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“11 Deus disse: “Produza a terra plantas,
ervas que contenham sementes e arvores
frutiferas que deem frutos segundo a sua
especie e o fruto contenha a sua semente”.
E assim foi feito.

12 A terra produziu plantas, ervas que
contém semente segundo a sua espécie, e
arvores que produzem fruto segundo a sua
especie. E Deus viu que tudo era bom.”

(Livro do Génesis 1, 11- 12)



Resumo

Este estudo avaliou a qualidade do boldo comercializado no Brasil, com o objetivo de
gerar conhecimentos técnicos sobre o controle de qualidade de plantas medicinais. A
pesquisa buscou identificar se os produtos disponiveis no mercado atendem as diretrizes
estabelecidas pelos 6rgdos governamentais responsaveis pela vigilancia sanitaria, em
especial a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e pelas normas da
Farmacopeia Brasileira. Além de contribuir para a seguranca dos consumidores, 0S
resultados podem subsidiar a formulacdo de politicas puablicas e diretrizes
regulamentadoras voltadas para a comercializacdo de drogas vegetais, com énfase em
aspectos de rotulagem e controle de qualidade. O estudo adotou uma abordagem
qualitativa descritiva, baseada em pesquisa de campo e analise laboratorial. Os
resultados revelaram que duas das marcas avaliadas ndo atendem aos padrdes exigidos,
evidenciando fragilidades na cadeia produtiva e comercializacdo do produto. Assim,
este trabalho contribui para o esclarecimento de lacunas ainda presentes nas préaticas de
rotulagem e controle de qualidade de fitoterapicos, reforcando a necessidade de maior
rigor na aplicagdo das diretrizes sanitarias nacionais.

Resumen

Este estudio evalu6 la calidad del boldo comercializado en Brasil, con el objetivo de
generar conocimiento técnico sobre el control de calidad de plantas medicinales. La
investigacion busco identificar si los productos disponibles en el mercado atienden a las
directrices establecidas por los 6rganos gubernamentales responsables de la vigilancia
sanitaria, especialmente la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), y a las
normas de la Farmacopea Brasilefia. Ademas de contribuir a la seguridad del
consumidor, los resultados pueden apoyar la formulacion de politicas puablicas y
directrices regulatorias dirigidas a la comercializacion de medicamentos herbarios, con
énfasis en aspectos de etiquetado y control de calidad. El estudio adopté un enfoque
cualitativo descriptivo, basado en investigacion de campo y andlisis de laboratorio. Los
resultados revelaron que dos de las marcas evaluadas no cumplen con los estandares
requeridos, destacando debilidades en la cadena productiva y comercializacion del
producto. Asi, este trabajo contribuye a esclarecer lagunas aun presentes en las practicas
de etiquetado y control de calidad de los medicamentos herbarios, reforzando la
necesidad de un mayor rigor en la aplicacion de las directrices sanitarias nacionales.
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1

INTRODUCAO

A utilizacdo de espécies vegetais no tratamento de enfermidades remonta as
praticas mais antigas da civilizagdo humana (Al Mansour, 2015; Ribeiro, 2018; Santos
et al., 2019). A relacdo entre 0 homem e as plantas € amplamente evidenciada pelos
variados usos dos recursos vegetais, que abrangem desde a alimentagdo até finalidades
medicinais (Giraldi; Hanazaki, 2010; Zardo et al., 2016). O comércio global de chas
fitoterapicos tem apresentado um crescimento significativo, impulsionado pela busca
por alternativas naturais e saudaveis. De acordo com o Instituto Escolhas (2024), o
mercado global de fitoterapicos foi avaliado em US$ 216,4 bilhdes em 2023. Na Asia,
especialmente na China, Jap3o e india, o consumo de chas como o verde, jasmim e chai
é profundamente enraizado na cultura e na medicina tradicional, sendo parte integrante

da dieta diéria.

O uso de fitoterapicos no continente africano é essencial para cerca de 80% da
populacéo, que recorre a medicina tradicional no tratamento de diversas doengas, como
malaria, infec¢bes e disturbios gastrointestinais (Sofowora et al., 2013; OMS, 2023).
Apesar de sua relevancia, desafios relacionados a padronizacdo, comprovacao cientifica
e regulamentacdo ainda persistem (Okigbo & Mmeka, 2006). Iniciativas vem sendo
desde o comeco deste século desenvolvidas para integrar esses tratamentos aos sistemas
de satde formal (Willcox & Bodeker, 2004), entretanto ainda ha muito a se alcancar
(OMS, 2023).

Na Europa, paises como Alemanha e Reino Unido destacam-se no consumo de
chas fitoterapicos, como camomila, horteld e erva-doce, valorizados por suas
propriedades relaxantes e digestivas. Segundo Matsuda (2006), 50% dos europeus
fazem uso de fitoterapicos. Na América do Norte, especialmente nos Estados Unidos e
Canada, ha uma crescente popularidade de chas funcionais, como gengibre e equinacea,

motivada pela busca por alternativas naturais para fortalecer o sistema imunolégico.

Ao comparar 0s continentes, observa-se que a Asia lidera tanto na producéo

quanto no consumo de chas fitoterapicos, com um uso profundamente enraizado na
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cultura e na medicina tradicional. Na Europa e América do Norte, 0 consumo é mais
associado ao bem-estar e a saude preventiva, refletindo tendéncias de mercado voltadas
ao lifestyle saudavel. J& na América Latina, o uso de chas fitoterapicos é amplamente
baseado em tradi¢des populares, com destaque para 0 mate na Argentina e Uruguai e 0
cha de boldo no Brasil e Chile. Essa diversidade no consumo reflete ndo apenas as
preferéncias culturais, mas também a forma como cada continente integra as

propriedades terapéuticas das plantas em sua dieta alimentar.

O mercado de chés naturais no Brasil é bastante diversificado, onde as regides
Sul e Sudeste séo as que mais consomem esses produtos processados ou néo, in natura
ou secos, organicos e/ou biodinamicos, especialmente nas grandes cidades. Entretanto, o
Brasil também exporta uma quantidade significativa de chas, como a erva-mate e outros
chas regionais, para paises como Argentina, Alemanha e Estados Unidos, além de
paises asiaticos, onde a cultura do cha esta profundamente enraizada. A crescente
popularidade dos chas naturais no mercado internacional reflete um movimento global
de valorizacdo a salde e bem-estar, com consumidores cada vez mais conscientes dos
beneficios dessas infusbes para a prevencéo e tratamento de doencas e promogao de um

estilo de vida saudavel (Torres, 2022).

A regulamentacdo dos chas naturais, tanto no Brasil quanto no mercado
internacional, é crucial para garantir a qualidade e seguranca dos produtos. No Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabelece diretrizes rigorosas
para a comercializacdo de chas, incluindo a fiscalizacdo da origem das plantas, a
garantia de que ndo contenham substancias toxicas e a conformidade com as normas de
rotulagem. No cenario internacional, paises como os Estados Unidos e membros da
Unido Europeia possuem legislacbes especificas para o controle de produtos
alimenticios e fitoterapicos, incluindo chas, que visam garantir que os consumidores
adquiram produtos seguros e eficazes. Além disso, a certificacdo organica e os selos de
qualidade, como o selo Fair Trade, tém se tornado cada vez mais importantes para a
confianca do consumidor, impulsionando o comércio sustentavel dos chas naturais
(FIOCRUZ, 2023).

Nesse contexto, a bioeconomia emerge como um modelo econémico relevante,
ao utilizar recursos bioldgicos renovaveis para a producdo de bens e servigos,
promovendo o desenvolvimento sustentavel. Ela abrange diversos setores, como a

agricultura, a biotecnologia e a gestdo ambiental, e busca agregar valor as cadeias
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produtivas baseadas em recursos naturais. No contexto da comercializacdo de chas
naturais, a bioeconomia desempenha um papel essencial ao fomentar a exploracédo
sustentavel de plantas com propriedades terapéuticas, além de promover a inovagdo em

processos de producéo e certificacdo, aumentando a competitividade no mercado global.

No Brasil, o comércio de chas naturais € uma préatica tradicional que,
impulsionada pela crescente demanda por produtos organicos e naturais, tem expandido
significativamente tanto no mercado interno quanto no externo (Costa et al., 2017). Esse
crescimento é favorecido pela bioeconomia, que encontra no pais um ambiente propicio

gracas a vasta biodiversidade e a abundancia de recursos naturais.

O pais se destaca na producdo de biocombustiveis, especialmente etanol de
cana-de-acgucar e biodiesel, além de liderar pesquisas em biotecnologia aplicada ao setor
agropecuério e florestal. A Amazénia desponta como um dos principais focos de
desenvolvimento da bioeconomia nacional, com iniciativas voltadas para 0 uso
sustentavel da sociobiodiversidade, incluindo a exploracdo responsavel de produtos

florestais ndo madeireiros, como Gleos essenciais, frutos e resinas (Giatti et al, 2021).

De acordo com o Conselho Brasileiro de Fitoterapia (COBRAFITO), Fitoterapia
é a utilizacdo de plantas medicinais in natura ou secas, plantadas de forma tradicional,
organica e/ou biodinamica, apresentadas como drogas vegetais ou drogas derivadas
vegetais, nas suas diferentes formas farmacéuticas, sem a utilizacdo de substancias
ativas isoladas e preparadas de acordo com experiéncias populares tradicionais ou

métodos modernos cientificos.

Entre os usos populares na fitoterapia, se destaca o cha de “boldo”, Peumus
boldus Molina (Monimiaceae), conhecido como "boldo™ ou "boldo-do-Chile" no Brasil,
0 qual é nativo das regides montanhosas do Chile (Matos, 1998; Barbosa et al., 2001).
Também chamado de malva santa, malva amarga e boldo de jardim, é frequentemente
confundido com o falso boldo (Plectranthus barbatus Andr.), apesar de ser o verdadeiro
boldo.

No Brasil, dentre outros boldos mais usados estdo P. boldus, P. barbatus e o
boldo baiano (Vernonia condensata Baker) (Furlan, 1999; Morais et al., 2005; Agra et
al., 2007, 2008). As folhas de P. boldus contém alcaloides, compostos fenolicos
(flavonoides e acidos fendlicos) e Oleos essenciais, responsaveis por seus efeitos

bioldgicos (Otero, 2022). Seus 6leos essenciais incluem ascaridol, cineol, ésteres,
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aldeidos, cetonas, hidrocarbonetos, além de alcaloides como boldina e isoboldina,
glicosideos e flavonoides (Souza, 2021). Os principais compostos sd0 monoterpenos,
monoterpenos oxigenados e compostos aromaticos, como pineno, terpineno, limoneno,
linalol e cineol (Elisabetsky, 2001).

Em estudo com camundongos, Kang et al. (1998) observaram que a boldina de
P. boldus blogueia a juncdo neuromuscular por interacdo com o receptor nicotinico da
acetilcolina. Almeida et al. (2000) relataram efeitos teratogénicos e abortivos em ratas
prenhas tratadas com extrato hidroetanolico de P. boldus. Em ratos machos, o uso
continuo elevou os niveis de colesterol e transaminases, enquanto reduziu bilirrubina
total, glicose e ureia apds 30 dias. Esses achados sugerem cautela no uso prolongado,

especialmente na gestacao.

Na regido amazonica, € comum encontrar a venda indiscriminada de folhas de
"boldo" destinadas a preparacdo de chas em supermercados, pequenos comércios, lojas
especializadas em produtos naturais e feiras livres. Contudo, grande parte desses
produtos nao especifica a espécie do "boldo" presente, contrariando as normas
estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Embora
amplamente difundido como tratamento para doengas hepaticas, o uso do "boldo™ pode
apresentar sérios riscos a salde quando administrado de forma inadequada (Pereira et
al.,2021).

Um dos principais fatores que contribuem para o uso indevido dessa espécie é a
dificuldade em identificar corretamente a espécie adequada para fins medicinais,
especialmente entre os produtos disponiveis no mercado. Esse problema € agravado pela
escassez ou, em muitos casos, pela completa auséncia de informacGes detalhadas e
precisas nas embalagens dos fitoterapicos comercializados. Segundo a regulamentacéo
vigente, as embalagens de fitoterapicos devem conter, obrigatoriamente, o nimero de
registro, o nome do responsavel técnico pelo medicamento, os dados da empresa
responsavel, a identificacdo cientifica da planta medicinal (n&o apenas o nome popular)
e evitar o uso da palavra “natural”, que pode transmitir a falsa ideia de auséncia de

efeitos colaterais (Brasil, 2009).

A comercializag¢do do cha de boldo na Amazonia paraense é arriscada devido ao
uso indiscriminado do nome para diferentes espécies, sem identificagdo cientifica.
Apenas Peumus boldus Molina, o boldo-do-Chile, possui comprovacao cientifica para

tratar disturbios hepaticos, colelitiase, além de propriedades diuréticas e anti-
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inflamatérias (Matos, 1998). No entanto, como ndo é cultivado no Brasil, €
frequentemente confundido com outras espécies, como o boldo-baiano (Vernonia
condensata), o boldo-brasileiro (Plectranthus barbatus), o boldo-de-moita
(Plectranthus amboinicus) e o boldinho (Plectranthus neochilus). Assim, é necessario
investigar a comercializagdo na regido para avaliar o controle de qualidade e a
conformidade com as regulamentacGes fitoterapicas, visando a seguranca dos

consumidores.

Nesse contexto, este trabalho realizou um estudo sobre o controle de qualidade
dos chés de boldo comercializados na cidade de Castanhal, localizada na Amaz6nia
paraense. A pesquisa contribue para a melhoria da manipulacdo de fitoterapicos, e a
salde coletiva na regido amazoOnica. Assim, o estudo partiu da seguinte questdo
norteadora: Os “chas de boldo” disponiveis no mercado da cidade de Castanhal
(Pa) atendem as exigéncias do padréo de qualidade ? Desse modo, 0 pressuposto que
norteia a pesquisa se baseia na seguinte afirmativa: O cha de boldo disponivel no
mercado da cidade de Castanhal apresenta inadequacdes em suas caracteristicas
organolépticas e fisico-quimicas, bem como em aspectos relacionados ao
processamento e armazenamento, que pode comprometer os padrdes de qualidade

esperados para o produto.
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2

FUNDAMENTACAO TEORICA

Nas Ultimas décadas do século XX e no inicio do século XXI, grandes
transformacbes nos ambitos politico, social e econémico globais destacaram a
emergéncia do paradigma ambiental. Nesse periodo, 0s movimentos de conscientiza¢do
e preservacdo dos recursos naturais ganharam protagonismo, impulsionados por
discursos globais em defesa do meio ambiente, amplamente difundidos em conferéncias
internacionais. Essas discussdes reforcaram a necessidade de combater a degradacéo
antropica da biodiversidade, dos ecossistemas e das florestas tropicais, especialmente a
Amaz6nia, reconhecida como a regido de maior diversidade biolégica do planeta
(Zapata-Rios et al, 2021).

Estima-se que cerca de 390 mil espécies de plantas sejam conhecidas no mundo
(KINUPP et al, 2014). O Brasil, por sua vez, abriga uma das maiores diversidades
bioldgicas do planeta, com aproximadamente 46.097 espécies nativas de plantas (Zappi
et al., 2012). Apesar dessa elevada riqueza, apenas cerca de mil espécies sdo
amplamente utilizadas (FAO, 2018) e, atualmente, aproximadamente 300 espécies sdo
cultivadas para diversas finalidades, como alimentacdo, medicamentos e outros usos
(Reifschneider et al, 2015). Por outro lado, existem espécies que sao comercializadas no
pais tal como a espécie Peumus Boldus Molina, (Monimiaceae) oriunda do Chile, que
faz parte dos usos da populagdo amazonica.

A escolha da espécie Peumus boldus para nosso estudo justifica-se pela
caracteristica peculiar de ser um produto de interesse comercial na regido Amazo6nica muito
utilizado pela populacdo. Na cidade de Castanhal, Para, as folhas de boldo sdo
comercializadas principalmente em forma de chas e amplamente utilizadas na medicina
popular para o tratamento de distarbios hepaticos. Entretanto, grande parte desses
produtos sdo vendidos sem a devida rotulagem que identifique corretamente a espécie
ou que forneca informacgdes sobre sua composicdo quimica, indispensaveis para a

comprovacao das propriedades terapéuticas atribuidas a essas plantas.
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2.1. Histdria e Tradicdo do Uso de Plantas Medicinais

A interacdo entre 0os humanos e 0s vegetais remonta aos primordios da historia
da humanidade, quando a necessidade de autoprotecdo e sobrevivéncia levou homens e
mulheres a utilizarem a flora disponivel para diversas finalidades, como a confec¢éo de
roupas, constru¢cdo de moradias, criacdo de utensilios e, sobretudo, como fonte de

alimentos e medicamentos (Rocha et al, 2015).

Esse convivio estreito com o0 ambiente permitiu & nossa espécie adquirir
conhecimentos sobre o uso medicinal das plantas, principalmente por meio da
observacdo de outros individuos ou animais que consumiam determinadas espécies
vegetais. Essa analise empirica dos resultados, que poderiam ser positivos indicando
beneficios ou melhora na salude ou negativos, quando identificadas toxinas que levavam
a piora ou morte, possibilitou o desenvolvimento de uma rica tradicdo de saberes
medicinais. Esse conhecimento foi essencial para a sobrevivéncia em condicdes

adversas e até mesmo em ambientes inospitos (Rossato et al., 2012).

Esse aprendizado empirico milenar legou a posteridade muitas informacGes
importantes, sobretudo em se tratando das atividades terapéuticas das plantas medicinais
bem sucedidas, que até hoje ajudam na prevencgdo ou tratamento terapéutico de diversas
patologias (BRASIL, 2006a). Esse conhecimento, embora descoberto empiricamente e
ndo sistematico- segundo os preceitos da medicina atual convencional, ndo perde seu
valor, ao contrario, esses achados muitas vezes servem de base a inUmeras pesquisas

cientificas pelo mundo (Jacques; Bortot, 2017).

Em 1978, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) definiu planta medicinal
como “qualquer planta que contenha em seus 0Orgdos substancias que possam ser
utilizadas com finalidade terapéutica, ou que seus precursores sejam utilizados para
semissintese quimico-farmacéutica” (Brasil, 2010). Diversas partes da planta podem ser
utilizadas, como raizes, cascas, folhas, flores, frutos e sementes, variando de acordo

com a finalidade, necessidade e modo de preparo para o uso (Rezende et al, 2002).

As plantas medicinais tém ganhado destaque em varias regides do Brasil e do
mundo, evidenciando sua importancia para a promocdo da saude e preservacdo da
cultura em diferentes povos. Elas possuem a capacidade de produzir uma grande
diversidade de substancias, conhecidas como metabdlitos secundérios (Delbone et

al,2010). Essas substancias sdo produzidas pelas espécies como um sistema de defesa,
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sobrevivéncia e autoprotecdo, sem ligacdo direta com 0s mecanismos vegetativos
primarios, que sao responsaveis pelo crescimento e desenvolvimento vegetal (Pillon et
al, 2020). Muitos desses metabolitos secundarios tém acao terapéutica comprovada em
humanos, sendo utilizados no tratamento de diversas doencas e disturbios.

O exercicio da medicina popular no Brasil evidencia saberes construidos ao
longo do tempo por comunidades tradicionais, 0s quais sdo transmitidos de forma oral e
transgeracional (Oliveira, 2007; Maravai et al., 2011; Pereira et al 2015). Essas
populac6es tém um papel fundamental no manejo e conservagédo das plantas medicinais,
pois a perda da flora, tanto no Brasil quanto no mundo, tem se intensificado (Santos,
2019). Esse destaque é especialmente relevante para as comunidades tradicionais, que
detém conhecimento empirico sobre o uso dessas espécies (Franco et al, 2011; Ribeiro,
2018).

Embora a medicina moderna esteja bem desenvolvida, a OMS estima que quase
85% dos paises em desenvolvimento dependem das plantas medicinais para a atencédo
primaria a sadde (Brasil, 2006; Verdam, 2010; Leite, 2015). Devido a localizacédo
geografica préxima aos tropicos e ao clima Umido, o Brasil possui uma grande
variedade de espécies vegetais com potencial medicinal (Costa et al, 2016). O uso
dessas plantas no Brasil originou-se com os indigenas e foi enriquecido pelas

contribuicdes de africanos e europeus (Leite, 2015).

Na regido amazonica, as comunidades tradicionais detém vasto conhecimento
sobre o uso de plantas medicinais. Contudo, essas praticas enfrentam interferéncias da
medicina ocidental moderna e a falta de interesse das novas geragdes, ameacando a
transmissdo oral desses saberes (Amorozo, 2002). As plantas medicinais sdo de grande
importancia para essas comunidades, contribuindo para o desenvolvimento sustentavel e
melhorando as condigbes de vida dos povos tradicionais, que possuem vasto
conhecimento sobre as espécies e seus usos (Santos, 2019). Por outro lado, segundo
Pilla et al. (2006), “a perda da biodiversidade contribui para o afastamento das pessoas
do contato com a flora, limitando o uso de plantas terapéuticas a ambientes

antropizados”.

E importante destacar que o uso de plantas medicinais também ocorre no ambito
urbano, ja que a pratica de utilizar chas medicinais ndo se restringe as comunidades
rurais ou isoladas (Da Nobrega et al., 2008). As inter-relacdes geograficas, econdmicas

e culturais promovem a troca de saberes entre diferentes grupos sociais, refletindo-se no
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comércio urbano de plantas medicinais (Tresvenzol et al., 2006). No entanto, no Brasil,
ao contrério de paises da Europa, Asia e Estados Unidos, ha poucas estatisticas sobre o
mercado, consumo e costumes relacionados ao uso dessas plantas, apesar da tradicédo

existente (Souza et al., 2012).

O comércio de produtos terapéuticos naturais € uma alternativa econdmica e
acessivel para grande parte da populacdo brasileira, sendo especialmente relevante para
aqueles sem acesso aos servigcos publicos de salude de qualidade. Essa populacéo
frequentemente recorre ao comércio informal de plantas medicinais (Almeida, 2021).
De acordo com Melo et al., “a fitoterapia tem ressurgido como uma 0pgao
medicamentosa bem aceita e acessivel aos povos do mundo e, no caso do Brasil, €
adequada para as necessidades locais de centenas de municipios brasileiros no

atendimento primario a saude” (Melo et al., 2004).

No comércio amazénico, observa-se uma grande quantidade de estabelecimentos
que vendem “produtos naturais”. Esses mercados tradicionais sdo fontes importantes de
informacdes sobre a utilizacdo da fauna e flora nativas ou exdticas da regido (Da
Nobrega et al., 2008). Entretanto, ainda ha falta de fiscalizacdo e padronizacdo quanto
ao armazenamento e comercializa¢do dos produtos, tanto em feiras populares quanto em

supermercados e lojas especializadas (Da Nobrega et al., 2008).

A eficacia dos tratamentos fitoterapicos depende diretamente do manejo e
comercializacdo adequados. Produtos de méa qualidade podem anular sua eficécia e
representar riscos a salde do consumidor. Nesse sentido, Melo et al. enfatizam que “a
fraude e a ma qualidade em fitoterapicos sdo motivos de preocupacdo por parte dos
profissionais da area de salde e da comunidade cientifica, pois interferem na eficacia e

seguranca do produto” (Melo et al., 2004).

Para mitigar esses problemas, organizacdes como a OMS e a ANVISA tém
desenvolvido politicas publicas que promovem o uso racional e seguro das plantas
medicinais. Essas iniciativas buscam ndo apenas beneficiar a salude, mas também
preservar tradicdes culturais milenares, praticas de sustentabilidade e a memdria

biocultural associada a essas espeécies (Toledo, 2005).

2.2. Marcos legais e a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
A Conferéncia Internacional sobre Atencdo Priméaria em Salde, realizada pela

OMS e Unicef em 1978, em Alma-Ata, destacou a necessidade de politicas nacionais
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para integrar a medicina tradicional a atencdo primaria em salde, promovendo o
treinamento de seus praticantes e o0 uso de remédios tradicionais de eficadcia comprovada
(OMS, 1979). Em 1987, a Assembleia Mundial de Salde reforgou essas
recomendac0es, incentivando programas voltados a identificacdo, avaliagdo, preparo e
conservacdo de plantas medicinais, assegurando qualidade e padrdes adequados (OMS,
1987).

Em 1991, a OMS enfatizou a cooperacdo entre medicina tradicional e moderna,
buscando reduzir custos com medicamentos e explorar novos principios terapéuticos a
partir de plantas (OMS, 1991). No periodo de 2002 a 2005, firmou o compromisso de
incorporar a fitoterapia aos sistemas oficiais de saude, reconhecendo sua relevancia para

o desenvolvimento de novas drogas terapéuticas (Calixto, 1997).

Atualmente, o mercado global de produtos naturais movimenta US$ 21,7 bilhdes
(Ferreira et al., 2022). No Brasil, 25% do faturamento da industria farmacéutica em
1996 foi proveniente de medicamentos de origem vegetal, e o0 setor cresceu 10% ao ano,
movimentando US$ 550 milhdes em 2001. Produtos naturais brasileiros sdo exportados
principalmente para os Estados Unidos e Alemanha, sendo identificados como “material

vegetal do Brasil” (Guerra et al., 2001; Knapp, 2001).

O Brasil é signatario da Convencdo sobre Diversidade Bioldgica (CDB), que
visa conservar a biodiversidade, utilizar seus recursos de forma sustentavel e repartir 0s
beneficios oriundos dos recursos genéticos, respeitando os conhecimentos tradicionais
de povos indigenas e comunidades locais. A Lei n° 8.080/90, promulgada em 1990,
reforcou o dever do Estado de garantir a salde publica, promovendo a fitoterapia no
SUS. Iniciativas como o Programa de Pesquisa de Plantas Medicinais (1982)
priorizaram o estudo e a inclusdo de medicamentos fitoterapicos na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (Rename). Em 1991, o Conselho Federal de Medicina
reconheceu a fitoterapia como método terapéutico, exigindo regulamentacdo para

formacao de profissionais. Em 1995, foi instituido o registro de produtos fitoterapicos.

A 10* Conferéncia Nacional de Saude (1996) recomendou a inclusdo da
fitoterapia no SUS, incentivando praticas alternativas e participacdo popular. A Politica
Nacional de Medicamentos (1998) reforcou o apoio a pesquisa e certificacdo de
recursos terapéuticos da flora e fauna brasileiras, promovendo medidas administrativas

para implementar essas diretrizes no setor de salde.
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A Politica Nacional de Praticas Integrativas e Complementares no SUS
(PNPICS), publicada em 2006, propde a incluséo de terapias como plantas medicinais,
fitoterapia, homeopatia, acupuntura e crenoterapia no sistema publico de saude. A
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, integrada a Politica Nacional de Salde,
incentiva o uso de plantas medicinais e medicamentos fitoterapicos, com base em
conhecimentos tradicionais e embasamento cientifico, promovendo geracdo de
emprego, qualificacdo de produtores e estimulo a producéo nacional. Essa politica traz
dentre suas diretrizes para plantas medicinais e fitoterapia a elaboracdo da Relagédo
Nacional de Plantas Medicinais e de Fitoterapicos; e o provimento do acesso a plantas
medicinais e fitoterapicos aos usuarios do SUS.

Em 2006, o Ministério da Satde (MS) publicou a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, Decreto n° 5813, de 22 de junho de 2006, (BRASIL, 2006).
As diretrizes apontaram fortemente para a estruturacdo e fortalecimento das cadeias
produtivas locais, promovendo assim uma diminuicdo da dependéncia estratégica do
Brasil, no setor de medicamentos fitoterapicos. Foram estabelecidas 17 metas para
efetivacdo dessa politica nacional, que sdo:

1. Regulamentar o cultivo, 0 manejo sustentavel, a producdo, a distribuicdo e o uso de
plantas medicinais e fitoterapicos, considerando as experiéncias da sociedade civil nas
suas diferentes formas de organizacao;

2. Promover a formacao técnico-cientifica e capacitagdo no setor de plantas medicinais
e fitoterapicos;

3. Incentivar a formacéo e a capacitacdo de recursos humanos para o desenvolvimento
de pesquisas, tecnologias e inovacdo em plantas medicinais e fitoterapicos;

4. Estabelecer estratégias de comunicacdo para divulgagdo do setor plantas medicinais
e fitoterapicos;

5. Fomentar pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e inovacdo com base na
biodiversidade brasileira, abrangendo espécies vegetais nativas e exoticas adaptadas,
priorizando as necessidades epidemioldgicas da populagéo;

6. Promover a interacdo entre o setor publico e a iniciativa privada, universidades,
centros de pesquisa e organizagdes ndo governamentais na area de plantas medicinais e
desenvolvimento de fitoterapicos;

7. Apoiar a implantacdo de plataformas tecnologicas piloto para o desenvolvimento
integrado de cultivo de plantas medicinais e producéo de fitoterapicos;

8. Incentivar a incorporagéo racional de novas tecnologias no processo de producéo de
plantas medicinais e fitoterapicos;
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9. Garantir e promover a segurancga, a eficacia e a qualidade no acesso a plantas
medicinais e fitoterapicos;

10. Promover e reconhecer as praticas populares de uso de plantas medicinais e
remedios caseiros;

11. Promover a ado¢do de boas préticas de cultivo e manipulacdo de plantas medicinais
e de manipulacéo e producdo de fitoterapicos, segundo legislacdo especifica;

12. Promover o uso sustentdvel da biodiversidade e a reparticdo dos beneficios
derivados do uso dos conhecimentos tradicionais associados e do patriménio genético;

13. Promover a incluséo da agricultura familiar nas cadeias e nos arranjos produtivos
das plantas medicinais, insumos e fitoterapicos;

14. Estimular a producéo de fitoterapicos em escala industrial;

15. Estabelecer uma politica intersetorial para o desenvolvimento socioeconémico na
area de plantas medicinais e fitoterapicos;

16. Incrementar as exportacdes de fitoterapicos e insumos relacionados, priorizando
aqueles de maior valor agregado;

17. Estabelecer mecanismos de incentivo para a insercdo da cadeia produtiva de
fitoterapicos no processo de fortalecimento da industria farmacéutica nacional.

Desde entdo, o Ministério da Saude, por meio da ANVISA e auxiliado por
diversas organizacOes ligadas a fitoterapia desenvolvem variados mecanismos de
melhoramento e ampliacdo do uso de plantas medicinais nas praticas terapéuticas no
Brasil, de maneira que, apesar dos entraves burocraticos, ha um crescimento
significativo de producao de fitoterapicos.

Dentre os fitoterapicos mais populares estdo os chas, essa bebida (seja medicinal
ou alimenticio) é a segunda mais consumida no mundo depois da agua, isso se deve ao
fato de portar compostos bioativos como os flavonoides, catequinas, polifendis,
alcaloides, vitaminas, sais minerais, entre outros, que contribuem para a prevencao e o
tratamento de diversas doencas (FOOD INGREDIENTS BRASIL, 2016). O baixo custo
e o facil acesso sdo fatores preponderantes para o consumo dos mesmos como
substitutos naturais dos medicamentos sintéticos, alopaticos, melhorando a qualidade de
vida de seus usuarios (ZENI et al., 2017).

A utilizacdo desses produtos naturais tornou preocupacao da satde publica, pois
como qualquer outro produto alimentar, o cha esta sujeito a inimeras contaminagdes

(SILVA, 2018). Os agentes contaminantes sao normalmente provenientes do solo, 4gua
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e do ar ou até mesmo pertencer a flora natural de certas plantas, bem como da
contaminacdo secundaria associada as praticas impréprias de cultivo, armazenamento e
processamento (VIEIRA et al., 2017).

As contaminagdes bioquimicas dos chéds podem afetar a qualidade de vida e a
salde da populagdo ((VIEIRA et al., 2017). O aumento crescente da demanda pela
populacdo, a falta de controle do processo de producdo desde a obtencdo da matéria-
prima até o produto acabado e seu acondicionamento, contribuiram, e ainda contribuem,
para a disponibilizacdo de produtos em condigdes inadequadas ao consumo (Hellman et
al, 2017)

Estes, por sua vez, ndo possuem garantia da qualidade e seguranca alimentar,
afetando a saude do consumidor, embora existam legislacdes que estabelecam critérios
para a qualidade e também normas para a producdo e a comercializacdo desses produtos
(GARBIN et al, 2013)

O controle e fiscalizacdo da qualidade dos chas comercializados foram
abordados em varias normativas, como a Portaria n°® 519, de 26 de junho de 1998, que,
embora revogada, forneceu diretrizes sobre a identidade e qualidade de plantas
destinadas a preparacdo de infusbes ou decocgBes (BRASIL, 1998). A Resolucédo
vigente RDC n° 277, de 22 de setembro de 2005, estabelece os parametros técnicos para
café, cevada, cha, erva-mate e produtos sollveis, definindo a identidade e as
caracteristicas minimas de qualidade (BRASIL, 2005a).

Porém, em se tratando da espécie Peumus Boldus Molina, ha a problematica de
duas legislagdes para essa mesma espécie no Brasil, j& que tanto a ANVISA quanto o
INMETRO o reconhecem como produtos comerciais; a primeira como droga vegetal,
produto fitoterapico; a segunda, como produto alimenticio. Nesse sentido, este trabalho
se atentara apenas a primeira definicdo, aprofundando-a e analisando as normas
sanitarias referentes a essa espécie enquanto droga vegetal e as préaticas de
comercializacdo da mesma a partir das normas fitossanitarias de qualidade vigentes no

Brasil.

2.3 Principais normas fitossanitarias para o uso racional das plantas medicinais
segundo a ANVISA

Para obter o registro e/ou notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos, o
produtor necessita seguir 0s requisitos constantes nas seguintes legislacfes vigentes
(ANVISA, 2015):
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e RDC n° 13, de 14/03/2013: Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) para os produtos
tradicionais fitoterapicos. Esta RDC n° 13/13 dispOe sobre as Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos Tradicionais Fitoterapicos e estabelece os requisitos minimos
para padronizar a verificagdo do cumprimento das Boas Préticas de Fabricacdo de
Produtos Tradicionais Fitoterapicos. Adicionalmente, este regulamento delineia os
procedimentos e as praticas que o fabricante deve aplicar para assegurar que as
instalacfes, métodos, processos e sistemas de controles usados para a fabricacdo de
Produtos Tradicionais Fitoterdpicos sejam adequados, de modo a garantir qualidade,
permitindo seu uso seguro.

e RDC n° 26, de 13/05/2014: Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o
registro e a notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

e Instrucdo Normativa (IN) n® 02, de 13/05/2014: Publica a "Lista de medicamentos
fitoterapicos de registro simplificado” e a "Lista de produtos tradicionais fitoterapicos
de registro simplificado”. Posteriormente, foi publicada a IN n° 04/14, que determina a
publicacdo do Guia de orientacdo para registro de Medicamento Fitoterapico e registro e
notificacdo de Produto Tradicional Fitoterapico.

e RDC n° 38, de 18/06/2014: Dispbe sobre a realizacdo de peticBes pos-registro de
medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterdpicos e da outras
providéncias.

e RDC n° 69, de 08/12/2014: Dispde sobre as Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos e estabelece os procedimentos e as praticas que o fabricante deve
aplicar para assegurar que as instalacfes, métodos, processos, sistemas e controles
usados para a fabricagdo de insumos farmacéuticos ativos sejam adequados, de modo a
garantir qualidade e permitir seu uso na elaboragdo de produtos farmacéuticos. O
documento “Posicionamentos da COFID quanto ao registro de fitoterapicos” contém
diversos questionamentos realizados nos Gltimos anos, relacionados a essas legislacdes
vigentes.

Um Guia foi elaborado a partir dos guias orientativos sobre fitoterapicos
publicados pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e pelos 6rgaos reguladores da
Australia (Therapheutic Goods Administration - TGA), do Canada (Heath Canada -
HC) e da Comunidade Europeia (European Medicines Agency - EMA) e compila os
diversos documentos publicados e toda a experiéncia adquirida pela ANVISA,

necessarios para o registro e a notificacdo de fitoterpicos.
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Dentre as questdes tratadas nesse guia, podemos encontram-se critérios para se
definir a classificacdo de uma substancia quimica ou extrato vegetal como excipiente ou
ativo em formulacdes de fitoterapicos, validagdo de produto final quando existe
metodologia analitica farmacopeica para o derivado de droga vegetal, ou vice-versa,
qualificacdo do padrdo secundario e orientagbes sobre produtos tradicionais

fitoterapicos.
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3

METODOLOGIA DA PESQUISA

3.1 Locus de estudo

O estudo foi realizado na area do comércio da cidade de Castanhal (Figura 1A,
1B), Nordeste do Estado do Par4, que fica localizada a 68 km de Belém. Nesse
contexto, observa-se que, apesar do processo dinamico de urbanizacdo ao longo dos
anos, a cidade ainda preserva uma relacdo ancestral com as praticas e interacdes com o
meio ambiente local, especialmente no uso de remédios naturais disponiveis no centro
comercial. Castanhal é uma cidade de grande importancia, pois sua localizacdo
estratégica estabelece conexdes com outros municipios que tém acesso a capital.

A primeira parte da analise de dados foi desenvolvida no Laboratério de
Educacdo, Meio Ambiente e Saude (LEMAS) da Universidade Federal do Para,
Campus de Braganca, e posteriormente no Laboratorio de Higiene e Producdo de
Alimentos na UFPA de Castanhal.

PARA CASTANHAL

2 Bases Catogrificas: |BGL 2017
. Smwtema de Coordenadas Gaogratcas
7 DATUM: SIRGAS 2000

Figura 1A. Localizacdo da cidade de Castanhal-Parg, Brasil.
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Figura 1B. Imagem da Area comercial da cidade de Castanhal

A pesquisa adotou uma abordagem qualiquantitativa, compreendida como uma
estratégia metodoldgica que articula elementos da pesquisa qualitativa e quantitativa,
buscando uma compreensdo mais aprofundada a respeito do fenébmeno pesquisado.
Segundo Creswell (2010), essa abordagem permite integrar dados numéricos as
narrativas, favorecendo tanto a interpretacdo de resultados e a compreensdo das
complexidades sociais e culturais que envolvem o objeto de estudo. A perspectiva
guantitativa, nesse contexto, oferece o suporte estatistico necessario para a analise de
varidveis mensuraveis, possibilitando identificar padrdes e relacdes entre dados
objetivos. Por outro lado, a dimensdo qualitativa valoriza a subjetividade, a
interpretacdo e o olhar sensivel do pesquisador, que constroi sentidos a partir do

contexto observado.

3.2 Amostragem
A amostragem foi realizada através da pesquisa de campo, com base na
identificacdo de lotes de produtos comercializados sob a denominacdo popular de
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“boldo” em supermercados da cidade de Castanhal (PA). Para o delineamento amostral,
adotou-se a Resolucdo RDC n° 331/2019 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(ANVISA), que recomenda a coleta de até cinco amostras aleatorias por lote (5%),
especialmente para lotes classificados como pequenos com até 100 unidades.

Cada lote encontrado nas prateleiras continha entre 30 e 40 pacotes de chas,
sendo, por esse motivo, classificados como lotes de pequeno porte. Para garantir a
representatividade da analise, foi adotado um critério de amostragem aleatoria
correspondente a aproximadamente 10% a 13% do total de unidades por lote. Foram
identificados quatro lotes distintos, correspondentes a quatro marcas diferentes (Lote A:
30 unidades; Lote B: 35; Lote C: 40; Lote D: 40). De cada lote, foram coletadas 4
amostras, totalizando 16 unidades analisadas (n = 16), com o objetivo de assegurar uma
representacdo equilibrada entre os grupos avaliados de 10% dos produtos.

Esse procedimento segue padrdes metodoldgicos amplamente utilizados em
estudos de controle de qualidade, permitindo que uma fracdo represente de forma
confiavel, as caracteristicas do lote completo. Nos casos em que as embalagens nédo
apresentavam a identificacdo explicita do lote de fabricagdo, foi atribuida uma
codificacdo interna as amostras, garantindo a rastreabilidade e a organizacdo das etapas
analiticas subsequentes. Todas as amostras foram devidamente etiquetadas com
informacgdes como marca, local de aquisicdo, nimero do lote (ou codigo atribuido) e
data da coleta. Em seguida, foram encaminhadas ao Laboratério de Educacgdo, Meio
Ambiente e Saude (LEMAS/UFPA), onde se iniciaram as analises laboratoriais iniciais.

Na primeira etapa, foi realizada a analise de rotulagem dos produtos, com 0
objetivo de verificar a presenca e a conformidade das informac@es exigidas pelos 6rgéos
reguladores. Foram avaliados itens como denominacgdo do produto, nome cientifico da
espécie vegetal, data de validade, origem e identificacdo do fabricante. Na sequéncia,
procedeu-se a identificacdo botanica do material vegetal presente nas embalagens. Essa
anélise baseou-se na comparagdo morfolégica com registros do banco de dados do
LEMAS, além da consulta a base taxondomica atualizada do World Flora Online

(www.worldfloraonline.org), garantindo a verificacdo e validacdo dos nomes cientificos

das espécies comercializadas como “boldo”.

Concluidas as andlises preliminares, as amostras foram encaminhadas ao
Laboratorio de Higiene e Producdo de Alimentos da UFPA, no Campus Universitario de
Castanhal, onde foram realizadas analises microbiologicas para identificacdo de fungos

e bactérias do grupo Enterobacteriaceae.


http://www.worldfloraonline.org/

27

3.3 Analise de rotulagem

Para a andlise dos rotulos das diferentes marcas comercializadas, foram
verificadas as conformidades com os critérios estabelecidos pelas normas da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), especificamente a Resolucdo RDC n°
259/2002, que trata da rotulagem de alimentos embalados, e a RDC n° 277/2005, que
dispde sobre os alimentos embalados para fins especiais. Além disso, consideraram-se
os padrdes técnicos descritos na Farmacopeia Brasileira, 62 edi¢do (2019), no que diz
respeito a identificacdo e padronizacdo de drogas vegetais.

A avaliacdo foi realizada por meio da elaboracdo de uma tabela de verificagéo da
rotulagem, baseada nos critérios normativos mencionados (BRASIL, 2002; BRASIL,
2005), permitindo uma analise sistematica da presenca ou auséncia das informacoes
exigidas por lei em cada rétulo analisado. A respeito da padronizacdo dos rotulos de
produtos fitoterapicos, as analises foram de acordo com as determinacGes da ANVISA
nas Resolucdes de Diretoria Colegiada (RDC) 259/ 02 e RDC 277/05 segundo 0s
critérios abaixo:

(1) Deve ser Indicado a denominacdo “Cha” seguido do nome comum da especie
vegetal utilizada ou do nome consagrado pelo uso.

(2) Junto a denominagdo “Ch&” deve vim a expressdao “Soluvel”, podendo constar
expressdes relativas ao processo de obtencdo. Quando forem utilizadas duas ou mais
espécies vegetais, o produto deve ser designado de “Cha Misto Soluvel” ou “Ch&”
seguido dos nomes comuns das espécies vegetais utilizadas ou do nome consagrado
pelo uso.

(3) A lista de ingredientes deve constar no rotulo precedida da expressdo” ingredientes:”
ou “ing”.

(4) Deve ser indicado: o nome (razéo social) do fabricante ou produtor ou fracionador
ou titular (proprietario) da marca; endereco completo; pais de origem e municipio;
namero de registro ou cddigo de identificacdo do estabelecimento fabricante junto ao
Orgdo competente.

(5) Na identificacdo de origem deve ser utilizada uma das seguintes expressdes:”
fabricado em...”. “produto...”ou “indUstria...” Todo rétulo deve ter impresso, gravado ou
marcado de qualquer outro modo uma indicacdo em codigo ou linguagem clara, que
permita identificar o lote a que pertence o alimento, de forma que seja visivel, legivel e

indelével.
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(6) Para indicacdo do lote, pode ser utilizado um cédigo chave precedido da “letra” L.
Deve apresentar a data de fabricacdo, embalagem ou de prazo de validade sempre que
a(s) mesma(s) indique(m), pelo menos o dia € 0 més ou 0 més e 0 ano (nesta ordem).

(7) Em relagéo ao prazo de validade deve ser declarado por meio de uma das seguintes
expressoes: “consumir de..”; “valido até...”; “validade.”val..”;
“vence...”;”vencimento..”””’vto”; “venc:”;”consumir preferencialmente antes de.”. (8) O
rotulo deve conter as instrucbes sobre o modo apropriado de uso, incluidos a
reconstituicdo o descongelamento ou o tratamento que deve ser dado pelo consumidor

para o uso correto do produto.

3.4 Analise Fisico-quimica

Para a realizacdo das analises fisico-quimicas, foram utilizados parametros
estabelecidos pela Portaria n°® 519/1998 da ANVISA, contemplando os seguintes
critérios:

e Peso ideal: corresponde ao peso descrito na embalagem da amostra.

e Peso real: refere-se ao peso efetivamente verificado na amostra durante a
analise.

e Quantidade de cinzas: limite maximo permitido de < 12 g, considerando
residuos minerais presentes na amostra. Para a determinacdo de umidade e
cinzas, foram seguidos os procedimentos do Instituto Adolfo Lutz (2008). A
umidade foi determinada por secagem direta: pesou-se uma quantidade da
amostra, que foi submetida a estufa a temperaturas entre 100 e 105°C até
estabilizagdo do peso. Apds o resfriamento, a amostra foi novamente pesada e o
teor de umidade calculado pela diferenca entre os pesos inicial e final. O teor de
proteina foi determinado pelo método de Kjeldahl, e a extracdo de lipideos
seguiu 0 método de Randall. A quantificacdo do teor de cinzas foi realizada por
incineragcdo em mufla a temperaturas entre 550 e 570 °C. Ao final das analises,

foram calculadas as médias dos resultados obtidos para cada triplicata.

e Presenca de insetos: foi realizada uma triagem visual a olho nu e com auxilio
de pincas entomoldgicas, utilizando uma bancada limpa e iluminada: as
amostras foram espalhadas sobre uma superficie branca (bandejas de plastico)
para facilitar a visualizagdo. Posteriormente, foram feitas observacoes



29

sistematicas para detectar insetos de pequeno porte ou fragmentos nao

perceptiveis a olho nu.

o Restos de outros materiais: observacdes sobre presenca de materiais estranhos

ou contaminantes também foi realizada nas amostras.

3.5 Analises Microbiolégicas

A avaliagcdo microbioldgica das amostras de folhas secas de boldo teve como
objetivo identificar a presenca de contaminantes microbioldgicos indicadores,
especificamente fungos (bolores e leveduras) e bactérias da familia Enterobacteriaceae,
consideradas indicadoras das condigdes higiénicas e sanitéarias, o que pode favorecer
possiveis riscos a salde do consumidor. As andlises foram conduzidas conforme a
norma ISO 6579 e os procedimentos descritos por Silva et al. (2018), com adaptacoes
para amostras vegetais secas.

Os testes foram realizados em triplicata, utilizando-se as diferentes marcas
comerciais do produto, com o intuito de garantir a reprodutibilidade e confiabilidade
dos dados obtidos. Inicialmente, 25 gramas de cada amostra do cha foi diluida em
Solucdo Salina Peptonada esterilizada, em tres diluicdes decimais (10-1, 10-2, 10-3).
Em seguida, de cada diluigdo, foram semeadas por profundidade, aliquotas de 1 mL em
agar VRBG, em dupla camada, para a contagem de Enterobacteriaceae, com incubacgéo
a 350C por 24 horas, onde foi escolhida aquela diluicdo que continha entre 15 a 150
UFC (Unidade Formadora de Colonia) tipicas por grama de amostra.

A andlise de fungos foi semeada por espalhamento, 0,1 mL de cada diluicdo
aliquotas sobre o Agar Batata Dextrose (ABD), e incubadas a 25 + 2 °C por um periodo
de 5 a 7 dias, sob condicGes aerobias. Apos este periodo de incubagdo, foi escolhida
aquela diluicdo que continha entre 15 a 150 UFC de fungos/grama. Ambos os tipos de
contaminantes podem indicar riscos a seguranca sanitaria do fitoterapico, podendo
comprometer a qualidade e a eficicia do produto, além de oferecer riscos de intoxicagéo
e infecgédo alimentar aos consumidores (Silva et al., 2018).

Utilizou-se o pacote estatistico BIOSTAT 5.0, para observar se houve diferencas
significativas entre as quatro marcas de cha de boldo (A, B, C e D), comercializadas por
trés supermercados (SP1, SP2 e SP3), as analises consideraram as médias de colénias
fangicas obtidas a partir de 16 amostras, sendo 4 para cada marca por supermercado.

Inicialmente, foi avaliada a normalidade dos dados, confirmando a adequagdo para
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testes paramétricos. Em seguida, aplicou-se a ANOVA de um fator (one-way) para
identificar diferencas entre as médias das marcas. Como o resultado foi significativo (p
< 0,05), realizou-se o teste de comparacGes mdaltiplas de Tukey HSD para identificar

quais marcas diferiram entre si. O nivel de significancia adotado foi de 5%.

3.6 Analise organoléptica

Foram adotados procedimentos metodologicos de analise sensorial, também
conhecida como andlise organoléptica, a qual consiste na avaliacdo das caracteristicas
de um produto por meio dos Orgdos dos sentidos. Esse tipo de analise tem como
finalidade evocar, mensurar, analisar e interpretar as reacGes provocadas pelas
caracteristicas perceptiveis dos alimentos e materiais por meio da visao, olfato, paladar,
tato e audicdo, conforme definido pela ABNT (1993).

Os testes organolépticos foram direcionados exclusivamente aos critérios
sensoriais aplicaveis a droga vegetal seca, e seguiram os parametros estabelecidos pela
Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo (2019), de modo que a avaliacdo dos chas de Peumus
boldus contemplou 0s seguintes aspectos: aparéncia (caracteristicas visuais da planta
seca), aroma (aspectos olfativos), sabor (percepgéo gustativa), cor da infuséo (aparéncia
visual do cha preparado) e sensacéo tatil e bucal (percepcdes de textura ao tato e na
cavidade oral), conforme os critérios estabelecidos pela Portaria n°® 519/1998 (BRASIL,
1998).

Com base nos elementos que compdem essas analises, foi proposta a simulacéo
de um indice de Qualidade de Chéa Fitoterapico, denominado Tea Quality Index (TQI)
com o objetivo de integrar, de forma padronizada, todas as dimens6es de qualidade dos
produtos analisados neste trabalho, conforme a legislacédo brasileira vigente.

A estrutura do TQI foi inspirada em metodologias de construcdo de indicadores
compostos, como as utilizadas pelo Instituto de Desenvolvimento Econdmico e Social
do Rio Grande do Sul (IDESE/FEE) e pelas orientacbes da Organizacdo para a
Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OECD, 2008).

Os parametros utilizados foram baseados nas Portarias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que define critérios de qualidade para plantas
medicinais, incluindo aspectos visuais, sensoriais e fisico-quimicos.

Cada bloco possui um peso especifico na composi¢do do indice final, conforme

matriz de ponderacdo definida no Apéndice I. Os escores atribuidos a cada descritor
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foram normalizados para uma escala comum, de forma a garantir a comparabilidade e o
equilibrio entre os critérios analisados.

A construcdo do Tea Quality Index (TQI) nesta pesquisa é apresentada como
uma simulagdo metodoldgica com fins exclusivamente académicos, ndo possuindo,
neste momento, carater normativo ou regulatério. Contudo, o indice proposto configura-
se como uma inovacgdo tecnoldgica de natureza metodologica, com potencial para ser
integrado a futuros sistemas digitais de avaliacdo e monitoramento da qualidade de
produtos fitoterapicos. Sua estrutura permite a analise comparativa entre diferentes
marcas e lotes, reunindo parametros visuais, sensoriais e fisico-quimicos de forma
sistematizada.

O TQI poderad se consolidar como uma ferramenta eficaz para o controle de
qualidade de lotes de chés fitoterapicos disponiveis no mercado. Além de contribuir
para a fiscalizagdo sanitaria, essa abordagem poderd fomentar politicas publicas
voltadas a seguranca do consumidor, a valorizacdo da fitoterapia e a padronizacdo de
produtos a base de plantas medicinais no Brasil.

O modelo do TQI foi estruturado em trés blocos principais. Cada bloco possui
um conjunto de descritores especificos e recebe um peso proporcional a sua relevancia
para a avaliacdo global da qualidade do produto (ver detalhamento no Apéndice 1). A
pontuacdo final do Tea Quality Index serd calculada por meio da ponderacdo dos trés
blocos, permitindo uma analise integrada e objetiva da qualidade dos chés fitoterapicos
comercializados. Essa metodologia visa fornecer uma ferramenta de apoio a fiscalizacdo
sanitaria, ao controle de qualidade e a conscientizagdo dos consumidores quanto a

seguranca e eficacia dos produtos fitoterapicos disponiveis no mercado.

1° Bloco: Indice de Aspectos Visuais (IAV)

O primeiro bloco avalia a qualidade visual do cha fitoterpico considerando a
aparéncia homogénea das folhas, a intensidade da cor e a presenca de impurezas e a
rotulagem com base nos seguintes descritores:

« IP: indice descritor de pureza do produto.

« 1U: indice descritor de uniformidade das folhas.

« IC: Indice descritor de cor das folhas.

e ICF: Indice descritor de conformidade da rotulagem

A equacio utilizada para o céalculo do indice de Aspectos Visuais (IAV) é:
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Equacdo: IAV={[(IP+IU+IC+ICF)/Y/LS}, onde,

IP: indice descritor de pureza do produto;

IU: indice descritor de uniformidade das folhas;

IC: indice descritor de cor das folhas;

Y: numero de descritores do bloco

LS: limite superior (valor=3). (serve para normalizar os indices dos descritores dentro
de um intervalo padronizado)

2° Bloco: Indice de Aspectos Olfativos e Gustativos (10G)

O segundo bloco analisa a percep¢éo sensorial do cha, considerando a intensidade e
qualidade do aroma e sabor, além da sensacdo causada na boca e no tato. Os descritores
avaliados séo:

« IA: indice descritor do aroma do cha.

« IS: indice descritor do sabor do cha.

« ISL: indice descritor da sensac&o na lingua.

« ISM: indice descritor da sensacdo manual das folhas.

A equacdo utilizada para o calculo do Indice de Aspectos Olfativos e Gustativos
(10G) e:

Equacdo I0G={[(IA+IS+ISL+ISM)/Y/LS}, onde,

IA: indice descritor do aroma do cha;

IS: indice descritor de sabor do ch;

ISL: indice descritor sensacdo na lingua;

ISM: Indice descritor de sensa¢do manual das folhas;

Y: nimero de descritores do bloco

LS: limite superior (valor=3).

3° Bloco: Indice de Analise Fisico-Quimica (IAFQ)

O terceiro bloco envolve a anélise fisico-quimica do cha, e permite identificar
possiveis contaminacdes e avaliar a conformidade do cha em relacdo aos padrdes fisico-
quimicos de qualidade. Os descritores analisados sao:

« IC: indice descritor de quantidade de cinzas no produto.

« II: indice descritor de presenca de insetos (g).

« IPC: indice descritor de presenca de contaminantes (fungos, bactérias, metais

pesados etc)
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A equacio utilizada para o célculo do indice de Analise Fisico-Quimica (IAFQ) é:

Equacdo: IAFQ={[(IC+II+IPC)/Y/LS}, onde
IC: Indice descritor de quantidade de cinzas no produto
I1: Indice descritor de presenca de insetos em g
IPC: Indice descritor de presenca de contaminantes
Y: numero de descritores do bloco
LS: limite superior (valor=3).
Calculo do indice de Qualidade (TQI)
Apos calcular os indices individuais de cada bloco, aplica-se a seguinte equacédo
nas meédias dos dados para determinar o indice de qualidade de cha (TQI):
Aplicando- se a equacdo final:
TQI = p1*IAV + p2*10G + p3*IAFQ, onde,
p1=0,3; p2=0,3; p3=0,4 (peso de cada bloco no indice).

O indice minimo aceitavel para um cha fitoterapico € 0,707, enquanto o melhor
indice possivel é 1.

e SeoTQI>0,707, o cha pode ser considerado de qualidade aceitavel.

e SeoTQI<0,707, o chd ndo atende aos padrfes minimos de qualidade.

e Quanto mais proximo de 1, melhor a qualidade geral do produto.

Essa metodologia permite uma avaliagdo comparavel entre diferentes chas
fitoterapicos, garantindo que fatores visuais, sensoriais e fisico-quimicos sejam

analisados de forma integrada (Figura).
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ROTULAGEM FisicO- MICROBIOLOGICA ORGANOLEPTICA
QUIMICA
Peso Ideal Aspectos Visuais
RDC ANVISA 277/05
RCD ANVISA 259/02 Peso real Enterobacteraateas Aspectos Olfativos e
Presenca de insetos Fungos Gustativos
Restos
Quantidade de Andlise Fisico-
5 Quimica
cinzas

Figura 2. Resumo Grafico Metodoldgico
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A

RESULTADOS E DISCUSSAO

A avaliagdo de conformidade foi conduzida com base em 11 critérios

estabelecidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para a

rotulagem de produtos fitoterapicos. A seguir, sdo apresentados os resultados obtidos

por cada marca (Quadro 1).

Quadro 1- Andlise comparativa de padronizacao de rotulagem de acordo com as
RDC (Resolucdo da Diretoria Colegiada) 277/05 e RDC 259/02 da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil.

Critérios de exigéncias
da ANVISA

Marca A

Marca B

Marca C

Marca D

N° de registro

Produto isento

Produto isento

Produto isento

Produto isento

Ingredientes PRESENTE PRESENTE* AUSENTE PRESENTE
Nome vernacular PRESENTE PRESENTE PRESENTE PRESENTE
Nome cientifico AUSENTE AUSENTE AUSENTE AUSENTE
Expressdo “Solavel” AUSENTE AUSENTE AUSENTE AUSENTE
Expressdo “Cha” AUSENTE AUSENTE PRESENTE PRESENTE
Raz&o social PRESENTE PRESENTE PRESENTE PRESENTE
Identificagdo de origem AUSENTE PRESENTE PRESENTE PRESENTE
lote AUSENTE AUSENTE PRESENTE PRESENTE
Prazo de Validade PRESENTE PRESENTE* PRESENTE PRESENTE
Instruces gerais
(preparo) AUSENTE AUSENTE PRESENTE PRESENTE
Apresentacdo das partes
vegetais utilizadas PRESENTE PRESENTE PRESENTE PRESENTE

e Marca A: Apresentou baixo nivel de conformidade, atendendo a apenas 5 dos

11 critérios avaliados. As principais inconformidades incluiram a auséncia do
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nome cientifico da espécie vegetal, a falta de informagdes sobre os ingredientes,
0 modo de preparo, o prazo de validade e a omissdo da expressdo “soluvel”,

quando aplicavel.

e Marca B: Cumpriu 6 dos 11 critérios exigidos. As falhas mais relevantes foram
a auséncia do nome cientifico da planta, a omissdo da expressdo “soluvel”, a
falta de data de validade visivel e a descricdo incompleta dos ingredientes,

dentre outros.

e Marca C: Atendeu a 8 dos 11 critérios estabelecidos. As inconformidades
observadas foram a auséncia da lista de ingredientes, a omiss@éo do nome

cientifico da espécie vegetal e a falta da expressdo “soluvel” na rotulagem.

e Marca D: Apresentou o melhor desempenho entre as amostras avaliadas, com
atendimento a 9 dos 11 critérios. As Unicas falhas registradas foram a néo

insercdo do nome cientifico da planta e a auséncia da expressao “solavel”.

Nenhuma das marcas analisadas apresentou conformidade integral com o0s
requisitos estabelecidos pela ANVISA. Observou-se, no entanto, que as marcas C e D
demonstraram maior aderéncia aos critérios normativos em comparagdo com a marca B.
Ainda assim, todas as amostras apresentaram inconformidades, com destaque para a
auséncia da identificacdo do nome cientifico da espécie vegetal utilizada nos produtos

comercializados.

Essa omissdo representa um risco significativo a salde publica, uma vez que a
correta identificacdo botanica € imprescindivel para assegurar a seguranga no consumo
de produtos fitoterapicos. A utilizacdo de espécies vegetais inadequadas, seja por erro
de identificacdo ou adulteracdo, pode provocar efeitos adversos graves a saude,
variando desde reacGes alérgicas até quadros de intoxicacdo, tanto aguda quanto
cronica. Nesse contexto, o nome cientifico constitui a Unica nomenclatura
universalmente aceita e padronizada para a identificagdo precisa das espécies vegetais,
sendo essencial para evitar confusdes com nomes populares que, embora semelhantes,
podem referir-se a plantas com composi¢fes quimicas e propriedades farmacoldgicas

distintas.

Os resultados obtidos demonstram que, apesar de algumas marcas apresentarem

algumas conformidades com as normas vigentes, nenhuma delas atende integralmente
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aos requisitos obrigatorios da ANVISA, comprometendo, assim, a padronizacdo e a
seguranca dos consumidores. A adulteracdo, seja intencional ou por erro na coleta e
manipula¢do da planta, € um problema recorrente no comércio de plantas medicinais.
Segundo Lorenzi e Matos (2008), muitas vezes produtos vendidos como uma
determinada espécie sdo, na verdade, compostos por outras plantas, comprometendo a
eficacia do tratamento e expondo os consumidores a substancias potencialmente toxicas.
Dessa forma, a rotulagem correta, incluindo o nome cientifico da planta, é uma
exigéncia fundamental para garantir a seguranga do consumidor, conforme preconizado
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) na Resolugdo RDC n°
26/2014, que trata da regularizacdo de medicamentos fitoterapicos e determina a

identificacdo botanica precisa das espécies utilizadas.

4.2 Analise fisico-quimica

Diversas resolugbes e instruces normativas acerca da utilizacdo de
medicamentos e produtos fitoterapicos foram emitidas ao longo dos anos no Brasil, com
0 objetivo de regulamentar, substituir ou aperfeigoar diretrizes anteriores. No entanto, a
Portaria n°® 519, de 26 de junho de 1998, permanece como um dos marcos regulatdrios
mais completos e objetivos nesse campo, apesar da sua data de publicacdo ultrapassar
duas décadas. Esse documento estabelece, de forma clara, quais fitoterapicos podem ser
consumidos, quais sdo proibidos, suas quantidades recomendadas, potenciais riscos e
contraindicacBes, além de definir critérios técnico-analiticos que servem como
referéncia para avaliacdo da qualidade de medicamentos e produtos a base de plantas
destinados ao uso terapéutico no Brasil.

Para a realizacdo das analises fisico-quimicas no presente estudo, foram
adotados alguns dos parametros estabelecidos pela Portaria n® 519/1998, tais como:
peso ideal, peso real, teor de cinzas, presenca de insetos e de residuos solidos. Ressalta-
se que, embora as edi¢bes IV e V da Farmacopeia Brasileira incluam a espécie Peumus
boldus Molina em suas atualizacdes e revisdes, a referida Portaria ainda € considerada
um documento de referéncia quando se trata de diretrizes especificas para o uso da
espécie na forma de chas. A partir dessas normativas, foram conduzidas as analises

descritas a seguir (Quadro 2).
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Quadro 2 — Analise fisico-quimica das amostras segundo a portaria 518/ 98 da
ANVISA

109 6,69 ausente ausente
109 850 29 ausente
109 7,349 ausente ausente
8¢ 750 ausente ausente

Como é demonstrado no quadro 3, aspectos relevantes foram negligenciados nas
amostras coletadas, onde todas as marcas analisadas apresentam peso real inferior ao
peso ideal de cada amostra, sobretudo as marcas A e C. Na quantidade méaxima
permitida de insetos, a Marca B apresentou 2,0g de insetos, 0 que indica um sério
problema de qualidade e contaminagdo. Nenhuma das marcas analisadas apresentou
restos de outro tipo de residuo, o que € um bom indicador de conformidade com as
exigéncias de qualidade. Porém, nas analises de cinzas realizadas nas amostras de
boldo, cada pacote da marca que possuia 10 g de massa inicial, obtiveram-se os

seguintes percentuais de residuo mineral (Tabela 1).

Tabela 1. Quantidade de Cinzas em todas as amostras de Boldo

Rotulos X S

Marca A 10,60 0,4
Marca B 10,16 0,3
Marca C 10,78 0,5
Marca D 9,42 0,2

A Marca C apresentou o maior teor de cinzas (10,78%), seguida pela Marca A
(10,60%), Marca B (10,16%) e Marca D (9,42%). A diferenca entre a maior (C) e a
menor (D) porcentagem de cinzas foi de 1,36%, o que pode ser muito fora dos padrbes

dependendo dos limites estabelecidos por farmacopeias.
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Segundo a Farmacopeia Brasileira, o limite maximo de cinzas totais varia
conforme a espécie vegetal. Para o boldo-do-chile (Peumus boldus), por exemplo,
recomenda-se que as cinzas totais ndo ultrapassem 12%. Portanto, todas as amostras
encontram-se dentro dos limites permitidos, mas a Marca D se destaca com o menor
teor.

Os dados sugerem que, embora todas as amostras estejam dentro dos limites
estabelecidos, ha diferencas que merecem atencédo do ponto de vista do controle de
gualidade. A Marca D, com o menor valor de cinzas, pode indicar uma amostra mais
pura, enquanto as demais, especialmente C e A, devem ser investigadas quanto a
presenca de contaminantes ou excesso de material inorganico.

Valores de cinzas entre 10% e 11% sao relativamente altos para plantas
medicinais e podem sugerir presenca elevada de minerais naturais ou residuos ndo
volateis adicionados acidentalmente ou intencionalmente (ex.: adi¢cdo de terra ou
impurezas inorganicas). A Marca D, com 9,42%, foi a Unica abaixo de 10%, indicando
possivelmente uma amostra mais pura ou menos mineralizada. A analise de cinzas é um
parametro fundamental para avaliar a qualidade e pureza de drogas vegetais, sendo
indicativa do contetdo de minerais totais, além de permitir inferéncias sobre possiveis
contaminantes inorganicos, como areia ou terra, que podem ser introduzidos durante o
processamento.

O residuo inorganico resultante da incineragdo da matéria vegetal fornece
informacbes sobre o conteldo total de minerais, podendo indicar a presenca de
contaminantes inorgénicos, como particulas de solo ou areia, introduzidos durante o
cultivo, colheita ou processamento. Valores elevados de cinzas podem refletir ndo
apenas a composicdo mineral intrinseca da planta, mas também a contaminacdo por
materiais exdgenos, comprometendo a qualidade do produto final. No contexto
especifico do boldo-do-chile (Peumus boldus), estudos indicam que o teor de cinzas
totais pode variar significativamente entre diferentes lotes e marcas comerciais. Essa
variabilidade pode ser atribuida a diferencas nas praticas de cultivo, colheita e
processamento, além da possivel adulteragdo ou contaminacdo durante a cadeia
produtiva.

A andlise do teor de cinzas em plantas medicinais representa uma etapa crucial
na avaliacdo da qualidade e pureza das drogas vegetais. Este parametro permite
identificar ndo apenas o conteudo total de minerais, mas também inferir a presenca de

contaminantes inorganicos, como particulas de solo, areia ou argila, que podem ser
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introduzidos em diferentes fases da cadeia produtiva, desde o cultivo até o

processamento (World Health Organization, 1998).

O conteddo de cinzas em uma amostra pode refletir tanto a composi¢do mineral
natural da planta quanto a contaminacdo por materiais exdgenos. Praticas agricolas
inadequadas, uso de solos contaminados e falhas no manuseio pos-colheita sdo fatores
que influenciam diretamente esses teores (Pexacy, 2023). Além disso, a presenca de
cinzas insoluveis em acido pode indicar especificamente a contaminagcdo por areia ou

silica, materiais que ndo sdo removidos durante a secagem e moagem (Kim et al., 2011).

Do ponto de vista toxicologico, a ingestdo de fitoterapicos com altos teores de
cinzas pode representar um risco consideravel a saide. Contaminantes inorganicos nao
apenas comprometem a integridade do trato gastrointestinal, podendo causar irritacdes,
abrasdes e interferéncia na absorcdo de nutrientes, mas também podem carregar
elementos potencialmente tdxicos. Metais pesados como chumbo (Pb), cadmio (Cd) e
arsénio (As), frequentemente presentes em areas agricolas contaminadas ou
introduzidos por equipamentos e agua poluida, tém sido associados a efeitos adversos
como neurotoxicidade, lesdes hepéticas e renais, além de risco carcinogénico (Ye et al.,
2021; Kirkham et al., 2023).

Além do impacto sobre a salde, a presenca excessiva de cinzas externas diminui
a proporcdo de principios ativos naturais na amostra vegetal, comprometendo a eficacia
terapéutica do fitoterapico (Abou-Arab & Abou Donia, 2000). Essa redugdo na
concentracdo de compostos bioativos pode tornar o produto final menos funcional ou
até mesmo ineficaz, o que reforca a importancia do controle de qualidade rigoroso desde
a origem da matéria-prima até o produto final (Gamboa-Camacho et al., 2020).
Portanto, a avaliacdo do teor de cinzas ndo apenas auxilia na padronizacdo dos produtos
fitoterapicos, mas também constitui uma ferramenta indispensavel para garantir sua

seguranga e eficdcia no uso terapéutico.

4.3 Analises Microbiologicas

As analises microbiologicas realizadas nas amostras de folhas secas de boldo,
provenientes de diferentes marcas comerciais, revelaram a auséncia de bactérias da
familia Enterobacteriaceae, microrganismos geralmente associados a contaminacao
fecal e a méa higiene durante o processamento de produtos vegetais. Todas as amostras

permaneceram isentas de colbnias bacterianas apds o periodo de incubacéo, indicando



41

auséncia de contaminacdo bacteriana nas condi¢fes analisadas. Considerando que as
Enterobacteriaceae sdo frequentemente utilizadas como indicadores microbioldgicos de
seguranca e qualidade em alimentos e drogas vegetais, sua ndo detecgdo nas amostras
representa um importante parametro positivo de avaliacdo sanitaria. Além disso, os
resultados obtidos reforgam a necessidade continua de monitoramento microbiol6gico
em produtos fitoterapicos, especialmente diante do risco potencial que microrganismos
patogénicos representam a saude, em especial para individuos imunocomprometidos.

Por outro lado, as analises microbioldgicas das amostras de folhas de boldo
revelaram uma alta contaminacdo por fungos filamentosos, com valores expressos em
médias das unidades formadoras de col6nia por grama (UFC/g) de 1,70 x 10°, 1,08 x
10°, 2,13 x 10° e 2,62 x 10°. Esses valores correspondem, respectivamente, a 1.700.000,
1.080.000, 2.130.000 e 2.620.000 UFC/g, numeros que ultrapassam em mais de mil
vezes o limite maximo estabelecido pela legislagédo sanitaria vigente, que € de 1,0 x 103
UFC/g (1.000 UFC/g) para produtos vegetais secos destinados a preparagdo por infusdo,
como estabelece a Resolugdo RDC n° 275/2002 da ANVISA. (Tabela 2).

Tabela 2. Média de fungos filamentosos das amostras A, B, CE e D
de chés de boldo em UFC/g .

Resultado
Marcas (UFClg)* Conformidade
Marca A 1,70 x 10° N&o conforme
Marca B 1,08 x 10° Ndao conforme
Marca C 2,13 x 10° Ndao conforme
Marca D 2,62 x 10° Ndao conforme

* EspecificacGes da Farmacopeia Brasileira (2019) e IN n 60/ 2019 (ANVISA) para contagem total de
fungos filamentosos para boldo do Chile é de no maximo: 103 UFC/g ou mL.

A andlise estatistica por meio da ANOVA de um fator (one-way) indicou
diferencas estatisticamente significativas entre as médias de contaminacao fungica das
diferentes marcas de folhas de boldo (p < 0,05). Diante desse resultado, aplicou-se o
teste de comparac6es multiplas de Tukey HSD, que confirmou diferencas significativas
entre todas as marcas analisadas. As maiores médias de unidades formadoras de col6nia

por grama (UFC/g) foram observadas nas marcas C e D, enquanto as menores
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ocorreram nas marcas A e B. Essas diferencas podem estar associadas a falhas nos
processos de secagem, armazenamento ou controle sanitario durante a producdo e
comercializacdo. A elevada presenca de colbnias fungicas representa um potencial risco
a saude dos consumidores, pois pode favorecer o crescimento de fungos filamentosos e,
consequentemente, a producdo de micotoxinas em condi¢Ges inadequadas de
armazenamento, e reforca a necessidade de regulamentacdo e fiscalizacdo rigorosa
desses produtos.

Estudos como o de Bugno et al. (2005) demonstram que a presenca elevada de
fungos em plantas medicinais pode comprometer a seguran¢ca do consumo,
especialmente quando se trata de espécies utilizadas em infusdes, pois ha o risco de
ingestdo de micotoxinas, substancias toxicas produzidas por certos géneros fungicos
como Aspergillus e Penicillium.

De acordo com Bitencourt et al. (2023), a contaminagdo fungica em plantas
medicinais pode ocorrer em qualquer etapa da cadeia produtiva, desde a colheita até o
armazenamento, sendo essencial a adocéo de boas praticas agricolas e de manipulacdo
para garantir a qualidade do produto. A literatura também aponta que condicOes
inadequadas de umidade, ventilacdo e temperatura durante a secagem e O
armazenamento sdo fatores determinantes para o crescimento de fungos (Faria et al.,
2012).

A deteccdo de valores tdo elevados, como o0s apresentados nas amostras
analisadas, representa um risco a saude publica e pode inviabilizar o uso terapéutico do
produto, conforme alerta Santos et al. (2013). Além do risco direto de ingestdo de
organismos patogénicos, existe a preocupacdo com a exposi¢do a micotoxinas, como a
aflatoxina, que possuem efeito carcinogénico e mutagénico comprovado.

Portanto, os resultados encontrados indicam a necessidade urgente de reviséo
das préticas de processamento e comercializacdo das folhas de boldo, além de acdes
educativas junto aos produtores e comerciantes sobre 0s riscos da contaminagao
microbiologica e a importancia do cumprimento das normas sanitarias estabelecidas
pelos 6rgdos reguladores quando o produto chega ao mercado.

Os resultados obtidos revelam niveis elevados de umidade nas amostras
analisadas, superando o limite maximo de 10% estabelecido para drogas vegetais secas,
com excecdo da Marca C. As marcas A, B e D apresentaram valores de 13,19%, 12,89%
e 12,71%, respectivamente, configurando um ambiente favoravel ao desenvolvimento

de fungos filamentosos e leveduriformes. A elevada umidade, associada a presenca de
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impurezas e insetos nas amostras, aponta para falhas nas etapas de secagem,
armazenamento e comercializacdo dos produtos.

No contexto amazo6nico, onde a umidade relativa do ar varia entre 80% e 90% ao
longo do ano, esse fator ambiental deve ser considerado como um elemento critico na
conservacdo de produtos vegetais. A conjugacdo entre alta umidade e condicOes
inadequadas de ventilacdo e temperatura cria um microclima propicio para a
germinacdo de esporos fungicos e consequente producdo de micotoxinas. As
aflatoxinas, por exemplo, sdo metabdlitos secundérios com reconhecido potencial
carcinogénico e mutagénico, produzidos por espécies como Aspergillus flavus, A.
parasiticus e A. nomius (Rocha et al., 2003).

A literatura aponta que falhas no cumprimento das Boas Préticas de Fabricacéo e
Manipulacdo sdo frequentemente associadas a contaminagdo microbioldgica de plantas
medicinais, desde o cultivo até o armazenamento final (Pittner et al., 2007; Santos et al.,
2013). Nesse sentido, os achados desta pesquisa reforcam a importancia de
monitoramento rigoroso da cadeia produtiva e da implementacdo de medidas
preventivas, especialmente em regides de elevada umidade ambiental, como é o caso da
Amazonia.

Além dos riscos a saude publica, como reagdes alérgicas e infeccdes fungicas, a
contaminacdo microbioldgica compromete a eficacia terapéutica e a seguranca do uso
tradicional dessas plantas. Assim, os dados obtidos reforcam a necessidade de acOes
educativas direcionadas aos produtores e comerciantes, bem como de fiscalizacOes
sanitarias mais frequentes, visando assegurar a qualidade e a inocuidade dos

fitoterapicos oferecidos a populacéo.

4.4 Analises Organolépticas e Tea Quality Index (TQI)

Quando submetidos os parametros de analises de qualidade de chas nas amostras

obteve-se a seguinte concluséo (Tabelas 3,4 e 5):



Tabela 3. Bloco 1- ASPECTOS VISUAIS (IAV)
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Critérios Marca A Marca B Marca C | Marca D
PUREZA DO PRODUTO 3 0 3 3
UNIFORMIDADE DAS FOLHAS 1 1 1 1
COR DAS FOLHAS 2 2 2 2
ROTULAGEM 1 1 2 2
Equacao:

IAV={[(IP+IU+IC+ICF)/Y/LS}: 0,58 0,33 0,66 0,66

Tabela 4. Bloco 2- ASPECTOS OLFATIVOS E GUSTATIVOS (10G)

Critérios Marca A Marca B Marca C | Marca D
AROMA DO CHA 3 3 3 3
SABOR DO CHA 2 2 2 2
SENSACAO NA LINGUA 2 2 2 2
SENSACAO MANUAL 2 2 2 3
Equacéo
I0G={[(1A+IS+ISL+ISM)/Y/LS}: 0,75 0,75 0,75 0,83
Tabela 5. Bloco 3- ANALISE FISICO-QUIMICA (IAFQ)

Critérios Marca A Marca B Marca C | Marca D
QUANTIDADE DE CINZAS 3 3 3 3
PRESENCA DE INSETOS 3 0 3 3
PRESENCA DE CONTAMINA(;AO 0 0 0 0
Equacdo: IAFQ={[(IC+I1+IPC)/Y/LS}:

0,66 0,33 0,66 0,66

Aplicando-se a equacéo final,

TQI = p1*IAV + p2*10G + p3*IAFQ, onde,

p1=0,3; p2=0,3; p3=0,4 (peso de cada bloco no indice).
MARCA A: TQI=0,3*0,58+0,3*0,75+0,4*0,66: 0,764 - ACEITAVEL

MARCA B: TQI= 0,3*0,33+0,3*0,75+0,4*0,33: 0,456 - NAO ACEITAVEL
MARCA C: TQI= 0,3*0,66+0,3*0,75+0,4*0,66: 0,687 - NAO ACEITAVEL

MARCA D: TQI= 0,3*0,66+0,3*0,83+0,4*0,66: 0,711 - ACEITAVEL

O indice minimo aceitavel é 0,707, enquanto o melhor indice possivel € 1.




45

Observa-se que a marca B foi a que apresentou o pior desempenho em termos
de qualidade, com valores inferiores nos critérios visuais, de pureza, uniformidade e
rotulagem, além da deteccdo de contaminantes fisicos, como insetos. Esse resultado
indica sérias falhas nos processos de controle de qualidade e armazenamento, 0 que
compromete a seguranca do produto, como enfatizado por Marques et al. (2019), que
ressaltam que a presenca de impurezas fisicas e a inadequacdo da rotulagem podem
acarretar riscos a saude do consumidor e diminuir a confianca no uso de plantas
medicinais.

Embora as marcas A e D tenham obtido indices considerados aceitaveis, ambas
apresentaram valores proximos ao limite minimo exigido, indicando necessidade de
aprimoramento nos padrdes de producédo e fiscalizacdo. A presenca de fungos em todas
as amostras avaliadas é um dado preocupante, uma vez que, segundo Fonseca et al.
(2017), a contaminacdo fungica em plantas medicinais pode levar & producdo de
micotoxinas, substancias toxicas capazes de provocar efeitos adversos a salde humana.

Além disso, segundo Ferreira et al. (2020), a qualidade de chés fitoterapicos é
intrinsecamente ligada as boas praticas agricolas e de fabricacdo (BPF e BPFM), as
quais englobam o manejo adequado das plantas, condi¢fes de secagem, armazenamento
e controle rigoroso da contaminagdo. A ndo observancia dessas praticas pode explicar a
presenca de contaminantes nas amostras analisadas, mesmo entre aquelas consideradas
aceitaveis pelo indice.

Portanto, os resultados sugerem a necessidade de um refor¢o nos protocolos de
controle de qualidade adotados pelas marcas, especialmente no que se refere a pureza
fisica e a auséncia de contaminantes microbiol6gicos, assegurando assim a eficacia e a

seguranca dos chas fitoterapicos para os consumidores.
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D

CONSIDERACOES FINAIS

O boldo-do-Chile (Peumus boldus) é uma planta medicinal amplamente
valorizada por suas propriedades digestivas, hepatoprotetoras e antioxidantes, sendo
tradicionalmente utilizada na medicina popular sul-americana. Nativo da regido central
do Chile, seu cultivo e colheita controlados garantem, em sua origem, um perfil
fitoquimico rico em alcaloides e dleos essenciais, especialmente a boldina, substancia
de destaque em aplicacOes terapéuticas. No mercado amazénico, o boldo-do-Chile tem
alta demanda como fitoterapico popular, sendo comercializado em feiras, farmacias e
lojas de produtos naturais, muitas vezes sem rastreabilidade ou controle de qualidade
adequados. Sua relevancia, porém, ultrapassa as fronteiras regionais: o boldo ocupa uma
posicdo consolidada no mercado global de plantas medicinais, exportado para diversos

paises e incluido em formulacdes farmacéuticas e suplementos.

Essa importancia econémica e terapéutica reforca a necessidade de
investimentos em regulamentacdo, qualificagdo da cadeia produtiva e educacgéo
sanitaria, tanto para garantir a eficicia do produto quanto para proteger a saude dos
consumidores. A avaliacdo da qualidade dos chas fitoterapicos de P. boldus
comercializados na Amazonia evidenciou fragilidades significativas ao longo da cadeia
produtiva, especialmente no que se refere a pureza, uniformidade e presenca de
contaminantes. Embora a espécie seja nativa do Chile e cultivada em condigdes
agroclimaticas favoraveis em sua regido de origem, o que, em tese, contribui
positivamente para sua composicdo fitoquimica e qualidade inicial, os resultados
sugerem que fatores posteriores, como transporte, armazenamento e comercializacao,

exercem influéncia decisiva sobre a integridade do produto final.

A presenca recorrente de fungos, insetos e impurezas fisicas indica que a
degradacdo da qualidade ocorre principalmente nas etapas pos-cultivo. Isso evidencia
ndo apenas lacunas no controle sanitario e logistico, mas também levanta

questionamentos sobre a eficacia das préaticas de conservacao adotadas no percurso ate o
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consumidor. Nesse contexto, torna-se urgente a adogdo de boas praticas de manipulacéo
e comercializacdo, a fim de assegurar a seguranca e a eficacia do uso terapéutico desses
fitoterapicos. Assim confirma-se a hipdtese inicial de que o cha de boldo disponivel no
mercado da cidade de Castanhal apresenta inadequacfes em suas caracteristicas
organolépticas e fisico-quimicas, bem como em aspectos relacionados ao processamento
e armazenamento, que pode comprometer os padrdes de qualidade esperados para o

produto.

No Brasil, ainda ndo existe um selo Gnico e oficial de qualidade cientifica
exclusiva para plantas medicinais comercializadas em geral, mas h& normas,
regulamentaces e certificacbes que funcionam como garantidores de qualidade para
produtos fitoterapicos e plantas medicinais. A analise critica dos dados obtidos também
destaca o papel da intervencdo humana — a antropizagdo — sobre os produtos vegetais
comercializados. A antropizacdo negativa, associada a degradacdo das condi¢des de
armazenamento e a negligéncia nos processos de manipulacao, favorece a contaminacao

dos chés e prejudica a preservacédo de sua qualidade medicinal.

Por outro lado, a antropizacdo positiva, alicercada na adocdo de praticas
sustentaveis, na capacitagdo de manipuladores e no respeito as caracteristicas botanicas
do produto, pode assegurar a conservacdo da qualidade e o fortalecimento das cadeias
de plantas medicinais. A bioeconomia surge como uma alternativa estratégica para a
Amazonia, mesmo para produtos ndo nativos como o boldo. A construcdo de cadeias
produtivas sustentaveis e bem reguladas, que incluam desde a origem do produto até seu
consumo final, pode agregar valor e promover o desenvolvimento econdmico regional.
Investir em boas préticas, certificacdo de qualidade e rastreabilidade é essencial para
que o comeércio de plantas medicinais na Amazonia seja compativel com a conservacéo
ambiental e a valorizacao da biodiversidade.

A partir dos resultados deste estudo algumas recomendacgdes séo apresentadas
com o objetivo de garantir a qualidade do produto no comércio paraense, considerando
que Peumus boldus, espécie nativa do Chile, tem sido amplamente comercializada no
Brasil e faz parte da vida da populacdo humana no estado do Pard. As seguintes
sugestdes podem contribuir para a melhoria do controle e da qualidade dessa planta no

mercado amazonico:

1. Fortalecimento da Fiscalizacdo Sanitaria e Regulatéria: E fundamental

intensificar a atuacdo dos 6rgaos reguladores e de fiscalizagdo, como a ANVISA
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e 0s Orgdos estaduais de salde, para garantir que o cha de boldo comercializado
atenda aos padrbes de qualidade e seguranca. Inspecdes regulares nas empresas
que importam ou comercializam o produto devem ser realizadas, a fim de

assegurar que o cha esteja livre de contaminantes e adulteragdes.

2. Capacitacdo de Comerciantes e Importadores: Recomenda-se a capacitacdo
de comerciantes e importadores sobre as especificidades do cha de boldo,
enfatizando as diferencas entre as espécies nativas da regido e as variedades
importadas. A formag&o sobre boas praticas de armazenamento, processamento
e comercializacdo pode contribuir para a preservacdo das propriedades

terapéuticas do produto e garantir sua qualidade no mercado.

3. Promocéo de Parcerias para Certificacdo de Qualidade: Deve-se incentivar
parcerias entre produtores locais, pesquisadores e entidades certificadoras para o
desenvolvimento de protocolos de qualidade e certificagdo especificos para o
cha de boldo importado e comercializado no Brasil. A implementacdo de selos
de qualidade, com base em estudos cientificos sobre a planta, ajudara a aumentar

a confianca dos consumidores e assegurar a pureza do produto.

4. Incentivo a Importacdo Responsavel e Sustentavel: A importacdo de Peumus
boldus deve seguir diretrizes sustentaveis, respeitando as normas ambientais
tanto no Chile quanto no Brasil. Além disso, praticas de cultivo que evitem o uso
excessivo de pesticidas e garantam a preservagdo da biodiversidade local devem
ser promovidas. A importacdo responsavel pode melhorar a qualidade do cha e

evitar impactos ambientais negativos.

5. Implementacdo de um Sistema de Rastreabilidade para Produtos
Importados: A criacdo de um sistema de rastreabilidade especifico para os lotes
de chd de boldo importados permitird maior transparéncia no processo de
comercializagdo, garantindo que os consumidores tenham informacdes claras
sobre a origem, as condi¢des de cultivo e o transporte do produto. Isso

aumentara a confianga no mercado e contribuira para a seguranca alimentar.

Com base nessa perspectiva integradora, conclui-se que o fortalecimento da
cooperacdo entre 0s paises sul-americanos, especialmente no que se refere a

certificacdo, rastreabilidade e fiscalizacdo de produtos fitoterapicos, representa ndo
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apenas uma estratégia de valorizacdo da biodiversidade global, mas também um
compromisso ético com a qualidade e a seguranca no cuidado a saude. Embora o
Peumus boldus — o boldo-do-Chile — néo seja uma espécie nativa da Amazonia, sua
presenca no mercado regional é significativa, sendo amplamente utilizada por
populacdes tradicionais em préticas terapéuticas populares.

Cultivado exclusivamente no Chile, o boldo atravessa fronteiras como insumo
fitoterapico de valor cultural e medicinal, o que evidencia a necessidade de um olhar
transnacional sobre a cadeia produtiva. A Amaz06nia, enquanto territério de grande
consumo e circulacdo de plantas medicinais, assume papel estratégico na consolidacéo
de uma bioeconomia mais segura, ética e sustentavel. Ao integrar os saberes locais, 0s
avancos cientificos e politicas publicas compartilhadas entre os paises, torna-se possivel
construir um modelo de governanga fitoterapica que reconheca ndo apenas a eficacia
terapéutica dos produtos, mas também a responsabilidade socioambiental de sua origem

a distribuicao.
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APENDICES

TEA QUALITY INDEX (TQI)

ASPECTOS ORGANOLEPTICOS
BLOCO 1- ASPECTOS VISUAIS (1AV)
1. Pureza do Produto

3: () Sem impurezas

2: () Presenca de partes vegetais

1: () Tracos de solo

0: () Particulas ou matérias estranhas

2. Uniformidade das folhas

3: () Tamanho uniforme e consistente

2: () Tamanhos ligeiramente variados

1: () Predominancia de folhas pequenas

0: () Fragmentadas ou excessivamente quebradas

3. Cor das folhas

3: () Cor viva e caracteristica da espécie

2: (1) Leve variacdo na tonalidade

1: () Cor opaca ou desbotada

0: () Cor anormal (amarelada, escura ou manchada)

Rotulagem
() conformidade 100%
() conformidade 80-90%
() conformidade 60-70%
0

4,
3:
2:
1
0: () conformidade < 50%

BLOCO 2- ASPECTOS OLFATIVOS E GUSTATIVOS (10G)

Aroma do cha

3: () Intenso e agradavel

2: () Moderado e caracteristico

1: () Suave ou pouco perceptivel

0: () Anormal (desagradavel, mofo, ranco)

Sabor do cha

3: () Equilibrado e agradavel

2: () Levemente adocicado

1: () Amargo ou adstringente

0: () Anormal (metalico, quimico, queimado)

ensacgdo na lingua

S
3:()
2:()
1:( ) cremosidade
0:()
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Sensacao manual das folhas

3: () normal: Levemente rugosas

2: () Lisas

1: () Quebradicas

0: () Quebradicas com sinais de fungos

BLOCO 3- ANALISE FISICO-QUIMICA (IAFQ) (contaminantes macrobioldgicos)
Quantidade de cinzas

3:( ) zero

2:()129¢

1:()>12-13¢g

0:()>13g

Presenca de insetos
3:()
2:()1g
1:()
0:()>2g

resencga de contaminacéao

) Auséncia de contaminantes

) Baixo nivel de contaminagao
) Contaminacdo moderada

P
3
2
1
0: () Alta contaminacdo (presenca de bactérias, fungos, agrotoxicos ou metais pesados)

AN NN N



