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RESUMO

O uso de plantas com fins medicinais para cura e prevencao de doencas € uma das
mais antigas terapias da humanidade. S&o além de terapia alternativa, uma forma
sistémica e racional de compreender e abordar os fendmenos envolvidos nas
guestdes da saude e da qualidade de vida. Com o objetivo de avaliar os parametros
de qualidade de amostras dos chas disponiveis a populacdo cerro-larguense,
amostras foram analisadas quanto a correta rotulagem, andlise do peso
correspondente a embalagem e verificacdo da presenca de materiais estranhos. A
pesquisa demonstrou o0 ndo atendimento de algumas amostras aos critérios
analisados, evidenciando o nado atendimento com as legislacfes vigentes. As
informagbes sobre nome, razdo social, endereco, registo e validade estavam
presentes em todos os rotulos. Apenas algumas amostras traziam a identificacdo do
lote. Foi verificado a auséncia da informacédo sobre as finalidades terapéuticas em
todas as amostras. Quatro amostras apresentaram peso de embalagem fora dos
limites. 91,67% das amostras apresentaram grau de impureza de acordo com a
legislacdo, sendo apenas 8,33% as amostras comprometidas. Visto os produtos
analisados serem amplamente consumidos pela populacdo local, ressalta-se a

necessidade de uma maior fiscalizacao por parte dos 6rgdos competentes.

Palavras-chave: plantas medicinais; produtos fitoterapicos; marcas; controle de
qualidade.



ABSTRACT

The use of medicinal plants for healing and disease prevention is one of the oldest
therapies of mankind. In addition to alternative therapy, they are a systemic and
rational way to understand and address the phenomena involved in health and quality
of life issues. In order to evaluate the quality parameters of tea samples available to
the local population, samples were analyzed for correct labeling, weight analysis
corresponding to packaging and verification of the presence of foreign materials.
The research showed the non-compliance of some samples to the criteria analyzed,
showing the non-compliance with the current legislation. Information about name,
company name, address, registration and validity were present on all labels. Only a
few samples had the batch identification. The absence of information on therapeutic
purposes was verified in all samples. Four samples showed off-limits packaging
weight. 91.67% of the samples presented impurity degree according to the legislation,
being only 8.33% the compromised samples. Since the analyzed products are widely
consumed by the local population, it is emphasized the need for greater supervision

by the competent agencies.

Keywords: medicinal plants; herbal products; brands; quality control.
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1 INTRODUCAO

Uma das mais antigas praticas medicinais da humanidade € a utilizacao de
plantas com fins medicinais para o tratamento, a cura e a prevencao de doencas
(FONTELLA; GINDRI, 2019). O cha é parte integrante da cultura de paises em todos
0s continentes, sendo a bebida preparada através da infusdo de folhas, flores ou
raizes de plantas.

Geralmente o ché € preparado com agua quente, e cada variedade adquire um
sabor definido de acordo com o processamento utilizado, que pode ser com ou sem
fermentacao, tostado ou ndo, podendo ser adicionado de aroma e ou especiaria.
Natural ou processado, o ché é tradicionalmente usado como uma bebida benéfica a
saude em varios aspectos (INMETRO, 2009).

O consumo de plantas medicinais vem crescendo consideravelmente em
diversos paises do mundo. Essa tendéncia pode ser explicada por diferentes fatores,
como o alto custo dos medicamentos industrializados, os efeitos indesejaveis dos
medicamentos sintéticos e o proprio modismo (FALKOWSKI; JACOMASSI,
TAKEMURA, 2009).

Contudo, as plantas medicinais também sao passiveis de promover efeitos
adversos ou colaterais semelhantes aos observados em medicamentos industriais, o
que leva a preocupacao com relacédo ao uso indiscriminado desses produtos, pois a
populacéo leiga acredita que estes ndo oferecem perigo ou efeito deletério e que sua
utilizacao é totalmente segura (BRAGHINI et al., 2015)

Segundo 0 mesmo autor, ha muitos estudos toxicoldgicos mostrando que o uso
de plantas medicinais de base popular gerou casos de intoxicacdo e que essas
intoxicagcbes sao agravadas em idosos, criangas, gestantes, situacdes de doencas
cronicas e no uso concomitante com medicamentos, vindo a desencadear interagdes
medicamentosas de maior potencial toxico.

Assim, diante do aumento progressivo da producao e consumo dos chas aliada
a preocupacdo em relacdo a qualidade é indispensavel adotar procedimentos de
controle de qualidade que envolvam, numa primeira etapa, a identificacdo da planta
através de analises macroscopicas e microscoépicas, a analise do grau de pureza da
matéria prima vegetal e se ha consisténcia com a rotulagem, por exemplo (BADANAI,
2011).
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A declaracao dos constituintes dos chas no rotulo das embalagens, exigido pela
legislacdo, ndo exclui a possibilidade de adulteracdo do produto. H& grandes
distor¢cbes entre a qualidade dos produtos e os parametros estabelecidos pelas
normas vigentes. Por isso a necessidade de uma avaliagdo das caracteristicas
anatbmicas, onde pode-se obter informacdes que subsidiem o controle de qualidade
de alimentos de origem vegetal, de grande valia para a garantia da identidade vegetal
das plantas comercializadas processadas ou utilizadas in natura (FIRMINO, 2011).

Na avaliagdo macroscoépica por observacao direta (olho nu) sem auxilio de
instrumentos épticos, além da pesquisa de sujidades, € possivel realizar a avaliagao
de alguns aspectos gerais das caracteristicas macroscopicas do material analisado.
O teor de umidade, a embalagem, condi¢cdes adequadas de armazenamento e 0
processamento industrial, também sédo importantes para a conservagao dos produtos
processados e vao influenciar na vida-de-prateleira dos chas e de outros alimentos
desidratados os quais tendem a adquirir umidade durante o armazenamento por
tempo prolongado (FIRMINO, 2011).

Ja em amostras submetidas a avaliacdo microscopica, segundo Firmino (2003),
observa-se os limites fixados pela legislacdo na RDC n° 175, de 08 de julho de 2003,
que aprova o Regulamento Técnico de Avaliacdo de Matérias Macroscopicas e
Microscopicas Prejudiciais a Saude Humana em Alimentos Embalados. A presenca
de matéria prejudicial & satde humana detectada macroscopicamente torna o produto/
lote avaliado impréprio para o consumo humano.

Devido a essa facilidade de adulteracdo, tornam-se necessarios estudos para
garantir a qualidade de um cha vegetal e a aplicacdo de métodos que avaliem a
autenticidade, pureza, caracteristicas qualitativas e quantitativas dos constituintes
ativos.

Sendo assim, esta pesquisa teve como objetivo verificar se os chas
comercializados na cidade de Cerro Largo/RS apresentam os padrdes de qualidade
fisicos exigidos legalmente. Tal fato merece atencéo visto que adeséo da populagéo
a utilizacéo de produtos de origem natural tem contribuido para o crescente consumo
de produtos vegetais e fitoterapicos, e estes devem oferecer qualidade e seguranca

aos seus consumidores.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar se os chas comercializados na cidade de Cerro Largo/RS apresentam

os padrbes de qualidade exigidos legalmente.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Adquirir a maior diversidade de marcas de chéas disponiveis nos pontos de
venda;

e Verificar se o contetudo das embalagens condiz com seu rétulo;

e Analisar a presenca de materiais e substancias estranhas dentro das
embalagens;

e Constatar se estes produtos naturais disponiveis no mercado para consumo

humano, estédo de fato atendendo os padrdes da legislacéo.
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3 FUNDAMENTACAO TEORICA

Neste capitulo € apresentada uma revisdo bibliografica contextualizando o
assunto do uso de plantas medicinais em forma de chas, seguido da apresentacao
sobre as comuns formas de uso, 0s principais problemas atrelados a ele e as
envoltérias relacionadas ao mesmo. Posteriormente as caracteristicas da
guimiotaxonomia vegetal e a importancia do conhecimento da caracterizacdo das
plantas cujas finalidades sejam para obtencdo de chas. Este referencial também
apresenta os fatores de regulamentacdo envolvidos para o comércio de chas e as

analises necessarias.

3.1 CONTEXTUALIZACAO

O uso de plantas como agentes preventivos ou profilaticos de doencas € uma
pratica comum desde os primérdios da civilizacdo, onde as populacdes primitivas
foram descobrindo empiricamente os poderes curativos das plantas medicinais. Estas
foram por muito tempo 0s principais recursos terapéuticos para o tratamento e
manutenc¢ao da saude até o surgimento dos medicamentos industrializados. Contudo,
as plantas medicinais ainda possuem grande importancia na area da saude humana,
principalmente por sua histéria de utilizagcdo na medicina popular (BRAGHINI et al.,
2015).

Segundo a Organizacdo Mundial da Saude, 80% da popula¢do mundial recorre
as medicinas tradicionais para atender suas necessidades primarias de assisténcia
meédica (FLOR; BARBOSA, 2015). Segundo Simdes et al. (2017), todos 0s grupos
culturais fazem uso de plantas como recurso terapéutico e, em centros urbanos,
plantas séo utilizadas como forma alternativa ou complementar a medicina oficial.

O Brasil é um pais que detém grande diversidade biolégica e cultural e que
conta, por isso, com um acumulo consideravel de conhecimentos e tecnologias
tradicionais, entre 0s quais se destaca o0 vasto acervo de saberes sobre 0 manejo e
utilizacdo de plantas medicinais, fatores que levam ao uso de plantas como forma
alternativa ou complementar aos tratamentos da medicina tradicional (DORIGONI et
al., 2001).

Existem varios fatores que podem influenciar o uso de plantas medicinais,

desde a questdo econbmica, o alto custo dos medicamentos, a dificuldade em acesso
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clinico hospitalar, pela dificuldade de locomoc&o daqueles que residem em areas
rurais ou mesmo pela tendéncia de utilizacdo de recursos naturais como alternativa
aos medicamentos sintéticos (BATTISTI et al, 2013).

E valido reconhecer que o conhecimento popular pode fornecer dados
importantes para novas descobertas cientificas e as pesquisas académicas podem
originar novos conhecimentos sobre as propriedades terapéuticas das plantas
(SIMOES et al., 2017) e o surgimento de novas tecnologias, ao longo dos anos,
possibilitou & industria farmacéutica o processamento das matérias-primas vegetais
sob as mais diferentes formas farmacéuticas. Contudo, a forma mais rapida e popular
de se utilizar uma planta medicinal ainda continua sendo através de uma bebida muito
antiga e bem conhecida, o cha (FONTELLA; GINDRI, 2019).

Desde o século XIX inimeras pesquisas vém sendo feitas no campo dos
componentes de plantas e organismos vivos, representando novas fontes de
medicamentos, desde substancias puras até matérias-primas para processos de
sintese, alteragbes moleculares ou biotransformacées (SIMOES et al, 2017).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), através da

Resolucao n° 14 de 2010, considera os chas como:

‘produtos constituidos de partes vegetais, inteiras,
fragmentadas ou moidas, obtidas por processos tecnolégicos
adequados a cada espécie, utilizados exclusivamente na
preparacdo de bebidas alimenticias por infusdo ou decoccéo
em agua potavel, ndo podendo ter finalidades
farmacoterapéuticas” (Brasil, 2010).

Desta forma, deve-se observar o enquadramento comercial dos chas como
alimentos e ndo apenas fitoterapicos. Os remédios preparados a partir de vegetais e
0os medicamentos fitoterapicos, ambos sédo obtidos de plantas medicinais, porém
diferem na elaboracdo. Os remédios provém de partes dos vegetais como, por
exemplo, folhas frescas ou secas, inteiras ou rasuradas (partidas em pedacos
menores), utilizadas nos chas, infusdes, tinturas; enquanto que os medicamentos
fitoterapicos sao produtos tecnicamente mais elaborados e a apresentacéo final para
uso é sob a forma de comprimidos, capsulas, xaropes etc (FLOR; BARBOSA, 2015).

Observa-se neste caso, que plantas medicinais sdo aquelas que possuem
principios bioativos com propriedades profilaticas ou terapéuticas, e 0 seu uso €&

regulamentado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,
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regulamentando o uso de partes das plantas medicinais: folhas, cascas, raizes ou
flores (FLOR; BARBOSA, 2015).

Conforme ANVISA (2014), uma droga vegetal sempre é obtida da planta
medicinal (1), enquanto o derivado vegetal pode ser obtido diretamente da planta
medicinal (2) ou da droga vegetal (3). A droga vegetal, sendo o ativo na formulacéo,
pode ser comercializada dessa forma, sem processamento adicional, como cha
medicinal para uso em preparacdes extemporaneas (5), ou pode ser comercializada
em outras formas farmacéuticas, como céapsulas, por exemplo, podendo conter
excipientes (4). Quando o derivado é o Insumos Farmacéuticos Ativos Vegetais (IFAV)
na formulacéo (6), pode estar associado ou ndo a excipientes e administrado em
diferentes formas farmacéuticas. Na Figura 1 pode-se observar de forma esquemética
essa explicacdo, apontando a etapa em que se obtém o cha.

Figura 1. Principais conceitos em fitoterapicos industrializados.

FITOTERAPICO

MEDICAMENTO FITOTERAPICO OU

PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO
(2)

(3)
i

P Y

Planta
medicinal

Droga Derivado
vegetal vegetal

‘[/(4) \h@s’

droduto Produto
B acabado

Fonte: Adaptado ANVISA, 2014.

A composicao quimica dos chas pode variar, ndo somente quanto a espécie e
idade do vegetal, estacao, clima (umidade, temperatura, latitude), condi¢des de cultivo
(solo, agua, minerais, fertilizantes, entre outros), mas também pelas condi¢cbes de

armazenamento e tipo de processamento a que sdo submetidos, ressaltando-se a
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necessidade de fiscalizacdo quanto a comercializacdo deste tipo de produto
(FONTELLA; GINDRI, 2019).

Ao ocorrerem procedimentos inadequados de manipulacdo e o incorreto
acondicionamento de plantas medicinais, estas tendem a aumentar a umidade
provocar o surgimento de bactérias e fungos. As toxinas produzidas por esses
microrganismos podem representar riscos a saude do consumidor, que variam desde
a auséncia dos efeitos benéficos até possiveis efeitos colaterais, uma vez que estes
levam a destruicdo e/ou alteracdo dos principios ativos do material vegetal tornando
o ch& improprio para o consumo (AMARAL et al., 2003).

O controle de qualidade de plantas medicinais tem impacto direto sobre a
seguranca e eficacia desses produtos. Ele abrange uma série de etapas, desde o
recebimento das matérias-primas até a entrega do produto final, sendo uma
ferramenta indispensavel para garantir seguranca e eficacia ao consumidor
(MENEZES; ALVES, 2015). Outros fatores que afetam a seguranca no uso de plantas
medicinais estao relacionados a ma qualidade ou falta de padronizacdo na obtencéo
destes produtos como a falta de cuidados na coleta e no tratamento da planta vegetal
(BRAGHINI et al., 2015).

E necessaério investigar como essas plantas medicinais estdo sendo oferecidas
aos seus consumidores, visto sua grande demanda. As industrias devem realizar o
controle de qualidade desses produtos avaliando desde a obten¢do da matéria-prima,
todo o processo de producao e a analise do produto final (FONTELLA; GINDRI, 2019).

A Organizacdo Mundial de Saude considera fundamental que se realizem
investigacbes experimentais acerca das plantas utilizadas para fins medicinais e de
seus principios ativos, para garantir sua eficacia e seguranca terapéutica (BATTISTI
et al, 2013). Neste sentido, no Brasil o Ministério da Saude aprovou, em 2006, pela
Portaria n® 648, a Politica Nacional de Atencao Basica que inclui as plantas medicinais
no Sistema Unico de Salde, estabelecendo recomendacdes e diretrizes para a
utilizacao segura e racional de plantas medicinais em nosso Pais. (BRASIL, 2006).

Geralmente, os chas medicinais vendidos em feiras e mercados populares nao
passam por nenhum tipo de controle de qualidade. Embora a qualidade da matéria
prima vegetal ndo garanta a eficacia do produto, ela ndo deixa de ser um fator
determinante da mesma, pois ao se consumir esses produtos, corre-se o0 risco de
ingerir, juntamente com a planta desejada, misturas de outras plantas, muitas vezes

sem finalidade terapéutica, ou mesmo a ingestdo de metais pesados ou outros
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contaminantes que podem estar presentes acidentalmente nas amostras
comercializadas (FONTELLA; GINDRI, 2019).

Embora existam parametros especificos para a producao e a comercializacao
de chas e fitoterapicos, a fraude e a mé qualidade dos produtos devem ser levadas
em consideracao pelos profissionais da area da saude e a comunidade cientifica. A
auséncia de qualidade, a adulteracao e a incorreta utilizacdo interferem na eficacia e
seguranca do produto, o que reforgca mais uma vez a necessidade de um servico de
vigilancia muito eficiente que disponha de estrutura ou recursos adequados para toda
a demanda de fiscalizacdo (BRAGHINI et al., 2015).

3.2 QUIMIOTAXONOMIA VEGETAL

A biodiversidade brasileira e sua vasta gama de espécies — biota estimada
entre 170 a 210 mil espécies - possibilitou ao nosso pais, se tornar um potencial
recurso no funcionamento de produtos naturais. Contudo, esta megadiversidade dos
ecossistemas ainda € muito complexa e nao possui todo acervo cientifico catalogado
(SIMOES et al, 2017).

A evolucdo do conhecimento humano e aperfeicoamento de técnicas
possibilitou 0 agrupamento de critérios, perfis e caracteristicas de tudo que esta a sua
volta. No caso da biodiversidade de seres vivos, estes foram hierarquizados,
caracterizados e classificados tanto quanto a morfologia, filogenia, caracteristicas
fisioldgicas, ecoldgicas e quimicas (SIMOES et al, 2017).

Com interesse no reino vegetal, o estudo da quimiotaxonomia possibilitou
compreender toda a quimica envolvida e a sistematica dos metabdlitos. Estes
produtos quimicos (metabdlitos) podem ser divididos em dois grandes grupos:
metabdlitos primarios, 0s quais sdo esséncias a todos 0s seres vivos, inclusos 0s
lipideos, protideos e glicideos; e os metabdlitos secundarios, geralmente estruturas
complexas, de baixa massa molecular e atividades biologicas marcantes (SIMOES et
al, 2017).

Sendo assim, com estudos para compreensdo e comparacdo de grupos
vegetais especificos, € possivel entender os seus efeitos, variacdes de sua eficicia /
eficiéncia seja por concentracdo de elementos bioativos seja por sinergismo com

outras substancias presentes, além da quimiotaxonomia ampliar também na
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possibilidade de combinacéao de fitoterapicos e seus principios ativos (KAPLAN et al.,
2010).

De modo geral, a quimiotaxonomia institui-se também como uma forma de
pesquisa de novos medicamentos, podendo gerar no final uma estratégia de selecéo
de plantas medicinais com reconhecido potencial de descobertas com impactos
bioldgicos, econdmicos e sociais (ALBUQUERQUE; HANAZAQUI, 2006).

3.3 REGULAMENTACAO E CONTROLE AO USO DOS CHAS

Segundo Carvalho et al, (2008) um medicamento obtido de matérias primas
vegetais é considerado um fitoterapico. E caracterizado pelo conhecimento da eficacia
e dos riscos de seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de sua
qualidade. Entretanto, o uso das plantas com finalidade medicinal tem crescido ao
longo dos anos, sendo usadas atualmente pela industria de farmacos com formas
tecnologicamente complexas de fabricacdo (SANTOS et al., 2018).

Esse aumento da demanda, associado a falta de fiscalizagdo ativa, que garanta
desde a exploracao racional dos recursos naturais empregados como matéria prima,
até chegar ao produto acabado, contribui para a disponibilidade e acesso a produtos,
muitas vezes sem condicfes adequadas ao uso, sem garantia da qualidade,
seguranca e eficiéncia fundamentais para recuperacdo e manutencdo da saude dos
seus usuarios (BUGNO et al., 2005 apud SOUZA; MACIEL, 2010).

Entdo, devido a esses fatores acoplados com a preocupacao da qualidade nos
setores de comercializacdo de chas, que foram criadas resolu¢cdes sobre o uso de
plantas, diretrizes com enfoque alimenticio e outras relacionadas aos aspectos
medicinais (BUGNO et al., 2005).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabelece normas e
classifica os chas como alimentos por ndo possuirem indicacdo terapéutica, ja a
ANVISA (BRASIL, 2001) define que um ch4, “[...] € todo produto constituido de uma
ou mais partes de espécie(s) vegetal(is) inteira(s), fragmentada(s) ou moida(s), com
ou sem fermentacéo, tostada(s) ou ndo”. Ainda, a ANVISA (BRASIL, 2005; BRASIL,
2006) estabelece, também, uma lista de espécies vegetais que podem ser usadas
para o preparo de chas.

Além disso, Carvalho et al, (2008) aponta que a regulamentacao em vigor para

0 registro de medicamentos fitoterdpicos no Brasil, é a Resolucdo de Diretoria
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Colegiada (RDC) 48/2004, que determina 0s aspectos essenciais ao registro, como
identificacdo botanica das espécies vegetais utilizadas, padrdo de qualidade e
identidade e provas de eficicia e seguranca que validem as indicagfes terapéuticas
propostas.

Atualmente existem muitas outras legislacbes que devem ser cumpridas,

guando se trata da fabricacdo, boas praticas e usos dos fitoterapicos.

3.4 ANALISES

Em cenario brasileiro, a qualidade dos produtos a base de plantas medicinais
€ cada vez mais preocupante, visto que inUmeras pesquisas cientificas tém apontado
a presenca de diversas irregularidades que comprometem a eficacia do principio ativo
e pdem em risco a saude do consumidor (MOSCHEN et al., 2013).

De acordo com a RDC 259/2002, os fabricantes de produtos embalados n&o
podem utilizar vocabulos, sinais, denominacoes, simbolos, emblemas, ilustracdes ou
outras representacfes graficas que possam tornar a informacéo falsa, incorreta,
insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou engano,
em relacdo a verdadeira natureza, composicdo, procedéncia, tipo, qualidade,
guantidade, validade, rendimento ou forma de uso do alimento ou fitoterapico
(BRASIL, 2002).

A grande maioria das plantas comercializadas atualmente e consumidas pela
populacao se apresenta na forma seca e fragmentada, e em sua maioria, sem controle
de qualidade e/ou fora dos padrées de qualidade da ANVISA. Este cenario faz com
gue as propriedades das plantas/chas ndo sejam seguras nas formas terapéuticas e
aromaticas, podendo, ainda, estar contaminadas por impurezas como terra, areia,
parte de outra planta, insetos e fungos (GARBIN; TIUMAN; KRUGER, 2013).

Santo et al., (2018) afirma que, devido as caracteristicas proprias das plantas,
elas acabam por representar um local propicio para crescimento de muitos fungos e
bactérias, sejam estes provenientes do solo ou pertencentes a microflora natural da
propria planta, ou, ainda, serem introduzidas de forma inadequada durante a
manipulacdo (GARBIN; TIUMAN; KRUGER, 2013).

Inimeros fatores devem ser considerados no controle de produtos naturais,
visto estes permitirem altos niveis de contaminag¢ao microbiana, por vezes patogénica,

tais como poluicdo na agua de irrigacdo e na atmosfera, condicbes de coleta,
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manipulacdo, secagem e estocagem. Muito importante € que, ao considerar 0s
produtos de origem vegetal com finalidade terapéutica, deve-se verificar a importancia
de especificagbes adequadas de qualidade microbiol6gica (CARVALHO et al., 2008;
BUGNO et al., 2005 apud SOUZA; MACIEL, 2010).

Assim, a qualidade da matéria prima vegetal € de extrema importancia para a
qualidade do produto final e requerem analises apuradas a fim de garantir a sua
autenticidade comprovada, seja por meio da andlise de sua composi¢cdo quimica,
aspectos botanicos, fitoquimicos, farmacolégicos ou toxicolégicos (MOSCHEN et al.,
2013).

A RDC n°10 de 2010 que dispde sobre a notificacdo de drogas vegetais junto
a ANVISA, estabelece que os fabricantes das drogas vegetais devam garantir a
manutencao da qualidade do produto. Os critérios de qualidade estdo presentes nas
Farmacopeias e compéndios oficiais e abrangem parametros fisico-quimicos e
microbiolégicos (CARVALHO; COSTA; CARNELOSSI, 2010).
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4 METODOLOGIA

Este capitulo apresenta os materiais utilizados e a metodologia desenvolvida
nas analises. As andlises foram realizadas no Laboratorio 2, salas 101 e 106 do
campus da Universidade Federal da Fronteira Sul, localizado no municipio de Cerro
Largo. Para analise de rotulagem buscou-se as informacdes exigidas pelas RDC n°
10/2010. Apos, fez-se analise para verificar correspondéncia com a embalagem, e
andlise para verificacdo da presenca de matérias estranhos, a fim de comparar o
percentual com os limites determinados pela legislagéo.

4.1 MATERIAIS E METODOS
4.1.1 Obtencao da amostra

Obteve-se a relacdo de farmacias cadastradas junto a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) da cidade de Cerro Largo/RS. Posteriormente fez-se a
aquisicdo de 6 tipos de produtos fitoterapicos disponiveis nas mesmas, com trés
embalagens de cada marca, totalizando quatro marcas por cha. A Figura 2 exemplifica

a amostra de um cha em triplicata.

Figura 2. Exemplo de amostra de cha, em triplicata.

ante: Autor, 2019.

Foram adquiridas amostras sob forma de cha, em sua embalagem original,

correspondendo as seguintes espécies e marcas apresentadas na Tabela 1. O critério
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de escolha dos tipos de chas ocorreram de forma néo induzida, onde procurou-se a
diferenciacéo deles em quatro tipos de marca diferentes.

Os chéas adquiridos encontravam-se sob venda livre em todos os
empreendimentos visitados. Foi constatado a diversidade em marcas e produtos

oferecidos aos consumidores (Figura 3).

Figura 3. Mostruario de chés.

-

a:

Fonte: Autbr, 201.

Tabela 1. Espécies das amostras de chas e marcas

Nome Pobular Nome Marca Marca Marca Marca Marca Marca Marca
P Cientifico A B c D E F G
Endro Anethum X X X
graveolens
Pimpinella
Erva doce anisum X X X X
Amora branca Morus alba X X X X
- Hibiscus rosa-
Hibisco Sinensis X X X X
Funcho Foeniculum X X X X
vulgare
Camomila Matrlcar_|a X X X X
chamomilla

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.
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4.2.2 Analises de rotulagem

A rotulagem dos produtos foi avaliada de acordo com a Resolu¢cdo RDC n°
10/2014, RDC n° 259/ 2002, RDC n° 277/2005, da ANVISA, juntamente com a
Farmacopeia Brasileira 5° edicdo, por meio da elaboracdo de uma tabela de
verificacdo da rotulagem, incluindo os seguintes dados: nome do produto seguida da
nomenclatura botanica: espécie (género + epiteto especifico); parte utilizada;
denominacéo de venda do produto; lista de ingredientes; nome ou razdo social e
endereco do produtor ou, no caso de produtos importados, do importador;
identificacdo do lote; prazo de validade; instrucdo sobre o preparo do produto; e

auséncia de informacéo contendo finalidade terapéutica.

4.2.3 Analise do peso correspondente a embalagem

As amostras foram pesadas em triplicata, calculando a média e o erro padrao
da média. Os resultados obtidos foram comparados com o indicado na embalagem,
verificando se estava dentro dos 9% permitidos pela Lei n°® 9933, de 20 de dezembro
de 1999 e Portaria Inmetro n° 96, de 07 de abril de 2000.

4.2.4 Verificacao da presenca de materiais estranhos

Para verificacdo de materiais estranhos presente na amostra foram seguidos
0s parametros descritos por Cardoso (2009) e pela Farmacopeia Brasileira 5° edicédo
(BRASIL, 2010). Pesou-se todo o conteudo da amostra, a qual foi disposta sobre
papel, em uma superficie plana. Separou-se o material estranho manualmente com
auxilio de uma pinga, primeiramente a olho nu e em seguida com auxilio de uma lente
de aumento de luparia. Em seguida, pesou-se a quantidade de material estranho
separado e realizou-se o calculo para se obter a porcentagem de material estranho

com base no peso inicial da amostra.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Neste capitulo sdo apresentados e analisados os resultados obtidos na
obtencdo de amostras, andlise de rotulagem, peso correspondente e verificacdo da
presenca de materiais estranhos.

5.1 ANALISE DE ROTULAGEM

Na analise de rotulagens, apenas nos itens de venda do produto, nome ou
razao social e endereco do produto e o prazo de validade, de todas as amostras
estavam em conformidade com a legislacdo, todos os outros itens apresentavam ao
menos uma amostra que néo estava em conformidade com a legislacéo.

As rotulagens dos produtos deveriam atender as Resolu¢cées RDC n° 10/2014,
RDC n° 259/ 2002, RDC n° 277/2005, da Anvisa, juntamente com a Farmacopeia
Brasileira. Os resultados das avaliacOes estdo descritos na Tabela 2 e constatou-se
que as embalagens desses produtos ndo atenderam as especificacbes. Tal fato é
preocupante, pois implica a falta dessas informac¢des ao consumidor, que € lesado por
essa auséncia, pois € seu direito ter as informacdes necessarias ao adquirir o produto.

A presenca da nomenclatura cientifica ndo foi exibida na rotulagem de cinco
amostras. A informacao sobre a parte da planta utilizada no produto nédo foi observada
em nenhuma das amostras, ja a denominacdo de venda constava em todas as
marcas. Quanto a lista de ingredientes, em apenas uma amostra essa informacao
constava na embalagem.

Nas informacdes relacionadas ao fabricante, observou-se que todas as
amostras apresentavam o home ou razao social e o enderec¢o no rétulo. Entretanto
para a identificacdo do lote, nenhuma amostra apresentou esta informacao, o que de
certa forma compromete a rastreabilidade do produto no caso de problemas de
qualidade, pois geralmente € usado o numero do lote para encontrar a raiz do
problema e potencialmente também impedir a venda de outros produtos com falha.

Nos quesitos registro e validade, todas as amostras estavam em conformidade.
Quanto as instru¢cdes do preparo, cinco amostras descreviam a forma de uso.
Entretanto, a auséncia de informacdes sobre as finalidades terapéuticas estava
presente em todas as amostras, fator qual possibilita ao publico leigo, o uso erréneo
de determinado cha, acreditando ser o melhor para sua saude diante de determinada
enfermidade.
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Esses resultados mostram a necessidade de uma melhor fiscalizacdo da
ANVISA guanto a essas divergéncias em relacdo a legislacdo, pois é direito do

consumidor ter informacdes adequadas no momento que adquire um produto.

Tabela 2. Analise de rotulagem.

. Marca Marca Marca Marca Marca Marca Marca
ltem avaliado

A B C D E F G
Nome cientifico N/C C N/C C C C C
Parte utilizada N/C N/C N/C N/C N/C N/C N/C
Denominacgao de venda do C C C c c C c
produto
Lista de ingredientes N/C N/C N/C C N/C N/C N/C

Nome ou razéo social e
endereco do produtor

Identificagéao do lote N/C C N/C C C N/C C
Prazo de validade C C C C C C C
Instrucao sobre o preparo C N/C N/C C C C C
do produto
Auséncia de informacéo
contendo finalidade N/C N/C N/C N/C N/C N/C N/C

terapéutica

C= Conforme; N/C= Nao
Conforme
Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

Ainda, na Figura 4 pode-se observar os percentuais de atendimento a
legislagdo quanto a rotulagem. Percebe-se que ha uma boa taxa de atendimento as
exigéncias legais, entretanto ainda se tem um percentual elevado de nao
conformidades.

De modo geral, os resultados evidenciaram inumeras irregularidades,
indicando inadequacéo de todas as amostras avaliadas as exigéncias da legislagéo

vigente.
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Figura 4. Percentual de atendimento aos parametros exigidos pela legislacao.
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Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.

5.2 ANALISE DO PESO CORRESPONDENTE

A Lein® 9933, de 20 de dezembro de 1999 e a Portaria Inmetro n° 96, de 07 de
abril de 2000 permitem uma margem de erro de 9% entre 0 peso descrito na
embalagem e o peso real da amostra. A Tabela 3 apresenta a comparacéo do peso
real das amostras com o descrito na embalagem e a margem de erro admissivel para
cada amostra.

Pode-se observar que as amostras de Hibisco - Marca B e Hibisco - Marca D
estavam com o peso real abaixo da margem permitida, e as amostras de Endro -
Marca D e Funcho - Marca D estavam com o peso real acima do descrito na
embalagem. Ressalta-se que a Marca D, em diferentes tipos de chas, apresentou o
maior nimero de irregularidade quanto ao peso correspondente.

Carneiro e Valentini (2018) observam que as discrepancias podem ser oriundas
de varios fatores, como erro de pesagem, balanca fora das normas, ou algum erro
durante o processo que antecede a pesagem, ocasionando um excesso de material,
presenca de materiais estranhos, entre outros. Entretanto, deve-se observar que
valores com uma margem de erro muito grande pode implicar onerosidade para a

empresa ou prejuizo ao consumidor.



Tabela 3. Analise do peso correspondente das embalagens.
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Amostra Peso descrito na Média Média de Conformidade*
embalagem (Q) (@) erro (%)
Endro - Marca A 20,00 20,27  20,00+1,8 ¢
Endro - Marca B 20,00 19,91  20,00+1,8 C
Endro - Marca C 20,00 19,22  20,00+1,8 C
Endro - Marca D 20,00 30,67  20,00+1,8 N/C
Erva doce - Marca A 20,00 20,18  20,00+1,8 C
Erva doce - Marca B 20,00 18,74  20,00+1,8 C
Erva doce - Marca D 20,00 19,87  20,00+1,8 C
Erva doce - Marca E 15,00 15,06 15,00+1,35 C
Amora Branca - 15,00 15,72  15,00+1,35 ¢
Marca A
Amora Branca - 20,00 18,63  20,00+1,8 c
Marca B
Amora Branca - 15,00 15,46  15,00£1,35 c
Marca F
Amora Branca - 20,00 21,20  20,00+1,8 c
Marca G
Hibisco - Marca A 15,00 15,81 15,00+1,35 C
Hibisco - Marca B 20,00 18,12  20,00+1,8 N/C
Hibisco - Marca C 15,00 15,64 15,00+1,35 C
Hibisco - Marca D 15,00 12,87 15,00+1,35 N/C
Funcho - Marca A 20,00 20,96  20,00+1,8 C
Funcho - Marca B 20,00 18,38 20,00+1,8 C
Funcho - Marca C 20,00 19,03  20,00+1,8 C
Funcho - Marca D 20,00 29,63  20,00+1,8 N/C
Camomila - Marca A 15,00 15,46  15,00%1,35 C
Camomila - Marca B 20,00 20,70  20,00+1,8 C
Camomila - Marca D 15,00 13,87 15,00%1,35 C
Camomila - Marca E 15,00 14,18 15,00%1,35 C

* C= Conforme; N/C= Nao Conforme

Fonte: Elaborado pelo autor, 2019.



29

5.3 VERIFICACAO DA PRESENCA DE MATERIAIS ESTRANHOS

As amostras de ch&d de hibisco ndo apresentaram presenca de matérias
estranho. Para as demais amostras, pode-se observar a presenca de materiais
estranhos como pedras, outras sementes, insetos, larvas, galhos de outras plantas, e
até mesmo fungo (em uma amostra de funcho). As impurezas encontradas em cada
amostra, podem ser observadas na Tabela 4.

Os chés vegetais apresentam, frequentemente, matérias estranhas que podem
ser da propria planta, como partes da planta diferentes da padronizada, fragmentos
de outras plantas, como gramineas e ervas daninhas, bem como materiais de outra
origem, como insetos, areia ou terra, mesmo quando cultivadas e tratadas
adequadamente. De maneira geral, o percentual maximo permitido de matéria
estranha é 2% (m/m) (BRASIL, 2014).

Tabela 4. Impurezas encontradas nas amostras de chas

Amostra Impurezas
Endro - Marca A Pedras; outras sementes
Endro - Marca B Pedras; outras sementes; besouros
Endro - Marca C Pedras; outras sementes
Endro - Marca D Pedras; outras sementes
Erva doce - Marca A Insetos, madeira; outras sementes
Erva doce - Marca B Madeira
Erva doce - Marca D Insetos; sujeiras
Erva doce - Marca E Sementes desuniformes; outras sementes
Amora Branca - Marca A Galhos, caule com machas; folhas
Amora Branca - Marca B Galhos, caule com machas; folhas
Amora Branca - Marca F Galhos, caule com machas; folhas
Amora Branca - Marca G Galhos, caule com machas; folhas

Hibisco - Marca A -
Hibisco - Marca B -
Hibisco - Marca C -
Hibisco - Marca D -

Funcho - Marca A Impurezas; outras sementes

Funcho - Marca B Impurezas; outras sementes

Funcho - Marca C Sementes com fungos

Funcho - Marca D Impurezas; outras sementes
Camomila - Marca A Pedacos de insetos; particulas de areia
Camomila - Marca B Larvas; besouro; mosca; ovos de insetos
Camomila - Marca D Larvas; besouro; mosca; ovos de insetos
Camomila - Marca E Larvas; besouro; mosca; ovos de insetos

Fonte: Elaborado pelo Autor, 2019.
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A presenca de fragmentos de pedras pode ser observada na Figura 5, bem

como a presenca de um material estranho na Figura 6.

Figura 5. Presenca de pedras nas amostras.

Fonte: Autor, 2019.

Figura 6. Presenca de material estranho.

Fonte: Autor, 2019.

Na Figura 7, pode-se observar a presenca de insetos, e na Figura 8 a presenca
de larvas, quais podem interferir no peso da amostra.



Figura 7. Presenca de insetos em amostras de chas.

Fonte: Autor, 2019.

Figura 8. Presenca de larvas em amostras de chas.

Fonte: Autor, 2019.
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Conforme mencionado, também foi presenciado uma amostra de funcho
totalmente comprometida visualmente por caruncho/fungos (Figura 9). Deve-se ter um
grande cuidado nestas situacdes, pois se houver de fato a contaminacéo fangica, os
mesmos podem levar a destruicdo, alteracdo dos principios ativos e ocasionar a
producdo de substancias toxicas como as aflatoxinas nos chas (OLIVEIRA et al.,
1991). Como os fungos podem ser dispersos pelo ar atmosférico, pode ocorrer
contaminacdo das plantas, antes e apdés sua colheita, como também durante o
processamento (LACAZ et al., 2002).

Desta forma, deve-se atentar as condi¢cbes inadequadas de qualidade da
matéria prima, processamento, distribuicdo, armazenamento e comercializacdo

destes chas.

e o P |

S AR S 0 .
Fonte: Autor, 2019.
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Foi evidenciado o comprometimento de uma embalagem de cha de camomila,
onde apos abertura da amostra, contatou-se insetos vivos junto ao conteudo (Figura
10). Também, pode-se observar a presenca de pedacos de madeira/caules em
amostras (Figura 11), e uma amostra em boas condi¢Ges de amora branca, ou seja,

sem a presenca de substancias estranhas (Figura 12).

Figura 10. Embalagem de ch& comprometida.

. )

Fonte: Autor, 2019.

Figura 11. Madeiras em amostras de chas.
|

Fonte: Autor, 2019.
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Figura 12. Folha de amora branca.

el

Fonte: Autor, 2019.

Segundo a Farmacopeia Brasileira 5° Edicdo (BRASIL/ANVISA, 2010), a
determinacao de material estranho deve ser no maximo 2%. As analises demostraram
gue os resultados variaram de 0,00% a 2,31% de impurezas, excepcional um caso de
100% para amostra de funcho totalmente comprometida com a presenca de fungos
(Tabela 5). Também foram encontrados residuos minerais, além de partes de outras

espécies vegetais, possivelmente decorrentes de contaminacao cruzada.

Tabela 5. Percentual de impurezas por amostras de cha

Amostra Teor de impurezas (%)

Endro - Marca A 0,15
Endro - Marca B 0,28
Endro - Marca C 0,87
Endro - Marca D 0,50
Erva doce - Marca A 0,84
Erva doce - Marca B 0,89
Erva doce - Marca D 0,78
Erva doce - Marca E 0,42
Amora Branca - Marca A 0,11
Amora Branca - Marca B 0,21
Amora Branca - Marca F 0,14
Amora Branca - Marca G 0,53
Hibisco - Marca A 0,00
Hibisco - Marca B 0,00
Hibisco - Marca C 0,00
Hibisco - Marca D 0,00
Funcho - Marca A 0,20
Funcho - Marca B 0,26

Funcho - Marca C 100,00
Funcho - Marca D 2,31
Camomila - Marca A 0,38
Camomila - Marca B 0,62
Camomila - Marca D 1,22
Camomila - Marca E 0,51

Fonte: Elaborado pelo Autor, 2019.
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De maneira geral, 91,67% das amostras apresentaram grau de impureza de
acordo com a legislacdo, sendo apenas 8,33% das amostras comprometidas por

Impurezas.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Todas as amostras de chas, das diferentes marcas comerciais apresentaram
alguma inconformidade, dentro das analises realizadas. Percebeu-se que as
irregularidades nas amostras avaliadas podem ser decorrentes de falhas no processo
de producao e auséncia de controle de qualidade. Além disso, a comercializacdo de
chas que ndo cumprem os requisitos de qualidade exigidos pela legislacdo evidencia
a necessidade de inspe¢Bes mais frequentes por parte da Vigilancia Sanitaria as
empresas fornecedoras destes produtos.

Embora a legislacdo permita uma margem aceitavel com presenca de materiais
estranhos, o fato de ter se encontrado insetos, fragmentos de pedras, entre outros,
ressalta a necessidade de maior rigidez quanto aos critérios de qualidade de um
produto, neste caso, 0s chas. O publico consumidor deve ter a garantia de que ira
adquirir um produto de boa procedéncia e que ndo cause efeitos contraditorios ao
almejado.

Esses erros podem e devem ser evitados, afim de garantir maior seguranca ao
consumidor ja que a procura de chas pela populacdo é muito grande. Visto esses
produtos estarem disponiveis no comércio, com facil acesso, e poderem ser
adquiridos sem a necessidade de prescricdo médica, além de grande parte dos
consumidores usarem esse produto como uma terapia complementar aos cuidados

com a saude, a garantia de controle da qualidade se faz de suma importancia.
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