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_ GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS
GERENCIA DE AVALIAGAO DE RISCOS E EFICACIA

PARECER N2 0314753/24-2

Parecer Publico de aprovacao da seguranca do Extrato de Tagetes erecta para uso em
suplementos alimentares destinados a individuos acima de 19 anos, exceto gestantes e
lactantes.

Este parecer baseou-se na documentacao técnico-cientifica apresentada por Amway do Brasil Ltda
/CNPJ: 58473398/0001-63 para a peticao de avaliacao de seguranca de uso do Extrato da Flor de
Tagetes erecta, marca Lutemax 2020®, para uso em suplementos alimentares destinado a individuos
acima de 19 anos de idade, exceto gestantes e lactantes segundo as diretrizes da RDC n? 839, 14 de
dezembro, de 2023.

Cddigo e Assunto de Peticdo: 4109
NUmero do Processo: 25351.310973/2022-19
NUmero do Expediente: 4570054/22-6

1. Sumario das informacodes para identificacao e caracterizacdao do novo alimento ou novo
ingrediente

A requerente informa que o Extrato da Flor de Tagetes erecta, marca Lutemax 2020® é obtido apds a
extracao das flores de Tagetes erecta com hexano, saponificacao para obtencdo dos cristais de xantofilas,
lavagem, filtracao e subsequente purificacao.

Para este ingrediente foram aprovadas as especificacées do fabricante OmniActive Heatlh Technologies
Ltd.

Foram apresentados certificados de anélise para 5 lotes do Lutemax 2020® comprovando que atende
a especificagao.

As informacdes fornecidas sobre a especificacdo e o processo de producao nao levantam
preocupagdes de seguranca.

2. Sintese da avaliacao de risco

O requerente solicitou o uso do ingrediente como fonte de luteina e zeaxantina indicadas para individuos a
partir de 19 anos de idade, exceto gestante e lactantes, para suplementar no maximo 20 mg de luteina e 3
mg de zeaxantina por dia, quantidades essas ja autorizadas na Instrucdo Normativa 28/18.
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Os pesquisadores Ravikrishnan et al (2011) realizaram estudos toxicoldgicos com o ingrediente especifico objeto desta peticdo
- 0 Lutemax 2020. Além do ensaio de mutagenicidade, os autores realizaram estudo de toxicidade aguda e subcronica deste.
No estudo subcrénico, um grupo de ratos Wistar (composto por 10 individuos por sexo e grupo) recebeu doses do novo
ingrediente via gavagem, sendo administradas quantidades de 0, 4.0, 40 ou 400 mg por quilograma de peso corporal por dia,
ao longo de um periodo de 90 dias. Em comparacdo com o grupo controle, a administracdo do Extrato da flor de Tagetes
erecta, comercializado como LutemaxTM 2020, nao apresentou quaisquer alteracdes clinicamente relevantes em termos de
sinais clinicos, exames oftalmoldgicos, pesos corporais, ganho de peso, consumo alimentar ou peso dos drgaos. Além disso,
ndo foram observados efeitos toxicolégicos de importancia nos parametros de analise de urina, hematologia ou bioquimica,
tanto ao final do estudo quanto durante o periodo de recuperacdo. A avaliacdo necroscépica ao final do estudo nao revelou
descobertas macroscépicas ou histopatoldgicas relacionadas a administracdo do novo ingrediente pela OmniActive Health
Technologies Ltd. Conforme antecipado, os resultados do estudo concordam com os achados de Ravikrishnan et al. (2011),
que estabeleceram que a dose sem efeito adverso observado (NOAEL) para o Extrato da flor de Tagetes erecta, na forma do
LutemaxTM 2020, correspondeu a dose méxima testada de 400 ma/ka/ pc.c.por dia.

Os pesquisadores Ravikrishnan et al (2011) realizaram estudos de seguranca com o Lutemax 2020®,
incluindo ensaio de mutagenicidde com Salmonella typhimurium e nao encontraram qualquer risco ou sinal
de genotoxicidade que pudessem ser associados ao uso do concentrado de xantofilas.

O requerente também citou o estudo de Wang et al (2006), com doses mais altas do extrato de tagetes
erecta para realizar o teste de Ames padrao com as concentracoes de 334, 668 e 1335 pg/placa, na presenca
e na auséncia de ativacdo metabdlica (mistura S9). Nao houve sinais de mutagenicidade nas doses testadas.
Nesse estudo, foram examinados os efeitos mutagénicos e antimutagénicos usando o teste padrdo de Ames.
A clastogenicidade e a anticlastogenicidade da luteina foram avaliadas por meio de um teste de aberracdes
cromossdmicas em células de ovério de hamster chinés (CHO). A conclusao desse estudo é de que a luteina
apresentou resultados negativos em ambos os testes, sugerindo que é potencialmente segura para ser
utilizada em suplementos alimentares em doses elevadas. Os efeitos protetores da luteina contra mutacées e
danos cromossémicos induzidos por mutagénicos e compostos clastogénicos neste estudo também sugerem
que a luteina ndo é apenas segura, mas pode potencialmente ajudar a reduzir os riscos de doencas cronicas
em seres humanos.

Ensaio de genotoxicidade conforme diretriz OECD 471 - mutacao reversa foi realizado com um extrato de
tagetes erecta utilizando Salmonella typhimium TA1535, TA 1537, TA100 e TA98, bem como Escherichia coli
WP2urvA (EFSA/FEEDAP, 2019). Na mesma avaliacdo do EFSA foi realizado o teste de micronucleo feito in
vitro com culturas de linfécitos periféricos humanos, na auséncia e presenca de ativacao metabdlica (mistura
S9), de acordo com as diretrizes OECD 487, que conclui que o extrato de Tagetes erecta é seguro.

3. Sintese da Avaliacao de eficacia

Nao se aplica.

4. Conclusao da Anvisa

Os dados e a evidéncia cientifica apresentados ndo sugerem preocupacbes gquanto a seguranca do
Extrato de Tagetes Erecta marca Lutemax 2020 ® nas condicdes e nos niveis de uso propostos. Dessa
forma, considerando a documentacdo técnica apresentada, conclui-se que o processo especificado
atende aos dispositivos legais da RDC 839/23.

4.1. Condicoes de aprovacao:

¢ Nome do novo alimento ou novo ingrediente: Extrato da Flor de Tagetes erecta

Fonte de obtencgao: extracao das flores de Tagetes erecta com hexano, saponificacao para obtencao dos
cristais de xantofilas, lavagem, filtracao e subsequente purificacao.

Fabricante: OmniActive Heatlh Technologies Ltd

Especificacao aprovada para o ingrediente: especificacdo prépria do fabricante - Quadro 1
Finalidade de uso: fonte de zeaxantina e luteina

Populacao alvo: Adultos acima de 19 anos. Exceto gestantes e lactantes.

Condigbes de uso: uso oral em suplemento alimentar

Os alimentos adicionados do Extrato de Tagetes erecta devem cumprir aos requisitos sanitdrios
necessarios para sua regularizacdo, em atendimento ao art. 10 da Resolucdo RDC n? 839 de 14
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de dezembro de 2023.

Os alimentos adicionados do EXTRATO DA FLOR DE TAGETES ERECTA devem cumprir aos requisitos sanitarios
necessarios para sua regularizacdo, em atendimento ao art. 10 da Resolugcdo RDC n2 839 de 14 de dezembro de
2023.

Os novos alimentos e novos ingredientes aprovados para uso em produtos sob competéncia do
Ministério da Agricultura e Pecudria devem atender aos requisitos sanitdrios necessarios para sua
regularizacao estabelecidos nas normas deste érgao.

A requerente deve atender a legislacdo aplicdvel no que se refere aos limites de contaminantes,
padrdes microbioldgicos, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e requisitos especificos do
regulamento técnico da(s) categoria(s) do(s) produto(s). Os ingredientes com finalidade
exclusivamente industrial podem utilizar aditivos e coadjuvantes previstos no respectivo regulamento
técnico correspondente ao produto final, nos limites e funcdes autorizados no regulamento.

A ANVISA pode rever este parecer frente a novas evidéncias que sugiram que o Extrato da flor de
Tagetes erecta representa um risco significativo para uso como alimento ou ingrediente alimentar.

A aprovacao para uso do ingrediente na categoria de suplemento alimentar estd condicionada a
atualizacdo da lista positiva da Instrucao Normativa 28/18 conforme Art. 9° da RDC 839/2023.
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