esportivo.

¢} d) Competicao: disputa entre individuos, grupos (equipes) ou nacdes que sao
alinhadas antes, de acordo com o principio de igual chance, visando o melhor
desempenho com intuito de vitéria.

&} e) Alimento para atletas: produto especialmente formulado para auxiliar os atletas
a suprir suas necessidades nutricionais adicionais com o objetivo de rendimento.
Esse produto visa complementar a alimentacdo do atleta e ndo deve ser utilizado
como substituto de refeicdes ou Unica fonte alimentar.

f) Alimento para praticantes de atividade fisica: produto formulado para auxiliar a
compor uma alimentacdo balanceada e diversificada que atenda as necessidades
nutricionais de individuos praticantes de atividade fisica. Este produto ndo deve ser
utilizado como substituto de refeigdes ou Unica fonte alimentar.

Enquanto o atleta suplementa sua alimentacéo, visando rendimento maximo em
uma modalidade esportiva (forga, velocidade, exploséo, resisténcia, etc), o
praticante de atividade fisica faz uso dos suplementos alimentares com a finalidade
de compor e/ou adequar a sua alimentagao, tornando-a equilibrada e variada, e
nunca substituindo as refeigdes.

O que se entende por alimentagdo balanceada para um atleta ou para um praticante
de atividade fisica ndo é necessariamente o que as DRIs preconizam. As taxas
metabdlicas e as demandas ou necessidades do praticante de atividade fisica ainda
sdo motivo de discussdo, mas podemos entender que séo diferenciadamente mais
elevadas do que as do individuo comum.

Assim, o objetivo desta categoria de alimentos é descrito pela Lei 8.234/91°, que
regulamenta a Profissdo de Nutricionista e da outras providéncias, e atribui as
atividades do nutricionista, a prescricdo de suplementos nutricionais necessarios a
complementagdo da dieta. Em continuagdo, a Res. CFN 390/2006™" determina que
Suplementos Nutricionais sdo “formulados de vitaminas, minerais, proteinas e
aminoacidos, lipideos e acidos graxos, carboidratos e fibras, isolados ou associados
entre si.

Dai se apreende claramente, que ndo ha outra finalidade de uso que néo seja
basicamente nutricional, e/ou por motivos de praticidade, com a finalidade de
complementar ou auxiliar a compor a dieta balanceada e equilibrada que
entendemos ser suficiente para atender as necessidades do praticante de
atividade fisica, segundo consenso da comunidade cientifica nacional e
internacional.

e} g) Repositor hidroeletrolitico para—atieta: produto formulado com a finalidade de
repor as perdas hidroeletroliticas de praticantes de atividade fisica e de atletas em
decorréncia de treinamento, competi¢céo ou pratica de atividade fisica.

Adaptacéo de texto ante a inclusdo do Praticante de Atividade Fisica.

Segundo apresentacdo da GPESP em audiéncia realizada no Parlatério dia 12 de
marco de 2009, o objetivo desta categoria é fazer a adequada reposicdo hidrica e de
eletrdlitos perdidos durante o esfor¢o fisico”. Concordamos com este objetivo porém
entendemos que o fato de ser ou ndo atleta com objetivo competitivo n&o implica na
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perda maior ou menor de eletrélitos. Mas sim a intensidade e duracdo do esforgco
realizado, sendo que esta categoria atende necessidades especificas tanto de
atletas como de praticantes de atividade fisica, quando esta atividade for acima de 1
hora de duracao™".

ff h) Repositor energético para—atieta: produto formulado com a finalidade de
complementar as necessidades energéticas de praticantes de atividade fisica e de
atletas em decorréncia de treinamento, competi¢édo ou pratica de atividade fisica.,

Adaptacéo de texto ante a inclusdo do Praticante de Atividade Fisica.

Segundo apresentacdo da GPESP em audiéncia realizada no Parlatério dia 12 de
marco de 2009, o objetivo desta categoria € fazer a adequada reposicdo de
substrato energético durante e/ou apos o exercicio fisico”. Concordamos com este
objetivo porém entendemos que o fato de ser ou ndo atleta com objetivo competitivo
ndo implica na perda maior ou menor de eletrélitos. Mas sim a intensidade e duracdo
do esforco realizado, sendo que esta categoria atende necessidades especificas
tanto de atletas como de praticantes de atividade fisica, quando esta atividade for
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acima de 1 hora de duracao™.

i) Suplemento protéico para Praticantes de Atividade Fisica: produto formulado com
a finalidade de complementar as necessidades protéicas de praticantes de atividade
fisica

Esta categoria objetiva complementar a ingestdo de proteinas, em termos de
guantidade e qualidade, para manter o balanco e diversidade da dieta do praticante
de atividade fisica, quando os mesmos nao podem ser obtidos da dieta normal.

¢} |) Suplemento protéico para atleta: produto formulado com a finalidade de
complementar as necessidades protéicas de atletas em decorréncia de treinamento,
competicao.

h} k) Suplemento alimentar para atletas em situagdes especiais: produto destinado a
complementar as refeicdes de atletas em situagcdes de competicdo onde o acesso a
alimentos que compdem a alimentag&o habitual seja restrito.

I) Suplemento de BCAAs (Aminoacidos de Cadeia Ramificada) para praticantes de
atividade fisica: produto formulado com a finalidade de fornecer energia, atenuar a
fadiga muscular e diminuir o tempo de recuperagcdo muscular apds a pratica de
atividade fisica.

Apesar de alguns trabalhos ndo concordarem com a eficacia da suplementacéo por
BCAAs em atletas, acreditamos serem fortes as evidéncias que comprovam o
contrario. Além disso, ap0s extensa revisdo de literatura, verificamos consenso na
comunidade cientifica da seguranca quanto a suplementacdo de BCAAs em
praticantes de atividade fisica, adultos, que ndo apresentam enfermidades.

m) Suplemento de Glutamina para praticantes de atividade fisica: produto formulado
com a finalidade de fortalecer o sistema imunolégico pela reposicdo dos niveis do
aminoacido no sangue.

A utilizacdo da L-glutamina como fonte de energia e melhorador direto da
performance durante o exercicio ainda apresenta controvérsias. Porém, sua funcéo
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junto ao sistema imunolégico € consenso na comunidade cientifica, e inimeros
trabalhos recentes, comprovam que a suplementagéo por L-glutamina diminui a
incidéncia de infec¢Bes no periodo posterior & pratica de atividade fisica intensa e
prolongada.

B n) Suplemento de creatina para atletas: produto destinado a aumentar os estoques
enddgenos de creatina com finalidade de rendimento esportivo.

p m) Suplemento de cafeina para atletas: produto destinado para o atleta em
exercicios fisicos de resisténcia aerdbia de longa duracdo, com finalidade de
rendimento esportivo.

0) Suplemento de Arginina para praticantes de atividade fisica: produto destinado
para o atleta em exercicios fisicos de alta intensidade e/ou longa duragdo, com
finalidade de rendimento esportivo.

A suplementacdo com L-arginina melhora no despenho do atleta durante atividade
de alta intensidade e longa duragédo, devido ao menor acimulo de aménia e lactado
no musculo durante o exercicio, diminuindo a fadiga muscular. Além disso, promove
vasodilatacdo com melhora do fluxo sanguineo e, por consequéncia, um melhor
transporte dos elementos necessarios ao mecanismo fisioldgico da geracdo de
energia nos musculos

K} p) PDCAAS — Protein Digestibility Corrected Amino Acid Score (Bigestibilidade
protéica—corrigida—pelo—escore—aminoacidico Escore Aminoacidico Corrigido pela
Digestibilidade da Proteina): fator utilizado pela Organizacdo das Nagdes Unidas
para a Agricultura e Alimentacdo (FAO) e Organizacdo Mundial de Saude (OMS)
para a determinagao da qualidade biol6gica de uma proteina (biodisponibilidade).

PDCAAS - Protein Digestibility-Corrected Amino Acid Score. A correta traducao €:
“Escore Aminoacidico Corrigido pela Digestibilidade da Proteina”, ou, “Indice
Quimico Corrigido pela Digestibilidade da Proteina”. Solicita-se correcao.

b g) “Pack”: forma de comercializacdo que permite a associacdo de produtos, em
porcbes individuais, envasados em uma mesma embalagem primaria, e
acondicionados em uma mesma embalagem secundéria.

r) “Kit”: forma de comercializagcdo que permite a associacédo de produtos, envasados
em diferentes embalagens primarias, e acondicionados em uma mesma embalagem
secundaria.

Conforme previsto em ATA de Reuniéo do dia 18 de abril de 2006, sala 406-A — 4°
andar Parlatério: “A GGALI concorda que as embalagens de cada um dos produtos
ja analisados e registrados possa ser comercializados na forma de KIT” (Anexo D).

3. CLASSIFICACAO

3.1 Repositor hidroeletrolitico para-atletas.

3.2 Repositor energético para-atletas.

3.3 Suplemento protéico para atletas.

3.4 Suplemento protéico para Praticantes de Atividade Fisica

3-4 3.5 Suplemento alimentar para atletas em situagdes especiais.



12

3.6 Suplemento de Aminoacidos e Compostos nitrogenados para Praticantes de
Atividade Fisica.

3.6.1 Suplemento de BCAA (Branched Chain Aminoacids — Aminoacidos de cadeia
ramificada) para praticantes de atividade fisica.

3.6.2 Suplemento de Glutamina para praticantes de atividade fisica.

3.6.3 Outras substancias para praticantes de atividade fisica.

3.5 3.7 Compostos nitrogenados e outras substancias para atletas.

3-5-12 3.7.1 Suplemento de creatina para atletas.

3:5:2 3.7.2 Suplemento de cafeina para atletas.

3.7.3 Suplemento de Arginina para atletas.

3.7.4 Outras substancias para atletas.

4. DESIGNACAO
Os produtos devem ser designados conforme classificacdo definida no item 3.
5. REQUISITOS ESPECIFICOS

5.1 Repositor hidroeletrolitico para-atietas.

5.1.1 O produto pronto para o consumo deve atender aos seguintes requisitos:

a) O produto formulado para fins de reposicdo hidroeletrolitica deve conter sodio,
cloreto e carboidratos.

b) A quantidade de sddio deve estar entre 460 e 1150 mg/I.

¢) No caso de conter potassio, a quantidade deve estar entre 78 a 195mg/L.

€} d) Os carboidratos devem constituir 4% a 8% (m/v).

&} e) A osmolalidade do produto ndo deve ser superior a 330 mOsm/Kg agua. A
empresa deve comprovar, por meio de calculos e ou de analise laboratorial, a
osmolalidade do produto. As bebidas com osmolalidade entre 270 e 330 mOsm/kg
agua podem ser consideradas isotdnicas.

f) Opcionalmente, esses produtos podem conter potassio, vitaminas e/ou outros
minerais.

5.1.2 O repositor hidroeletrolitico pronto para o consumo deve estar na forma liquida,
agueles em outra forma de apresentacdo deverdo, obrigatoriamente, conter as
instrucdes sobre o preparo e uso do alimento no rotulo. Estes, ap0s preparado
conforme orientagéo do fabricante, deve seguir o0s mesmos requisitos especificos do
produto pronto para consumo, conforme item 5.1.1.

Acreditamos que os repositores hidroeletroliticos devam ser adicionados de
guaisquer vitaminas e minerais porque estes nutrientes possuem grande importancia
no metabolismo e na saude. Os minerais precisam ser repostos devido as perdas
através do suor; e as vitaminas, principalmente as hidrossolaveis, devido ao
consumo que ocorre pela prépria aceleracdo do metabolismo durante a atividade
fisica. Segundo Gopinathan et al (1998), as vitaminas s&o cruciais para que as
células do organismo mantenham-se saudaveis™.

Além disso, este produto vem sendo fabricado e consumido em nosso pais ha mais
de dez anos, com estes ingredientes inclusos, conforme previsto na portaria atual,
sem nenhum histérico de acidentes ou reac¢des adversas, e acreditamos que este
fato € um argumento de grande valia para que a composicao seja mantida.

De acordo com a American College of Sports Medicine (ASCM), as vitaminas e
minerias agem como fatores coadjuvantes para liberar a energia armazenada nos
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alimentos, otimizando uma das fun¢fes desta categoria, que seria a de fornecer os
nutrientes necessarios para manter o corpo em equilibrio. Entendemos que para
isso, o individuo deve se preocupar ndo apenas com os eletrélitos perdidos pela
sudorese, mas também com vitaminas e outros minerais utilizados no processo de
producédo de energia. Assim, a solicitagdo da adicdo destes nutrientes nesta
categoria deve-se a praticidade oferecida pelo produto ao atleta e/ou praticante de
atividade fisica, por poder suprir varios nutrientes eliminados, em um anico produto.

O exercicio aerdbico é conhecido por estimular a sintese de enzimas antioxidantes,
logo, a ingestdo adequada dos cofatores que atuam neste processo otimizam a
producédo das mesmas em casos de maiores demandas, como ocorre durante a
atividade fisica. Evans relata o aumento da producao de radicais livres de oxigénio e
peroxidagdo lipidica durante atividade fisica. A vitamina C, e especialmente a
vitamina E, mostram diminuir a taxa de peroxidacdo lipidica associada ao
exercicio™.

A pratica de exercicios fisicos intensos e prolongados aumenta a producao de
radicais livres, com consumo dos fatores antioxidantes do organismo, favorecendo
risco de lesBes musculares, processo inflamatoério localizado e estresse oxidativo.
Cruzat et al. 2007 mensurou a concentracdo plasmatica apos a pratica de atividade
intensa e prolongada, verificando-se aumento das concentragdes de vitamina C e,
principalmente, vitamina E, comprovando o aumento do consumo destes
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nutrientes™".

Outro agravante e grande preocupagdo quando se trata de esporte competitivo, séo
os atletas que mantém dietas de restricdo energética, dietas de perda severa de
peso, ou mesmo, dietas com restricdo ao consumo de determinado grupos de
alimentos. Nestes casos, a dieta normalmente € pobre em micronutrientes, e a
presenca de vitaminas nos repositores hidroeletroliticos pode melhorar
significantemente a performance atlética™".

Sabe-se que com o suor elimina-se 4gua e sais minerais, principalmente sédio e
potassio, e assim, o consumo ideal é o de bebidas que contenham quantidades
adequadas destas substancias, como os isoténicos (Meyer et al, 1992).

Segundo Gisolfi & Lamb (1990)%, para atingir o desempenho maximo, os atletas
precisam repor o que perderam no suor — liquidos e eletrélitos, como o sédio e
potassio. Para os treinos e competi¢cdes, a recomendagdo € que sempre se leve
bebidas isotdnicas, que evitam a desidratacdo e as caimbras musculares, porque
ajudam na reposicao tanto de liquido quanto de eletrolitos. E finalmente, contra
caimbras, Bergeron (1996) recomenda além de alongamento e massagem local, a
reidratacdo adequada com liquidos que contenham eletrdlitos, para uma melhora
rapida™.

Segundo Sawaka e Montain o cloreto de sodio é o eletrdlito primério no suor, com
potassio, calcio e magnésio presentes em quantidades menores. A concentracéo de
sodio no suor é na média 35 mmol/L e varia com dieta, taxa de sudorese, hidratacao
e aclimatacdo ao calor. As glandulas sudoriparas reabsorvem sédio por transporte
ativo, porém a habilidade de reabsorver sddio do suor ndo aumenta com a taxa de
sudorese. Entdo, alta taxa de sudorese aumenta a excrecdo de sédio. Como a
aclimatacao ao calor melhora a habilidade de reabsorver sédio, pessoas aclimatadas
tém menor concentragdo de sddio no suor. As concentragbes dos outros elementos
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no suor sdo como segue, potassio 5 mmol/L, célcio 1 mmol/L, magnésio 0.8
mmol/L*".

Portanto, se o objetivo desta categoria é fazer a adequada reposicdo dos
eletrdlitos perdidos durante o esforgo fisico, no intuito de cumprirmos esta
finalidade, é essencial areposicéo do potéssio, inclusive.

Também discordamos do item 5.1.2 por considerarmos que 0s isotdnicos podem ser
fabricados na forma de po, desde que haja uma instrugcdo de preparo no rotulo
(diluicAo em &gua) e que o produto, depois de diluido e pronto para o consumo,
atenda aos requisitos acima especificados. Assim, esta resolugéo deve prever a
possibilidade de comercializar o produto em p6 ou gel para preparo de
bebidas, formas mais praticas e de menor custo de
fabricag&o/comercializagéo, permitindo o acesso principalmente dos atletas de
alto rendimento, que comumente tém alto consumo desta categoria de
produtos.

5.2 Repositor energético para-atletas..
a) Nesse produto no minimo 75% do valor energético total deve ser proveniente dos

carboidratos. A quantidade de carboidratos deve ser de, no minimo, 20¢ 159 na
porcao.

b) Esse produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da Ingestéo
Diaria Recomendada (IDR) destes nutrientes na quantidade didria de consumo
indicada pelo fabricante.

c) Esse produto pode ser conter adicdo de proteinas, BCAAs e/ou aminoacidos
livres (ANEXO B) em até 1:3 (proteina / carboidrato).

Acreditamos que o0s repositores energéticos devam ser adicionados de
proteinas porque esta combinagdo (carboidratos e proteinas) apresenta
vantagens metabdlicas e de desempenho se comparada a um repositor
energético que contenha apenas carboidratos. Para tanto, reduzimos a
quantidade minima de carboidrato por dose, de 20 para 15g, de modo a
complementar o valor energético com proteinas ou aminoacidos livres que
participam do processo oxidativo de producéo energética.

Claras evidéncias indicam que a ndo ser que o atleta e/ou praticante de atividade
fisica complemente a refeicdo pds-exercicio com proteina, seu corpo comecara a
digerir sua propria proteina muscular para producdo de energia apoés
aproximadamente 90 minutos de treino intenso. Assim, quando o treino durar mais
que 90 minutos, onde um suplemento de apenas carboidrato seria suficiente,
recomenda-se adicionar uma fonte de proteina de alto valor biolégico. Isto resulta
em uma boa recuperacgdo, a qual permite ao atleta obter o maximo de seu esforco
durante o treino.

Alguns autores suportam a idéia de que com o uso de proteinas, consegue-se uma
melhora significativa na a¢do do sistema imunoldgico e sistema antioxidante natural
do organismo. Outros defendem a hipétese de que além destas funcdes, a adi¢céo de
proteina as refeicdes pos-exercicio ajudam a restabelecer de forma mais eficiente o
glicogénio muscular, um dos maiores limitantes para esportes de endurance.
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Variacdes sdo vistas com relagdo a proporgdo ideal entre carboidratos e proteinas,
sendo que proporgdes de 1:1, 3:1 ou 4:1 séo suportadas com resultados positivos.

Zawadzki et al. (1992)*" compararam os efeitos da suplementagéo de carboidrato,
de proteina, e de carboidrato com proteina, nos estoques de glicogénio muscular
durante recuperagdo de exercicio prolongado até exaustdo. Verificaram que a
recuperacdo dos estoques de glicogénio muscular apds exercicios de exaustdo pode
ser otimizada com a suplementacdo de um composto de carboidrato + proteina,
devido & interacdo deste composto na resposta a insulina plasmatica.

Um estudo demonstrou que um suplemento de carboidratos e proteinas, através do
fornecimento adicional de carboidratos e aminoacidos, pode reduzir o stress
muscular pés-exercicio por uma reducdo de 36% nos niveis de creatinoquinase em
24 horas (Randy et al, 1999)*". Outro estudo envolvendo ciclistas demonstrou que a
ingestdo de uma bebida de carboidratos e proteinas, seguida de um, pode gerar
uma maior taxa de resintese de glicogénio muscular se comparada a ingestdo de
uma bebida contendo apenas carboidratos, pode acelerar o processo de
recuperacdo, e melhorar a resisténcia durante uma segunda batelada de exercicios
realizada no mesmo dia. Os atletas que consumiram a bebida protéica se
exercitaram 20% mais do que os individuos que consumiram apenas a bebida com
carboidratos (Niles et al, 2001)™".

De acordo com lvy et al (2002)*", um suplemento de carboidratos e proteinas é
mais efetivo para a répida reposi¢@o de glicogénio muscular apds o exercicio do que
um suplemento contendo apenas carboidratos, de contetdo igual ao primeiro em
carboidratos ou em calorias. Neste estudo, ciclistas que completaram um longo teste
em bicicletas estacionarias e tomaram a bebida protéica, apos quatro horas, tiveram
sua reposicdo de glicogénio muscular significativamente maior do que os individuos
qgue consumiram a bebida sem proteina.

De acordo com Ivy et al (2003)*"", a adicdo de proteina em um suplemento de
carboidratos melhorou o desempenho de endurance aerdbico acima do que ocorreu
com carboidratos sozinhos. A bebida protéica aumentou a quantidade de tempo que
os ciclistas continuaram pedalando em 36% se comparada a bebida com
carboidratos, e 55% se comparada com agua. O momento mais indicado para o
consumo deste tipo de suplemento é nos primeiros 30 minutos apos a atividade
fisica, quando existe maior atividade da capacidade carreadora e da atividade
enzimatica e hormonal.

De acordo com um estudo de Valentine et al (2006)*"", uma bebida com carboidrato
e proteina consumida durante o exercicio reduziu o acumulo de lactato e a
percepcdo de esforco se comparada a bebidas que continham somente
carboidratos. No estudo, dez ciclistas homens completaram testes prolongados de
ciclismo estacionario enquanto consumiam 250ml de uma bebida com carboidratos e
proteina; ou uma bebida que continha apenas carboidratos, com o mesmo total de
calorias; ou de uma bebida que continha apenas carboidratos, com a mesma
quantidade de carboidratos do primeiro grupo, mas com menor calorias. O teste foi
repetido a cada 5-10 dias até que todos os participantes tivessem utilizado as trés
bebidas. Medidas metabdlicas foram avaliadas apdés 30 minutos de exercicios.
Niveis sanguineos de lactato e a frequéncia cardiaca foram significantemente
menores no grupo com a bebida que continha carboidratos e proteinas do que nos
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ensaios com qualquer uma das bebidas que continham apenas carboidratos.

Outro estudo envolvendo ciclistas mostrou que um suplemento liquido de
carboidratos e proteinas, ingerido rapidamente apds o exercicio (no periodo de
recuperacdo), melhorou a ressintese de glicogénio muscular se comparado a um
liquido isoenergético somente com carboidratos, ou a uma refeicdo sdlida
isoenergética (Berardi et al, 2006)°™.

Segundo Harmon et al (2007), o desempenho em sprints melhora
significativamente quando um suplemento de carboidratos + proteinas (razdo 4:1) +
minerais € ingerido durante testes de ciclismo repetidos, de curta duragdo e alta
intensidade. Este estudo mostrou que o ciclista que ingere este suplemento termina
a prova aproximadamente 50 metros antes do proximo ciclista. Ainda, Seifert &
McKenzie (2007)°*, mostraram que um gel de carboidratos e proteinas melhorou o
desempenho na natagdo de esportistas colegiais. Cada sprint foi significantemente
mais rapido para o grupo com gel do que para o grupo com agua. Em média, o
tempo do sprint final (24° sprint) foi 2 segundos mais curto no grupo suplementado.
Além disso, os nadadores apresentaram 25% menos lesdo muscular (usando
marcador creatinoquinase) no grupo com o gel.

O mesmo resultado foi comprovado por Saunders et al (2007)**", onde a
suplementagdo com um gel de carboidratos e proteinas forneceu melhorias
significativas no tempo de ciclismo até exaustdo se comparada a ingestao de um gel
contendo apenas carboidratos. Neste estudo, os ciclistas que consumiram o gel com
proteina pedalaram 13% a mais. Além disso, os testes demonstraram que a lesé@o
muscular poés-exercicio (usando o biomarcador CPK) ndo foi significativamente
elevada quando no grupo que recebeu o gel com proteina, enquanto que no grupo
gue recebeu gel exclusivamente de carboidratado, a lesdo muscular foi
significativamente elevada.

Um artigo de Baty et al. (2007)™" objetivou determinar se o desempenho em
exercicios de resisténcia e as les6es musculares pos-exercicios sédo influenciados
pelo consumo de uma bebida com 6,2% de carboidratos e 1,5% de proteinas. Como
conclusdo, o estudo sugere que o0 uso deste tipo de bebidas durante treinos de
resisténcia reduz danos e dores musculares.

Outro componente importante desta categoria de alimentos sédo os MINERAIS.
Existe um grande numero de trabalhos que comprovam cientificamente as
vantagens de adicionar minerais e proteinas nos repositores energéticos.

Segundo Williams et al (1999)”*", a recuperagdo ap6s um exercicio de esgotamento
de glicogénio foi significativamente melhorada por uma bebida de minerais,
carboidratos e proteinas quando comparada a uma bebida de carboidratos e
minerais apenas. Além disso, a bebida protéica reduziu a formacdo de produtos
finais de oxidagdo. A fase de recuperagcdo mostrou significativos aumentos na
glicose plasmatica e na insulina apos a ingestdo da bebida protéica. E finalmente,
houve um aumento médio de 66% no tempo até a exaustdo durante o desempenho
para os individuos que consumiram a bebida com proteinas.

Em estudo posterior Williams et al. (2003) confirmaram os resultados, comparando a
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ingestdo de uma bebida com minerias, carboidratos e proteinas pds-exercicio, com
com uma bebida contendo apenas minerais e carboidratos, resultando em um tempo
até a exaustdo 55% maior durante o exercicio subsequente (85% VO2max) no
primeiro grupo. Este grupo ainda apresentou uma resposta da glicose plasmatica
17% maior, uma resposta de insulina 92% maior, € um armazenamento de
glicogénio muscular 128% maior em relacdo ao grupo que recebeu bebida com
apenas carboidratos e minerais®™.

et al (2004)”", puderam verificar ainda, que a ingestdo de uma bebida com
minerais e carboidratos, com calorias protéicas adicionais, resultou em significantes
melhorias no tempo de fadiga e nas redugdes de lesbes musculares em atletas de
endurance. Os individuos fizeram dois testes de ciclismo estacionério até a
exaustdo. Os atletas que ingeriram a bebida pedalaram 29% mais no primeiro dia e
40% no segundo dia, se comparados aos atletas que consumiram apenas uma
bebida com minerais e carboidratos. Quanto a lesdo muscular (usando marcador
CPK), a bebida protéica reduziu em 83% se comparada a bebida tradicional.

Outro estudo envolvendo ciclistas provou que a lesdo muscular pds-exercicio foi
notavelmente atenuada (usando marcador CPK) por uma bebida com minerais,
carboidratos e proteinas na maioria dos esportistas, e que ciclistas que
experienciaram largas reducdes nas lesbes musculares devido a esta bebida se
desempenharam significantemente melhor em exercicios subsequientes do que os
esportistas que ndo consumiram a bebida (Combest et al, 2005)*"". Em estudo
envolvendo jogadores de hdéquei, Olson & Seifert (2004)*"" revelaram que o
desempenho em atividades de alta intensidade e curta duracdo pode ser melhorado
com uma bebida contendo minerais, carboidratos e proteinas. Neste estudo, a
velocidade de desempenho melhorou 8% e o tempo de reagc&o melhorou 12% com a
ingestéo desta bebida.

A adicdo de proteina em bebidas energéticas com minerais, melhora a retengéo de
liquidos (Seifert et al, 2006)**"”, diminuindo a desidratagdo durante a atividade. Este
estudo concluiu, diferente do que popularmente acredita-se, que a adicdo de
proteinas em uma bebida esportiva a base de carboidratos e minerais, levou a uma
melhora de 15% na retencdo de liquidos quando comparada a bebida original, e
uma melhora de 40% em relacdo a agua. Neste estudo, ciclistas se exercitaram até
perderem 2% de seu peso corporal total (através da transpiracdo) e em seguida
consumiram uma bebida com minerais, carboidrato e proteina; ou uma bebida com
apenas minerais e carboidratos; ou agua. Ao longo das proximas trés horas,
medidas foram feitas para determinar quanto de cada bebida foi retida no corpo
(versus o montante perdido através da urina). As bebidas com minerais, carboidratos
e proteinas reidrataram os atletas 15% a mais do que as bebidas que continham
apenas minerais e carboidratos, e 40% a mais do que a agua. Todas as trés bebidas
foram esvaziadas do estdmago e absorvidas através do intestino a mesma taxa.
Além disso, ndo houve diferenca entre as bebidas com ou sem proteinas em relagéo
aos efeitos sobre o volume de plasma sanglineo. Isto sugere que a bebida com
proteinas resultou em um aumento na retengdo de &gua intracelular e/ou intersticial.

De acordo com Luden et al (2006)", a recuperagdo muscular é melhorada com a
ingestdo de uma bebida com minerais, carboidratos e proteinas se comparada a
uma bebida com apenas minerais e carboidratos. Foram feitas medi¢des de leséo
muscular (CPK) e dor muscular, e a bebida com minerais, carboidratos e proteinas
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reduziu a lesdo muscular em uma média de 27%, e a dor muscular em uma média
de 30% em corredores. Outro estudo concluiu que a frequéncia cardiaca (HR), a
avaliagcdo de percepcdo de esforco (RPE) e o nivel de lactato sanguineo foram
menores nos testes com um suplemento de minerais, carboidratos e proteinas, e
essa diminuicdo na HR e na RPE foi associada a melhorias no desempenho
(Saunders et al, 2006)*.

Segundo St. Laurent et al (2006)"", uma bebida com minerais, carboidratos e
proteinas, consumida durante o exercicio, atenua a lesao muscular pos-exercicio, e
melhora o funcionamento muscular subsequente, se comparada a um placebo ou a
bebidas com apenas minerais e carboidratos, equiparadas a primeira tanto pelo total
de calorias quanto pelo total de carboidratos. Foram feitas medidas dos
biomarcadores de lesdo muscular (CPK e LDH) antes e apos o ciclismo. Além disso,
a funcdo muscular pos-exercicio foi avaliada um dia apds o exercicio através do
ndmero maximo de extensdes de perna que cada esportista pudesse realizar. Em
meédia, os ciclistas apresentaram niveis significativamente mais baixos de
marcadores de lesdo muscular e foram capazes de realizar muito mais extensoes
ap6s o consumo da bebida com minerais, carboidratos e proteinas, do que com
qualguer uma das outras bebidas.

Além disso, beneficios sdo apresentados também para praticantes de atividades
fisicas de forma recreativa. Um estudo de Seifert et al (2005 demonstrou que
durante a realizagéo de esqui recreacional, a ingestdo de uma bebida com minerais,
carboidratos e proteinas reduziu as lesdes musculares. Os individuos que
receberam esta bebida ndo apresentaram nenhum sinal de les&o, enquanto que os
indicadores de lesédo muscular (mioglobina e creatinoquinase) aumentaram 49% nos
individuos que receberam apenas agua. Este estudo e muitos outros comprovam o0s
beneficios dos suplementos com carboidratos, proteinas e/ou aminoacidos livres, e
minerais tanto para praticantes de atividade fisica como para atletas.

Portanto, uma bebida esportiva com minerais, carboidratos e proteinas € uma
opcao preferivel se comparada a 4gua ou a uma bebida apenas contendo
carboidratos.

A adicdo de BCAAs no suplemento energético para consumo durante e/ou apds s
atividade fisica, potencializa a liberacdo de insulina, com consequente aumento da
taxa de reposicéo dos estoques de glicogénio muscular, apds o termino da atividade.
Esta manobra garante um menor desgaste muscular facilitando a recuperagéo do
individuo. Esta cita¢éo esta justificada no item 5.6.1.

5.3 Suplemento protéico para atletas.

a) A composicao protéica deve ser constituida de 100% de proteinas com PDCAAS
(Protein Digestibility Corrected Amino Acid Score - Digestibilidade protéica corrigida
pelo escore aminoacidico) acima de 90% (Anexo A). Podem ser utilizadas proteinas
intactas e ou hidrolisadas, e ou aminoacidos livres (ANEXO B). Outras fontes de
proteinas que ndo constam no Anexo A podem ser utlizadas, desde que se
comprove PDCAAS acima de 90%.

b) O produto deve conter no minimo 20% da IDR de proteina para adultos na
porcao.

c) Para fins de atendimento aos requisitos especificos dos alimentos protéicos, a
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guantidade e a qualidade de proteinas se referem ao produto como exposto a
venda, sem considerar os ingredientes utilizados na preparacdo, quando for o caso.
d) Este produto pode conter carboidratos e gorduras, desde que a soma dos
percentuais do valor energético de ambos ndo supere o percentual energético de
proteinas.

e) Este produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da IDR destes
nutrientes na recomendacao diaria de consumo indicada pelo fabricante.

Nossa manifestacao busca o reforco de alguns conceitos ja difundidos em outros
mercados e a introducdo do uso de substancias cujos beneficios sao
internacionalmente reconhecidos na comunidade cientifica. Portanto, propomos a
possibilidade de uso dos aminoacidos em outras classificacdes hoje existentes sob a
categoria dos alimentos para praticantes de atividade fisica, como forma de
proporcionar 0s beneficios dos aminoacidos como objetivo secundéario da
suplementagdo ou mesmo para efeito sinérgico com o proposito principal da
suplementagéo.

Dadas as pequenas quantidades que sdo necessarias para a suplementacdo, os
aminoacidos podem ser agregados a qualquer das classificacdes de alimentos para
praticantes de atividade fisica sem que isso comprometa a caracterizacdo dada pela
composicao de macronutrientes.

Sendo os aminoacidos os constituintes das proteinas, ou seja, nutrientes, que por
sua vez fazem parte da alimentacao diaria da populacdo, seu consumo através da
suplementagdo néo implica a incorporagédo de substancias estranhas ao organismo
humano. Por outro lado, a Organizacdo Mundial da Salude tem periodicamente
revisto sua avaliagdo técnica sobre a recomendacdo da ingestdo diaria dos
aminoacidos, que tem sido aumentada®™ em comparacao & referéncia RDA/NAS, de
1989 considerada pela portaria atual.

Adicionalmente, uma extensa avaliacdo da seguranca dos aminoacidos foi
conduzida, tendo sido publicados como suplementos do “The Journal of Nutrition” os
estudos relacionados ao tema™’.

5.4 Suplemento protéico para Praticantes de Atividade Fisica.

a) A composicédo protéica deve ser constituida de 100% de proteinas com PDCAAS
(Protein Digestibility Corrected Amino Acid Score - Digestibilidade protéica corrigida
pelo escore aminoacidico) acima de 90% (ANEXO A). Podem ser utilizadas
proteinas intactas e ou hidrolisadas, e ou aminoacidos livres (ANEXO B). Outras
fontes de proteinas que ndo constam no Anexo A podem ser utilizadas, desde que
se comprove PDCAAS acima de 90%.

b) Este produto pode conter carboidratos e gorduras, desde que a soma dos
percentuais do valor energético de ambos nao supere o percentual energético de
proteinas.

c¢) Este produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da IDR destes
nutrientes na recomendacéo diaria de consumo indicada pelo fabricante.

d) Este produto pode ser adicionado de fibras.

e) Para fins de atendimento aos requisitos especificos dos alimentos protéicos, a
quantidade e a qualidade de proteinas se referem ao produto como exposto a
venda, sem considerar os ingredientes utilizados na preparagéo, quando for o caso.
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Para conservar a agilidade do corpo e a saude em geral, as Quantidades Diarias
Recomendadas (RDA) para proteina é de 0,8g por Kg de peso/dia. No entanto, as
necessidades de proteinas de uma pessoa varia de acordo com seu estilo de vida,
condigao fisica, estado geral de salde, idade, sexo, disponibilidade de carboidratos,
nivel anterior de ingestao de proteinas, nivel, tipo, intensidade e duracdo da

XVI

atividade fisica realizada

Em geral, esta quantidade recomendada ¢é ideal para um estilo de vida sedentario.
Exercicios frequentes aumentam a necessidade diaria. Para atletas a recomendagéo
(RDA) sobe para 1,59 por Kg de peso/dia, ideal para manter um equilibrio de
nitrogénio no organismo, e doses maiores seriam necessarias para atingir um

xlvu

balanco nitrogenado positivo, visando o ganho de massa magra

As consideragdes nutricionais diferem de acordo com o tipo de atividade. Em treinos
de forca e velocidade, recomenda-se um montante de 1,7g/kg de peso/dia, sendo
que esta dose cai para 1,4g/kg de peso para exercicios de resisténcia. Estudos
sobre o equilibrio de nitrogénio indicam que niveis de proteina de até 2,0g por Kg de
peso/dia podem ser necessarios para que atletas que participam de provas longas
ou provas de forca/velocidade possam manter este equilibrio positivo™™".

Individuos que praticam exercicio regular e intenso necessitam de mais proteinas do
que agueles com um estilo de vida menos ativo. De acordo com a American Dietetic
Association (ADA) Atletas podem utilizar mais proteinas como combustivel por ter

xlix

maior necessidade energética

Assim, quanto mais longo e intenso o exercicio, mais proteinas o corpo ira utilizar
para producdo da energia requerida pelo musculo em atividade. Tarnopolsky (2004)
relata que a producdo de energia a partir de proteinas durante um exercicio pode
chegar a 6 do total de energia gasta por hora. Segundo o autor, a utilizagdo das
proteinas é controlada por enzimas especificas, que tem sua liberagdo aumentada
de acordo com a intensidade da atividade fisica. Podemos considerar que conforme
aumentamos a velocidade/intensidade do exercicio a porcentagem de proteina
oxidada também aumenta'.

Desta quantidade, pequenas doses devem ser consumidas durante o exercicio,
atenuando a deficiéncia protéica gerada pelo exercicio. Ap6s 0 mesmo, nos
primeiros 30 minutos pés-exercicio, é importante que o atleta consuma uma refei¢céo
com grande quantidade de proteina, contendo até 40g de PB para 120-160g de
CHO (proporgado 3:1 ou 4:1), com o objetivo de repor os estoques da massa
muscular magra, garantindo uma boa recuperacdo e regeneracdo muscular pos-
treino’.

Apesar do aumento da utilizacdo de proteinas durante o exercicio, a préatica de
atividade fisica em graus leves a moderados tem pequena influéncia na
necessidade dietética de proteinas pelo individuo; portanto, concentracées
menores de proteinas sdo suficientes para compor esta categoria de produtos.

54 5.5 Suplemento alimentar para atletas em situacGes especiais. Deve conter
concentragdo variada de macronutrientes, obedecendo aos seguintes requisitos, no
produto pronto para 0 CONSUMO:
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a) Carboidratos: entre 50 a 70% do valor energético.

b) Proteinas: entre 13 a 20 % do valor energético. As proteinas utilizadas na
formulacdo do produto devem ter PDCAAS acima de 90%. Podem ser utilizadas
proteinas intactas e ou hidrolisadas, e ou aminoacidos livres (ANEXO B).

c) Gorduras: até 30% do valor energético. O teor de gorduras saturadas ndo deve
ultrapassar 10% do valor energético total.

d) Este produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da IDR destes
nutrientes na recomendacao diaria de consumo indicada pelo fabricante.

e) Este produto pode ser adicionado de fibras.

f) Este produto deve fornecer, no minimo, 300 kcal por por¢ao.

g) Os ingredientes adicionados no preparo do produto, conforme instrugcdes do
fabricante, ndo devem contribuir com mais de 30% das quantidades exigidas nos
requisitos de macronutrientes.

Acreditamos que o minimo de 300 Kcal por porcdo seja suficiente para fornecer
energia nas condi¢fes supra citadas, pois estimula o0 consumo de maior nimero de
porcbes com menor intervalo de tempo. Esta recomendacdo é importante para
eventos de mais de um dia de duracéo, onde o atleta se mantém em atividade fisica
estenuante por mais de 20horas/dia, com raras paradas para se alimentar e/ou
descansar.

Como exemplo podemos citar o Ecomotion/Pro, uma prova cuja sexta edigéo teve a
largada em Jericoacoara, no Ceara, no dia 1° de novembro de 2008. A prova com
percurso de 550 quildbmetros passou pelos Estados do Piaui e Maranh&o, com
tempo méxima para conclusdo de sete dias. Os atletas fizeram o percurso em
terrenos arenosos, com temperaturas altas, chegando a 40°C, e realizando
modalidades de mountain bike, orientagéo, vela, ascensdo em corda e rapel e
caiaque duplo.

Nestas condi¢cdes, o consumo de porgdes menores e mais frequentes ajuda a
facilitar a digestdo e absorgcdo dos nutrientes e garante a manutencédo da
performance do atleta durante todo o evento.

Outro fator importante que deve ser levado em consideragdo é o volume e
esvaziamento géastrico. Para um individuo em atividade, devemos ter em mente que
além dos nutrientes, ele necessita de reposi¢do hidrica adequada, o que deve ser
bem administrado, uma vez que o estdmago possui uma capacidade volumétrica
maxima. Segundo MacArdle, 2008l a preocupagdo concentra-se nas observacdes
duplas de que a ingestdo de um grande volume liquido pode afetar a captacdo de
carboidratos, enquanto uma solu¢cdo de acUcar concentrado pode dificultar o
reabastecimento dos liquidos.

O ritmo do esvaziamento gastrico afeta grandemente a absor¢cdo de liquidos e
nutrientes pelo intestino delgado, devendo ser estimulado com o0 consumo constante
de liquidos durante toda a atividade (McArdle, 2008). O retardo do esvaziamento
géstrico dificulta a absorcdo dos nutrientes, e deve ser evitado. A intensidade do
exercicio € um dos fatores determinantes, e pode diminuir a velocidade do
esvaziamento géstrico quando acima de 75% da VO2 maxima. Porém, o principal
fator que determina a velocidade do esvaziamento gastrico é a osmolaridade e o
valor calérico do alimento consumidoliii liv v Assim, durante atividade fisica deve-se
evitar o consumo de alimentos com altas concentracdes de particulas na solucéo, ou
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de alta densidade cal6rica.

5.6 Compostos nitrogenados e outras substancias para praticantes de atividade
fisica.

5.6.1 Suplemento de BCAA (Branched Chain Aminoacids — Aminoacidos de cadeia
ramificada) para praticantes de atividade fisica.

a) Aminoacidos de cadeia ramificada (valina, leucina e isoleucina), isolados ou
combinados, devem constituir no minimo 70% do valor energético da formulagéo,
fornecendo na ingestdo diaria recomendada até 100% das necessidades diarias de
cada aminoacido (Anexo B).

b) Este produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da IDR destes
nutrientes na recomendacéo diaria de consumo indicada pelo fabricante.

Os amino&cidos de cadeia ramificada tém sido reconhecidos como fonte de energia
para as atividades fisicas de maior duracdo, o que é fato, mas apenas parte dos
beneficios que seu uso proporciona.

Os Aminoacidos de Cadeia Ramificada (Branched Chain Amino Acids) ou BCAA's
consistem em trés aminoacidos, a leucina, isoleucina e valina. Eles tém sido
cogitados para a melhora da performance atlética por aumentar a resisténcia e
melhorar a concentragéo mental'v!.

Além disso, a suplementacdo dos BCAAs tem o propdsito de compensar 0 consumo
desses aminoacidos, que sao 0s mais abundantes no tecido muscular, evitando o
efeito catabodlico, ou perda de massa muscular. Este fato € evidenciado por
Blomstrand e Newsholme (1992)!V'' que avaliam a variacdo das concentracées
destes aminoacidos no plasma e no muasculo, comparando individuos treinados em
corridas de longa distancia que receberam ou ndo a suplementacao.

Em trabalho de Schena et al. (1992)"V''! foi avaliado o efeito da suplementagéo na
prevencdo da perda de massa muscular em condi¢des criticas de baixa presséo
(hipoxia hipobarica crdnica). Individuos sadios, participando de uma caminhada de
21 dias nos Andes, foram avaliados neste aspecto, tendo sido verificada uma perda
menor de peso e maior sintese protéica naqueles que receberam a suplementacao
com os BCAAs, quando comparados ao grupo placebo.

Adicionalmente, a suplementagdo com os BCAAs promove um efeito atenuador da
fadiga muscular decorrente do exercicio, o que resulta em melhora de desempenho
em atividades de resisténcia. Este fato foi verificado em individuos sadios
submetidos a uma série de exercicios de resisténcia em temperaturas elevadas, na
qual o tempo do ciclo & exaust&o foi aumentado pela suplementacdo'™

Estudos com humanos demonstraram que a fadiga muscular e as dores musculares
que ocorrem poucos dias ap0s o exercicio (DOMS - delayed onset muscle
soreness) sao reduzidas em grupos suplementados com os BCAAs em relagdo ao
grupo controle, conforme demonstrado por Shimomura e colaboradores (2006)",
gue avalia este aspecto em individuos sadios de ambos 0s sexos que nao se
exercitam regularmente.
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Além disso, tem sido demonstrado através de varios estudos realizados com seres
humanos a atuacdo dos BCAAs sobre a atividade de enzimas envolvidas na sintese
protéica com a suplementacdo ap6s o exercicio intenso'™"

A mensuracao da presenca de enzimas séricas indicadoras do processo bioquimico
de degradacdo protéica também demonstrou o efeito protetor da suplementagéo
pela reducéo do dano muscular produzido pelo exercicio'™''. Universitarios do sexo
masculino em condi¢cdes normais de saude foram submetidos a um programa de
abstinéncia de exercicios fisicos por 14 dias para maior acuracidade dos testes
especificos em bicicleta ap6s os quais foram efetuadas as analises de sangue para
verificagé@o das tais enzimas.

Em uma polémica reviséo bibliogréfica, Michael Gleeson (2005), discorda dos efeitos
positivos da suplementagcdo com os BCAAs, tanto do ponto de vista como fonte
energeética, para preservacdo da massa muscular, quanto da sua acdo amenizadora
da fadiga central em exercicios de longa duracdo. O autor, entretanto, conclui ndo
haver duvidas sobre a seguranca de uso de ingestdo, mesmo em quantidades
relativamente grandes, dos trés BCAAs (450mg/kg de peso corporeo/dia), ou seja,
um pouco mais do que trés vezes a necessidade média estimada. Nesses niveis de
consumo, ndo se detecta nenhum efeito adverso em individuos sadios. Conclui
ainda que a ingestdo dessas mesmas doses de forma aguda, também sdo bem
toleradas por adultos!™'1-

Com relagdo ao uso dos BCCAs como fonte de energia para os musculos, Gleeson
(2005) entende que o aumento da oxidagdo dos BCAAs durante a atividade fisica é
muito pequeno em relagdo ao aumento da oxidacdo dos carboidratos, considerando
a contribuicdo dos primeiros, insignificante na producdo total de energia. A
argumentacéo levantada pelo autor reflete apenas o fato de que o organismo utiliza
as fontes energéticas, naturalmente, na ordem de prioridade: carboidratos em
primeiro lugar, e proteinas e gorduras em segundo e terceiro lugar. No momento em
que o individuo recebe por via oral apenas uma das categorias supracitas, ele
buscara suprir a demanda das demais categorias a partir das proprias reservas
corpéreas, o que pode levar a degradacdo e lesdo muscular; ou mesmo, reducao
das proteinas séricas, levando ao desequilibrio osmotico por deplecéo da albumina;
depressdo imunolégica, pelo consumo das imunoglobulinas; entre outras
consequéncias.

Levamos em consideragdo que em situagdo normal, o organismo do praticante de
atividade fisica ndo utilizara somente os carboidratos como fonte de energia, porém
um conjunto de carboidratos, acidos graxos, e em menor extenséo, proteinas e/ou
aminoacidos. Autores relatam que no musculo esquelético até 6% da energia
consumida é originada a partir da oxidac&o de aminoacidos™" ™V Assim, o que é
considerado por Gleeson (2005) como inexpressivo, em termos de substituicio
energética, deveria ser interpretado como complementariedade. Dizer que o0s
BCAAs nado servem de combustivel para o trabalho muscular, € uma afirmagéo no
minimo incompleta, ja que isto ndo deve ser interpretado como justificativa para a
dispensa dos BCAAs, em favor dos carboidratos exclusivamente.

Em contrapartida, no mesmo trabalho, o autor concorda com o acumulo de
evidéncias que comprovam a capacidade anticatabolica dos BCAAs durante e apds
0 exercicio.
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Ixvi

Sabe-se que a insulina € um forte ativador da sintese de glicogénio muscular e
esta ativagdo pode ocorrer por dois mecanismos: primeiro a insulina aumenta o
transporte de glicose para dentro da célula muscular, fornecendo substrato para a
glicogénese; segundo, a insulina ativa a enzima responsavel pela sintese de
glicogénio, a glicogénio sintetase™'''. Porém, apesar da glicose ser a principal
desencadeadora da liberag&o de insulina pelo pancreas, alguns aminoacidos podem
apresentar efeito sinérgico. Os autores ainda relatam, que quando as duas
substancias sdo consumidas em conjunto, a liberagao da insulina, assim como seus
efeitos, sdo potencializados™''*. Estudo demonstra que a liberagéo de insulina,
assim como, a taxa de reposi¢cdo de glicogénio muscular sdo significativamente
maiores quando consumida uma solucdo de carboidrato mais proteina, apos
sequéncia de exercicio extenuante, se comparado com solucdes apenas de
carboidrato e/ou apenas de proteina'"*. Portanto, pode-se inferir que, mesmo os
BCAAs apresentando menor taxa de oxidagdo com relagdo aos carboidratos, 0
consumo destes junto com os carboidratos durante atividade fisica, potencializa a
liberacdo de insulina, com consequente aumento da taxa de reposi¢cédo dos estoques
de glicogénio muscular, ap6s o termino da atividade. Esta manobra garante um
menor desgaste muscular facilitando a recuperacgéao.

Com relagé@o a reducdo da fadiga central causada pela suplementagédo dos BCAAs
durante exercicios de longa duracdo, Gleeson (2005) critica a metodologia dos
trabalhos que demonstram a melhora na performance do grupo suplementado com
BCAASIXX Ixxi.

Apesar do recente trabalho, demonstrar que a ingestdo de uma solu¢céo contendo
BCCAs apresentou efeito positivo na atividade fisica em ratos. Estes efeitos incluem
a diminuicdo da fadiga central durante a atividade, assim como uma melhor resposta
metabdlica do musculo ao exercicio. O efeito benéfico foi naturalmente expresso
pelos animais mediante a escolha espontanea da solugcdo contendo os BCAAs, e
aqueles animais que consumiam esta solugdo, mostravam-se mais dispostos ao
exercicio (Smriga et al, 2006)"*"*, este ainda é um tema ainda em discuss&o e mais
pesquisas sao necessaria sobre o tema.

Outro beneficio da suplementagdo com BCAAs durante a prética de atividade fisica,
€ a minimizagdo na queda da capacidade imunoldgica do individuo, que tende a
ocorrer apés trabalho muscular intenso e prolongado. Segungo Gleeson (2005) é
possivel que estes aminoacidos possuam um valor contra a queda da capacidade
imunolégica em funcéo do estudo publicado por Bassit (2002)*"'1,

Dentre os aminoacidos de cadeia ramificada, a leucina é o aminoécido que possui a
propriedade de atuar sobre as vias de controle de sintese protéica, produzindo um
efetivo ganho de massa muscular no praticante de atividade fisica. A leucina atua
metabolicamente ativando as vias de controle da degradacdo e sintese protéica
(MTOR — mammalian target of rapamycin) agindo como regulador da protedlise
muscular, conforme demonstra Zanchi et al. (2008)>1V,

Tal agéo, especifica e isolada, tem sido observada no combate a sarcopenia, que é
a perda espontanea de massa muscular que ocorre com o envelhecimento. A
metodologia proposta em lugar da atual referéncia do valor biolégico para qualidade
das proteinas é o PDCAAS, que considera distintas recomendagfes de ingestdo de
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aminoacidos conforme a demanda cronoldgica. Nesse sentido, a suplementacdo
com a leucina para a finalidade de aumento da massa muscular como resultado do
exercicio, poderia mesmo ser considerada como um auxilio na preservacao da
massa muscular em individuos de idade mais avancada.

5.6.2 Suplemento de Glutamina para praticantes de atividade fisica

a) L-Glutamina e/ou Glutamina peptidica devem constituir no minimo 70% do valor
energético da formulacdo, fornecendo na ingestdo diaria recomendada até 100%
das necessidades diarias de cada aminoacido (Anexo B).

b) Este produto pode conter vitaminas e minerais até o limite de 100% da IDR destes
nutrientes na recomendacéo diaria de consumo indicada pelo fabricante.

E sabido que atividades fisicas mais intensas ocasionam quedas significativas da
glutamina livre no sangue. Sendo ela um nutriente-chave para o bom funcionamento
do sistema imunolégico, o organismo torna-se mais suscetivel a infec¢des. A
suplementagdo com a glutamina livre ajuda a fortalecer o sistema imunolégico pela
reposicao dos niveis do aminoacido no sangue. Varios estudos apontam este efeito,
como comprova a revisdo bibliogréafica realizada por Castell e Newsholme (2001)™":
ressaltando o papel da glutamina como alimento para as células defensoras do
sistema imune (neutrofilos, leucdcitos e macréfagos).

Em 1996, Castell et al i compararam a incidéncia de infeccdes pos-exercicio
entre um grupo que recebeu a suplementacdo da glutamina com um grupo placebo
em um universo de mais de 200 individuos compostos por corredores e remadores,
tendo-se comprovado uma incidéncia consideravelmente menor no grupo da
glutamina.

Sabe-se que as concentracdes de glutamina sérica sofre queda significativa apés
atividades intensas de longa duracédo. Rohde e colaboradores, 1997vii avaliaram a
gueda na concentracdo da glutamina livre no sangue e a suppressao da atividade
das células defensoras NK e LAK do sistema imune em triatletas apds a prova. Este
fato é evidenciado por Castel, 1997, onde relata a queda em 20% dos niveis de
glutamina apos 1 hora de exercicio exaustivoxviii

Pesquisas recentes, associam a suplementacdo com L-glutamina de individuos que
praticam atividade fisica, com menor queda da resposta imune. Estudos com
cobaias avaliaram a apoptose (morte celular programada) de neutréfilos (célula de
defesa do sistema imune) induzida por esfor¢o fisico intenso, demonstrando que a
suplementagcdo com a glutamina auxilia na prevencdo da apoptose, mantendo a
integridade do sistema imunexix Ixxx

5.6.3 Outras substancias para praticantes de atividade fisica.

Outras substancias podem ser permitidas como alimento para atletas desde que a
seguranca de uso, conforme regulamento técnico especifico, e eficacia da finalidade
de uso com objetivo de rendimento esportivo sejam cientificamente comprovadas.

5.5 5.7 Compostos nitrogenados e outras substancias para atletas.

5.5:1 5.7.1 Suplemento de creatina para atletas.

a) A recomendacgdo diaria indicada pelo fabricante deve conter entre 3 e 59 de
creatina.

b) O grau de pureza da creatina monoidratada utilizada na formulagcdo do produto
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deve ser superior a 99,95%.

c) Outras formas de creatina podem ser aceitas desde que comprovada sua
seguranca de uso, conforme Regulamento Técnico especifico, e eficacia da
finalidade de uso para atletas.

d) Este produto pode ser adicionado de carboidratos, aminoacidos livres (ANEXO B),
vitaminas e minerais até 100% da IDR.

5:5:2 5.7.2 Suplemento de cafeina para atletas.

a) Este produto deve conter entre 140 e 560 mg de cafeina isolada na
recomendacao diaria.

b) Este produto pode ser adicionado de carboidratos, proteinas, BCAAs, vitaminas
do complexo B e minerais até 100% da IDR, desde que n&o descaracterize o
produto.

A suplementacdo com cafeina pode hoje ser justificada pela comprovacdo de que
esta metilxantina (presente em alguns alimentos, como chocolates, café, guarana e
chas) traz beneficios neurolégicos para o praticante de exercicios fisicos exaustivos.
Hogervorst et al™, do qual, o nutrélogo e fisiologista, Dr Michael Gleeson, é co-
autor, apontam para o papel ergogénico (energizante) da cafeina, aumentando a
velocidade de reacéo fisica, a habilidade cognitiva complexa, e provavelmente,
atenuando a fadiga central. A variedade de esportes durante o0s quais a
suplementagdo com 100x3 mg/dia foram utilizados, incluem ciclismo, esqui, jogos
com bola de quase todos os tipos, competicBes de resisténcia, formula-um, golfe,
entre outros. Os grupos que consumiram cafeina aumentaram em 3% a forca
maxima de ciclismo, em relagdo aos que ndo receberam cafeina.

E consenso na comunidade cientifica que a cafeina possui efeito desidratante,
aumentando a taxa de eliminagdo renal de liquidos. Recente trabalho avaliou o
efeito da suplementacdo de cafeina em atletas durante atividade prolongada em
altas temperaturas. Foi avaliado a combinagéo de cafeina em diferentes grupos: 1)
sem hidratacdo, 2) hidratacdo com &gua até 97% da perda hidrica, 3) mesmo
volume de reposi¢éo, porém com solugcéo de 6% carboidratos e eletrélitos, ou cada
um dos tratamentos sem a suplementagédo com cafeina. Os autores verificaram que
a combinacéo de cafeina com o hidroeletrolitico mantém a mesma forca méaxima de
contragdo e mesma contracdo méaxima voluntaria quando comparado com a
suplementacdo de apenas cafeina. Porém, a combinacdo dos dois compostos
(cafeina + carboidrato + eletrélitos) mostrou-se significativamente mais
eficiente para o aumento da forca maxima de pedal, avaliado pela ativacéo
voluntéaria do esforco.™ Este trabalho comprova o beneficio da adicdo de
carboidratos e minerais aos suplementos de cafeina.

Com relagdo a adi¢cdo de vitaminas e outros macronutrientes, a justificativa faz-se
devido & finalidade do produto. Conforme Apresentacdo GPESP™™ " a finalidade do
alimento de cafeina para atleta € de “rendimento esportivo em exercicio fisico de
resisténcia aerdbica de longa duracao”, e conforme definicdo de rendimento
corrigida nesta proposta, acreditamos termos apresentado comprovacdes cientificas
suficientes da contribuicdo da adicdo de proteinas e/ou dos BCAAs, aos
carboidratos para reposicao energética mais eficiente.

Além disso, devemos sempre considerar a questdo PRATICIDADE e EFICIENCIA.
Por exemplo, se estou com muita fome é consenso que uma pizza entregue, em 30
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minutos, em minha casa vai atender de forma eficiente minha necessidade de me
alimentar. Porém, de nada adiantaria telefonar para uma pizzaria delivery localizada
em S&o Paulo, se eu moro no Rio de Janeiro. Ou seja, é certo que o produto
ofertado pela pizzaria em SP atenderia minha necessidade de fome de forma
EFICAZ. Porém, infelizmente a pizzaria em SP ndo conseguiria fazer a ENTREGA
da pizza nas proximas 5 horas, sendo pouco EFICIENTE.

Ou seja, pra que um alimento cumpra com seu objetivo, além da formulacéo
adequada, ele deve oferecer um formato prético, que garanta a “entrega” de
todos os nutrientes propostos, da forma mais eficiente possivel.

Assim, a associacdo de carboidratos, proteinas, vitaminas e minerais (ou de outras
categorias descritas no item 5 desta protaria) ao suplemento de cafeina, garante que
todas as necessidades do atleta em exercicio fisico de resisténcia aerébica de longa
duracdo, sejam atingidas de forma mais eficiente do que quando em alimentos
separados, uma vez que facilita a ingestdo dos mesmos (garante a entrega, a oferta
do nutriente no momento da necessidade).

5.7.3 Suplemento de Arginina para Atletas

a) Este produto deve conter L-Arginina na forma basica ou de cloridrato.

b) A recomendacéao diaria indicada pelo fabricante deve conter no maximo 3g de L-
Arginina.

e) Este produto pode ser adicionado de carboidratos, aminoacidos livres (ANEXO B),
vitaminas e minerais até 100% da IDR.

A descoberta do Oxido Nitrico (NO) como um importante marcador do sistema
cardiovascular foi digna do Prémio Nobel em Medicina em 1998. Sabe-se que o
aminoacido arginina é o precursor do Oxido Nitrico. Estudos comprovam que a
administracédo oral de L-arginina pode estimular o relaxamento vascular endotélio-
dependente pela liberagcdo de NOxxiv

A funcéo vasodilatadora da arginina tem tido sua eficacia comprovada através de
varios estudos. Siani et al. (2000 v verificaram o efeito em individuos sadios
através da reducdo da pressao arterial obtida pela adicdo da arginina a dieta no
periodo de 1 semana. Bode-Boger e colaboradores (1998)xxvi  também
demonstraram o efeito vasodilatador da Arginina em individuos sadios, ndo s pela
mensuracao da pressao arterial como da producdo enddgena do 6xido nitrico, que
tem um papel fundamental na regulagdo do tdbnus vasomotor e cujo precursor é a
arginina.

As verificacbes na area clinica, respaldadas pela auséncia de efeitos adversos
decorrentes da suplementagéo, tém direcionado o uso da arginina na pratica de
atividades fisicas, por proporcionar uma melhora do fluxo sanguineo e, por
consequéncia, um melhor transporte dos elementos necessarios ao mecanismo
fisiolégico da geragéo de energia nos musculos.

Nas atividades fisicas de maior intensidade, como uma corrida de 800 metros, ou
nas de longa duracdo como as maratonas, a via de degradagdo das proteinas em
aminoacidos e do ATP (trifosfato de adenosina) em ADP (difosfato de adenosina)
ativa a desaminacdo de AMP (Adenosina monofosfato) a IMP (inosina monofosfato)
para a producdo de energia e resulta em um aumento das concentracfes de
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ambnia, que sabidamente, esta envolvida na fadiga periférica. A arginina atua no
ciclo da uréia, pelo qual o organismo converte ambnia em uréia, forma como é
eliminada pela urina. O primeiro a comprovar este efeito foi Eto et al, em 1993 e
1994xxxvii g0 realizar estudo com ciclistas treinados voluntarios, no qual se mediu a
amonia plasmética durante o exercicio, evidenciando-se uma drastica elevacéo e a
subsequente reducdo pela ingestdo da arginina na forma de seu sal de &cido
glutdmico (glutamato de arginina).

Este fato pdde ser comprovado posteriormente por Schaefer et al. (2002)xviii onde
constatou que individuos saudaveis e ativos mas ndo praticantes de um programa
de treino de endurance, no qual se efetuaram analises comparativas do lactato
(também relacionado ao mecanismo da fadiga muscular) e da aménia plasmaticos
entre grupos que receberam ou ndo a suplementagdo com a arginina, observou-se
uma significativa reducdo destes componentes atravées da suplementacao.
Adicionalmente, estudos realizados com cobaias por pesquisadores Brasileiros
também demonstraram que a suplementacdo com a arginina reduz a fadiga e
promove uma melhora no despenho das atividades fisicas de maior intensidade ou
dura(;gIOIXXXiX

Outro efeito benéfico da suplementagdo por arginina em atletas é a capacidade
deste aminoicido em aumentar a oxidacdo das gordura branca, melhorando a
producdo energética, e ainda promovendo maior ganho de massa magrax Neste
estudo ratos obesos foram alimentados com solugédo contendo arginina e solugcéo
controle de mesmo valor energético e balanco de nitrogénio por 12 semanas. O
grupo controle teve um aumento de peso de 98%, enquanto o grupo com arginina
teve um aumento de 35% no peso total, porém apresentou reducdo da gordura
branca em 30% com 13% de ganho de massa muscular e 34% de ganho de gordura
marrom.

A arginina ainda estimula a sintese de coldgeno e a biosintese de poliaminas,
prolinas e glutamatoxci xcii xiii - Estudos realizados com individuos saudaveis
verificaram o efeito positivo da suplementagdo com a arginina na formagédo de
colageno e na multiplicacdo de linfocitos, sugerindo efeitos benéficos na cicatrizagao
de ferimentos e na eficiéncia do sistema imunexcv. Um estudo similar conduzido por
Kirk et al. (1993)xv avaliou 0 mesmo efeito em um grupo de individuos idosos.

Este efeito e o papel da arginina na manutencdo da integridade do endotélio
vascular tem sido intensamente pesquisados visando a prevencdo de doencgas
cardio-vasculares em individuos saudaveis<vi e na reducdo da presséo arterial de
portadores do diabetes tipo 2xevii

5.5.3 5.7.5 Outras substancias para atletas.

Outras substancias podem ser permitidas como alimento para atletas desde que a
seguranca de uso, conforme regulamento técnico especifico, e eficacia da finalidade
de uso com objetivo de rendimento esportivo sejam cientificamente comprovadas.

6. REQUISITOS GERAIS

6.1 Os produtos devem atender aos Regulamentos Técnicos especificos de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricagdo; Contaminantes;
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Caracteristicas Macroscoépicas, Microscopicas e Microbiologicas; Rotulagem de
Alimentos Embalados; Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados; Informagé&o
Nutricional Complementar, quando houver; e outras legislacdes pertinentes.

6.2 A venda dos produtos deve ser feita em unidades pré-embaladas.

6.3 Na comercializagdo em forma de “pack” é permitida a associacdo entre dois ou
mais produtos elassificados—comeo—repositor—energetico—e—suplemento—protéiceo,
conforme disposto no item 5:2-e-5:3 5 e seus paragrafos deste regulamento, em
porcdes individuais.

A busca de regularizacdo da forma Pack junto & ANVISA se estende h4 alguns anos,
desde que esta foi demandada por alguns associados da ABENUTRI com a
finalidade de avaliar a seguranga desses alimentos para praticantes de atividades
fisicas.

Ha tempos buscdvamos uma solugdo para essa pendéncia, conforme pode ser
verificado nas atas de reunides da ANVISA, dos anos de 2005 até 2007 (Anexo D).
Em destaque a ata de 15 de Fevereiro de 2007, na qual ficou definido que a
GPESP/ANVISA prontificou-se a analisar os estudos de segurancga apresentados
pela ABENUTRI.

Alguns pontos importantes a serem considerados:

1) Interag&o entre nutrientes;

Uma vez que os processos digestivos e absortivos de diferentes nutrientes ocorrem
em sitios especificos do trato gastrintestinal, a absor¢c&o dos nutrientes encontrados
na forma PACK n&o apresenta diferenga daqueles em embalagens individuais e
alimentos in naturaxcuviii.

Abaixo, relato retirado do parecer técnico do Laboratério de Proteinas da UNICAMP
assinado pelo Professor, Doutor Jaime Amaya-Farfanxcix.

“Da breve revisdo acima exposta depreende-se que ndo héa possibilidade de reacdo
quimica ou interagdo fisico-quimica entre os componentes dos comprimidos que
fazem parte, seja durante o transporte, estocagem (sendo esta em condigOes
normais) ou manuseio do produto pelo consumidor, na forma atualmente
apresentada de PACK. N&o seria concebivel que houvesse reatividade entre os
componentes, mesmo no caso de ndo haver revestimento das unidades do conjunto.
Também, ndo se percebe que haja qualquer antagonismo bioquimico ou fisiologico
decorrente do seu consumo conjunto. Entende-se que teriamos o mesmo efeito, se
0os componentes fizessem parte de formulacdo Unica, encontrando-se, todos,
presentes em um comprimido sé”.

Finalmente, mais uma vez comprovada a seguranga e importancia desta forma de
apresentacao para diferentes nutrientes, entendemos que a comercializagdo de um
mix de produtos maior no formato Pack seja segura, ndo havendo motivo para
restringir-se a apenas duas categorias como proposto na atual Consulta Publica.
Além disso, conforme j& fora discutido e concordado por esta gerénciac o0s
requisitos especificos para as categoria propostas torna a fabricacdo do pack
tecnicamente inviavel, uma vez que exige quantidades minimas de macronutrientes
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superiores as passiveis de serem comercializadas em capsulas ou tabletes.

2) Responsabilidade de comercializagao;

Os suplementos nutricionais na apresentagdo de PACK, tém sido comercializados
h& mais de 30 anos em diversos paises, sem nenhum registro de efeitos colaterais
ou reagdes adversas, assumindo as empresas, toda e qualquer responsabilidade em
sua comercializagao.

3) Praticidade e Custo/beneficio;

A razdo de existéncia dos “packs” é justamente oferecer em um unico produto uma
formula completa de nutrientes, facilitando o consumo, priorizando-se a praticidade,
a eficiéncia e, principalmente, a relacdo custo-beneficio por parte do consumidor.
Uma vez que esta apresentagéo reduz a utilizagdo de embalagem, o manuseio e a
logistica necessaria, por conter todas as categorias de alimentos que o individuo
necessita em uma embalagem Unica, o valor total da complementacgé&o nutricional do
atleta sera menor, ampliando o acesso destes usuarios.

4) Responsabilidade Social,

Uma grande preocupacdo das empresas hoje é a responsabilidade social. Esforgos
véem sendo realizados de todos os pontos da cadeia produtiva para minimizar o
impacto sobre o meio ambiente, e é obrigacdo de nosso setor participar de forma
ativa e responsavel. Assim, assuntos como tratamento e dispéndio de residuos,
consumo de recursos naturais e principalmente a quantidade/qualidade de lixo
produzido, devem ser tratados com grande seriedade por todas as empresas ao
redor do mundo. Portanto, a redugdo no tamanho e quantidade de embalagens é
nao so6 importante, como deveria ser recomendacao dos 6rgaos reguladores.

Concluimos portanto, que o produto comercializado na forma Pack, n&o so6 é
seguro e adequado para o consumo por atletas e praticantes de atividade
fisica, como também garante praticidade e eficiéncia ao consumidor, e ainda,
exige atuagédo consciente da cadeia produtiva.

6.3.1 A inclusdo de outras substancias fica condicionada ao disposto ne-item-5-5-3
nos itens 5.6.3 e 5.7.4.

6.3.2 Cada produto que compde o “pack” deve ser registrado individualmente.

6.4 Todos os produtos deste regulamento podem ser apresentados na forma liquida,
po, gel, capsulas e tabletes.

N&o existe evidéncias que sugiram que a forma de apresentagdo em qualquer uma
das categorias do item 5 possa interferir na seguranca e eficicia do produto, tanto
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para o atleta como para o praticante de atividade fisica, alvos desta resolucéo.
Assim, entendemos que seja a vontade do fabricante, frente a andlise de demanda e
capacidade de fabricacéo, Unico fator relevante para a escolha da melhor forma de
apresentacao dos produtos em questéo.

7. ROTULAGEM

7.1 O tamanho da fonte utilizada para designacdo do produto deve ser no minimo
1/3 do tamanho da marca.

7.2 Para todos es—preddtes os alimentos para atletas previstos neste regulamento
devem constar as seguintes adverténcias em destaque e em negrito:

a) “Este alimento é destinado exclusivamente a atletas sob recomendacdo de
nutricionista ou médico e ndo substitui uma alimentacéo equilibrada”.

b) “Este produto ndo deve ser consumido por criangas, gestantes, idosos e
portadores de enfermidades”.

Adaptacéo de texto ante a inclusdo do Praticante de Atividade Fisica.

7.3 Para os alimentos para praticantes de atividade fisica e repositores energéticos,
previstos neste regulamento, devem constar as seguintes adverténcias em destaque
e em negrito: “Criancas, gestantes, idosos, e portadores de qualquer enfermidade,
consumir preferencialmente sob orientagdo de nutricionista e/ou medico”, e “Este
produto ndo substitui uma alimentacéo equilibrada”.

73 7.4 Para os repositores hidroeletroliticos para-atletas:

a) Deve constar a adverténcia em destaque e em negrito: “O consumo deste produto
nas-provas-de-longa-duracio-deve-obedecer-a acima da recomendacao diaria, sem
a orientacdo de nutricionista ou médico, peis-e-excesse pode ser prejudicial a salde
b) Pode ser declarada a expressédo “isotdnico” quando o produto apresentar
osmolalidade entre 270 e 330 mOsm/kg agua.

+4 7.5 Para os suplementos de creatina para atletas deve constar a adverténcia em
destaque e negrito: “O consumo deste produto acima da recomendacao diaria, sem
a orientacao de nutricionista ou médico, pode ser prejudicial a satde do atleta”.

7.6 Para os suplementos energéticos, protéicos e/ou compostos nitrogenados
devem constar as expressodes: “Este produto ndo contém esterdide anabdlico” e
“Este produto ndo tem a intencéo de diagnosticar, tratar, curar ou prevenir doencas”.

Inicialmente, o emprego dos esterdides anabolizantes, foi preconizado com fins
terapéuticos, sendo indicado para casos de perda excessiva de nitrogénio e sintese
protéica reduzida, impoténcia, insuficiéncia no crescimento, osteoporose, fraturas,
distrofia muscular, anemia e miotrofismo ¢ e comecou a ser utilizado na década de
1950l

O emprego desses farmacos, também tem se tornado uma opg¢éo disseminada entre
outros frequentadores das academias. Segundo pesquisa realizada por lIriart e
Andrade (2002), um estudo populacional realizado em 1993 demonstra nos Estados
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Unidos mais de um milhdo de pessoas fazem uso de anabolizantesiii

Em relatério do National Institute on Drug Abuse (NIDA, 2001) informa que a
porcentagem de estudantes do curso secundério (high school) que utilizou estas
substancias cresceu 50% nos ultimos quatro anos, passando de 1,8% para 2,8%. O
aumento do consumo de suplementos alimentares e anabolizantes nessa populacao
levou o governo norte-americano a langar, uma campanha nacional para alertar os
jovens dos perigos associados a sua utilizagdo em 2002.

Segundo Sabino (2004)¢v também no Brasil esta crescendo entre os jovens, mais
especificamente nas academias de musculagdo, o nimero de usuarios de esterbides
anabolizantes.

Os suplementos nutricionais sé&o uma alternativa saudavel, tanto para atletas quanto
para praticantes de atividade fisica, que contribui no combate ao consumo
indiscriminado de esterbides anabdlicos, uma vez que os mesmos podem funcionar
como “anabolizantes naturais”. Ou seja, na perfeita compreensdo do termo, um
alimento ou suplemento pode contribuir para o anabolismo (crescimento de massa
muscular) do individuo quando associado ao trabalho de forca, de forma saudavel e
sem os efeitos prejudiciais dos esteroides.

Na medida em que a legislacdo brasileira permitir que empresas reguladas
disponham de um bom arsenal de suplementos nutricionais para atletas e/ou
praticantes de atividade fisica, estard contribuindo para o controle e diminuicdo do
consumo de produtos irregulares, muitos sem origem conhecida, e que apresentam
substancias anabolizantes esteroidais em sua composigéo, conforme confirma o
trabalho publicado no BEPA — Dezembro 2008

E de interesse da Indlstria Regulada atuar de forma ativa em busca da
conscientizacdo do consumidor para os efeitos prejudiciais dos esterdides
anabdlicos, bem como de alternativas éticas e seguras de consumo de suplementos
nutricionais com a mesma finalidade. O puablico que mais consome esterdides
anabdlicos se faz de jovens avidos por novidades e efeito rapido, com total
desconhecimento dos verdadeiros efeitos e reagbes adversas. Somente uma
conscientizacdo bem feita, por um trabalho de médio e longo prazo, pode diminuir a
demanda ainda crescente por tais produtos irregulares.

Para tanto, reforgamos ainda a importancia de melhorar a informagéo dos efeitos e
fungbes de cada alimento em embalagens e material informativo, ampliando a
educagéo e conhecimento do consumidor.

O fortalecimento do setor podera ter como resultado uma forca econdmica capaz de
patrocinar eventos e informag¢des contra o consumo de substéancias proibidas, uma
vez que o mesmo concorre hoje, em condigdes desiguais, com o mercado dos
esterdides anabolicos. Dai a necessidade de vé-lo como grande aliado da propria
Agéncia Reguladora, visto que os produtos ilegais, ndo geram empregos, impostos e
ocupa grande fatia do mercado de suplementos nutricionais da atualidade.

#5 7.7 A informagdo nutricional do produto deve ser expressa na porgao
recomendada pelo fabricante.



33

#6 7.8 Na rotulagem dos produtos comercializados na forma “pack” deve constar:

a) a expressao “Alimentos sortidos para atletas” seguido da designacdo de cada
constituinte do “pack”;

b) a lista de ingredientes e o nimero de registro de cada produto que compde a
associacdo, além dos requisitos de rotulagem previstos para cada classificagéo;

c) o prazo de validade a ser declarado deve considerar o do produto com menor
prazo;

d) a informacgao nutricional declarada na rotulagem deve ser de cada produto e da
associagao.

#+# 7.9 No rétulo dos produtos ndo devem constar:

a) as expressoOes: “anabolizantes”, * Hding™ “hipertrofia muscular’,—massa
musedlar’, "queima de gorduras", "fat burners”, "aumento da capacidade sexual,
“anticatabélice”—~anabélice”, “power growth factor”, equivalentes ou similares;

O termo “body building” ou “bodybuilding” € o nome de uma categoria de esporte,
assim como Futebol, Ténis, Corrida, etc. E o termo em inglés para Fisiculturismo ou
Culturismo, e pode ser encontrado em diversas outras linguas, como “Culturisme”
(Francés), “Culturismo” (ltaliano), “Levantamiento de Pesas” (Espanhol), “Body
Building” (Holandés), “Bodybuilding” (Alemé&o) e “Kroppsbyggande” (Sueco), cuja
definicdo é: “Esporte que visa desenvolver tamanho muscular entre definicdo,
proporcao simetria estética e harmonia”.

Segundo a Confederacgao Brasileira de Culturismo e Musculagéo, o culturismo surgiu
do halterofilismo (levantamento de pesos) na década de 1940 e hoje representa uma
modalidade esportiva chamada fisiculturismo que € praticado por atletas amadores e
profissionais. Estudos recentes comprovam os beneficios do treinamento de forca
para a saude e bem-estar de criancas, adultos e idosos. Treinar a forca dos
musculos através da musculagdo é seguro e eficaz desde que bem orientado e
acompanhado por um professor de educacédo fisica credenciado pelo Conselho
Federal de Educacédo Fisica, e deve ser estimulado dentre os atletas e praticantes
de atividade fisica.

Ja os termos ‘“anabdlico”, “anticatabdlico”, e “massa muscular” sdo termos
sacramentados da fisiologia e metabolismo, cujos significados encontram-se no
dicionario Michaelis, conforme tabela abaixo:

anabdlicolJa.na.bd.li.co'adj (gr anabolé+ico2) Biol 1 Relativo ao anabolismo. 2
Caracterizado por anabolismo. 3 Pertencente a processos construtivos; construtivo.

anabolismo(Ja.na.bo.lis.mollsm (gr anabolé+ismo) Biol Parte do metabolismo em
gue predominam as sinteses e a formacéo das substancias tipicas do organismo a
partir de substancias mais simples, derivadas dos alimentos; metabolismo
construtivo. Anton: catabolismo.

anabolizantelJa.na.bo.li.zan.te(Jadj m+f (de anabolizar) Quim Diz-se da substancia
que, introduzida no organismo, melhora os processos de assimilagéo dos alimentos
ingeridos. sm Essa substancia. Antdn: catabolizante.

musculariimus.cu.larl}adj (musculo+ar3) 1 Que diz respeito aos musculos. 2
Proprio dos musculos. Sistema m.: conjunto dos musculos do corpo. Tecido m.:
conjunto de fibras contrateis que constituem os musculos.

Fonte: Dicionario Michaelis Portugués.
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Além disso, muitos trabalhos relatados no presente documento apontam para
o fato de que os alimentos tém efeitos no anabolismo em geral, ou seja, efeitos
“anabdlicos” e “anticatabdlicos”, incluindo o anabolismo da “massa
muscular”.

b) expressdes que facam referéncias a hormoénios e outras substancias
farmacoldgicas e ou derivadas do metabolismo intermediario;

7.10 No rotulo dos produtos destinados aos Atletas poderdo constar imagens de
atletas.

7.11 No rétulo dos Repositores Hidroeletroliticos, Repositores Energéticos e
produtos destinados aos Praticantes de Atividade Fisica podera constar imagens de
praticantes de atividade fisica.

7.12 Nao é permitido o uso de alegacdes de propriedades funcional e/ou de saude
na rotulagem, ou em qualquer meio de divulgacdo, dos produtos objeto deste
regulamento, exceto no caso de citar publicagfes cientificas indexadas, no todo ou
em parte, desde que mensionada a referéncia bibliografica completa.

Segundo 8§ 2° do Art. 6° da Diretiva 398/CEE; jornal oficial L186 de 30/06/1989 e a
Portaria 29/98 ANVISA, é permitida a realizacdo de INFORME TECNICO, com
informacdes sobre as caracteristicas do produto e fungdo de seus componentes,
destinados exclusivamente aos profissionais de saude, nutricdo, educacao fisica,
entre outros.

Assim, “considerando a necessidade de melhorar a informag&o sobre esses
produtos para o consumidor”, cabe a industria regulada disponibilizar dados
cientificamente comprovados que melhorem o nivel de compreensdo dos produtos
previstos neste regulamento.

9 7.13 Os materiais promocionais devem atender aos mesmos requisitos
estabelecidos para a rotulagem.



ANEXO A

VALORES DE PDCAAS PARA DIFERENTES PROTEINAS

Proteina PDCAAS
Ovo 118

Leite de Vaca 121
Carne Bovina 92

Soja 91

Fonte: WHO, 2007.
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Aminoéacidos

IDR mg/kg/dia

L-Valina 26
L-Leucina 39
L-Isoleucina 20
L-Arginina * -

Os aminoacidos n&do essenciais ndo necessitam
definicdo de IDR, pois sdo sintetizados pelo corpo
humano. Fonte: “Protein and Amino Acid Requirements
in Human Nutrition” Report of a joint WHO/FAO/UNU
Expert Consultation — 2007.

L-Glutamina *

Tabela 1.1 Com as referéncias sobre o uso isolado ou combinado de BCAA,
BCAA+L-ARGININA+L-GLUTAMINA.

Aminoacido

Estudo

Autor

Veiculo /7 Ano

BCAA (L-Valina, L-
Leucina, L-Isoleucina),
L-Arginina e L-
Glutamina
combinados.

N© 6 — Exercise-Dependent
Preference for a Mixture of
Branched-Chain Amino Acids and
Homestatic Control on Brain
Serotonin in Exercising Rats.

Miro Smriga,
Makiko Kameishi
and Kunio Torii.

American Society for
Nutrition 0022-3166/06 ©
2006

BCAA (L-Valina, L-
Leucina, L-Isoleucina)
combinados.

N© 7-2 — Nutraceutical Effects of
Branched-Chain Amino Acids on
Skeletal Muscle.

Shimomura Y.,
Yamamoto Y.,
Bajotto G., Sato J.,
Murakami T.,
Shimomura N.,
Kobayashi H.,
Mawatari K.

J. Nutr. 136: 1S—-4S, 2006

Ne 7-5 - Branched-chain amino
acids prolong exercise during heat
stress in men and women

K. D. Mittleman, M.
R. Ricci, S. P. Bailey

The Journal of Sports
Medicine and Physical
Fitness 40: 240-246, 2000

N 7-6 — Influence of ingesting a

solution of branched-chain amino

acids on perceived exertion during
exercise

E. Blomstrand, P.
Hassmen, E.Ek, B.
Ekblom, E. A.
Newsholme

Acta Physiol. Scand. 159:
41-49, 1997

Ne 7-7 - Effect of branched-chain
amino acid supplementation on the
exercise-induced change in
aromatic amino acid concentration
in human muscle

E. Blomstrand, E.
A. Newsholme

Acta Physiol. Scand. 146:
293-298, 1992

N© 7-9 - Branched-chain amino
acid supplementation during
trekking at high altitude - The
effects on loss of body mass, body
composition, and muscle power

Schena F., Guerrini
F., Tregnaghi P.,
Kayser B.

Eur. J. Appl. Physiol. 65:
394 — 398, 1992

Ne 7-15 - Effects of branched-
chain amino acid supplementation
on serum creatine kinase and
lactate

J.S. Coombes, L.R.
McNaughton

The Journal of Sports
Medicine and Physical
Fitness 40: 240-246, 2000

N© 22 - Branched-Chain Amino
Acids Activate Key Enzymes in
Protein Synthesis after Physical
Exercise

Eva Blomstrand,
Jorgen Eliasson,
Hakan K. R.
Karlsson, and
Rickard KéhnkeJ.

Nutr., Jan 2006; 136: 269S
- 273S.




Tabela 1.2 Com as referéncias sobre o uso isolado da L-ARGININA
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Aminoacido

Estudo

Autor

Veiculo /7 Ano

L-Arginina,
isolada.

N 10- 2 - Blood pressure and
metabolic changes during dietary
L-Arginine supplementation in
humans

Siani A., Pagano E., lacone R.,
lacoviello L., Scopacasa F.,
Strazzullo P.

Am. J. Hypertens. 13:
547 — 551, 2000

N© 10-3 - L-Arginine-induced
vasodilatation in healthy humans:
pharmacokinetic-
pharmacodynamic relationship

Bode-Boger S.M., Boger R.H.,
Galland A., Tsikas D., Frolich J.C.

Br J Clin Pharmacol.
46: 489 - 497, 1998

N© 10-6 - Arginine and
Endothelial and Vascular Health

Gornik H.L., Creager M.A.

J Nutr. 134: 2880S-
2887S, 2004

N© 10-11 - Effects of oral L-
Arginine on endothelium-
dependent vasodilatation and
markers of inflammation in healthy
postmenopausal women.

Blum, L. Hathaway, R.
Mincemoyer, W. H. Schenke, M.
Kirby, G. Csako, M. A. Waclawiw,
J. A. Panza, R. O. Cannon

J Am Coll Cardiol. 35:
271 — 276, 2000

N© 10-12 - Oral Arginine reduces
systemic blood pressure in type 2
diabetes: its potential role in nitric
oxide generation

N. T. Huynh, J. A. Tayek

J. Am. Coll. Nutr. 21:
422 — 427, 2002

N°© 10-15 — Efficacy and safety of
orally given L-Arginine in acute
myocardial infarction: results of
the multicenter, randomized,
double-blind, placebo-controlled
“ARAMI” pilot trial

B. Bednarz, T. Jaxa-Chamiec, P.
Maciejewski, M. Szpajer, K. Janik,
J. Gniot, T. Kawka-Urbanek, D.
Drozdowska, J. Gessek, H.
Laskowski

Kardiol. Pol. 62:421-
426, 2005

N© 10-19 - Arginine enhances
wound healing and lymphocyte
immune responses in humans

A. Barbul, S. A. Lazarou, D. T.
Efron, H. L. Wasserkrug, G. Efron

Surgery. 108: 331 —
336, 1990

N© 10-21 — Arginine enhances
wound healing and lymphocyte
immune responses in humans

S.J.Kirk, M. Hurson, M.C.Regan,
D.R.Holt, H.L.Wasserkrug,
A.Barbul A.

Surgery, 114: 155-
159, 1993

Ne 25 - Effect of arginine,
ornithine and citrulline
supplementation upon
performance and metabolism of
trained rats.

MO Meneguello, JR Mendonca,
AH Lancha Jr, and LF Costa
Rosa.

Cell Biochem Funct,
Mar 2003; 21(1): 85-
91.

Tabela 1.3 Com as referéncias sobre eficacia e seguranca dos aminoacidos e sobre uso
de L-GLUTAMINA

Aminoacido

Estudo

Autor

Veiculo /7 Ano

L-Glutamina,
isolada.

N© 8-5 — The relation between
glutamine and the immuno-
depression observed in excise
(REVIEW)

L.M.Castell, E.A.Newsholme

Amino Acids 20:49-
61,2001

N 8-7 — Does glutamine have a
role in reducing infection in
athletes (Review of Human Trials)

L.M.Castell, J.R.Poortmans, E.A.
Newsholme

Eur. J. Appl. Physiol.
73: 488 — 490, 1996

N°© 8-8 — The immune system and

T.Rohde. D.A. MacLean, A.

Eur.J.Appl. Physiol.
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serum glutamine during a triathlon

Hartkopp, B.K.Pedersen

74:428-434, 1997

N 11 - Does glutamine have a
role in reducing infections in
athletes?

Castell L.M., Newlsholme E.A.,
Poortmans J.R.

Eur. J. Appl. Physiol.
73: 488 — 490, 1996

N© 12 - The immune system and
serum glutamine during a
triathlon.

Rohde T., MacLean D.A.,
Hartkopp A., Pedersen B.K.

Eur. J. Appl. Physiol.
74: 428 - 434, 1996

N© 23 - Beneficial effect of
glutamine on exercise-induced
apoptosis of rat neutrophils.

CJ Lagranha, SM Senna, TM de
Lima, EP Silva, SQ Doi, R Curi,
and TC Pithon-Curi

Med Sci Sports Exerc,
Feb 2004; 36(2): 210-
7;

N© 24 - The effect of glutamine
supplementation and physical
exercise on neutrophil function.

CJ Lagranha, AC Levada-Pires,
DF Sellitti, J Procopio, R Curi,
and TC Pithon-Curi

Amino Acids, Apr
2008; 34(3): 337-46

Todos os
aminoacidos
citados neste
texto.

N© 14 — Protein and Amino acid
requirements in human nutrition

WHO/FAO/UNU Expert
Consultation

United Nation
University

Segurancga
dos
Aminoéacidos.

N© 17 — 3rd Amino Acid
Assessment Workshop

Vernon R. Young, Dennis M. Bier,
Luc Cynober, Yuzo Hayashi,
Motoni Kadowaki

The Journal of
Nutrition, June 2004,
vol. 134, n° 6S

N° 18 — 4™ Amino Acid
Assessment Workshop

David H. Baker, Dennis M. Bier,

Luc Cynober, John D. Fernstrom,
Yuzo Hayashi, Motoni Kadowalki,
Dwight E. Matthews

The Journal of
Nutrition, June 2005,
vol. 135, n° 6S

N° 19 — 5™ Amino Acid
Assessment Workshop

David. H. Baker, Dennis M. Bier,
Luc Cynober, Yuzo Hayashi,
Motoni Kadowaki, Andrew G.
Renwick

The Journal of
Nutrition, June 2006,
vol. 136, n° 6S

N© 20 — 6™ Amino Acid
Assessment Workshop

David. H. Baker, Dennis M. Bier,
Luc Cynober, Motoni Kadowaki,
Sidney M. Morris, Jr; Andrew G.
Renwick

The Journal of
Nutrition, June 2007,
vol. 137, n° 6S-I11
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