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1. Introducgao

A crescente demanda por alimentos mais sauddveis, saborosos
e sustentdveis tem estimulado inovacdes no mercado de alimentos, que
incluem a produgdo de alimentos por meio de novas tecnologias, o uso
de ingredientes sem histérico de consumo e alteracdes na forma como
as caracteristicas dos alimentos sdo comunicadas.

Os investimentos em novas fontes proteicas, incluindo proteinas
vegetais e proteinas obtidas por cultura celular ou por fermentacao, e
em ingredientes derivados de vegetais para substituicdo dos aditivos
alimentares sdo exemplos das inovacdes em curso.

Na comunicacdo, sdo usadas alegacdes que destacam a auséncia
de caracteristicas consideradas negativas, como aditivos, hormoénios e
transgénicos, e que ressaltam aspectos positivos, como propriedades
nutricionais e funcionais, organico, natural, caseiro e vegano.

Tais inovagBes geram demandas referentes ao enquadramento,
rotulagem e procedimentos para regularizacao dos produtos e podem
requerer uma intervengao regulatéria para assegurar um tratamento
apropriado as inovacgdes, garantindo sua seguranga e uma comunicacao
clara ao consumidor, e removendo barreiras desnecessarias para sua
implementacao.

Como parte do processo de elaboracdao da Agenda Regulatdria
2021/2023, a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) recebeu demandas
para tratar de diversas dessas inovacgoes.

Na oportunidade, foi explicado que tais demandas guardam relacdo
com varios projetos da Agenda Regulatéria (AR) 2021/2023, como:

e Projeto 3.1 — Aperfeicoamento da regulacdo das alegacdes de
propriedade funcional e de saide em alimentos;

e Projeto 3.2 — Aperfeicoamento da regulamentacdo da
rotulagem de alimentos embalados;

e Projeto 3.5 — Moderniza¢cdo do marco regulatério de padrdes
de identidade e qualidade de alimentos;

e Projeto 3.6 — Moderniza¢ao do marco regulatdrio, fluxos e
procedimentos para autorizacdo do uso de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia;

e Projeto 3.7 — Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e
procedimentos para novos ingredientes; e

e Projeto 3.8 — Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e
procedimentos para regularizacdo de alimentos.

Assim, embora nao existam projetos para inovagdes especificas em
curso no mercado de alimentos na AR 2021/2023, os problemas e os
desafios relacionados a estas inovac¢Oes serdo tratados no escopo dos
diferentes projetos existentes.

Além disso, essas inovacGes podem guardar relacdo com assuntos
regulatdrios que atualmente sdo objeto de atualizacdo periddica pela
Anvisa, como o estabelecimento de limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos e de padrées microbioldgicos.
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Entre essas inovagdes, os produtos denominados de plant- based,
tém motivado a atuacdo das autoridades reguladoras de alimentos no
Brasil e em outros paises.

Embora atualmente ndo exista uma definicao legal, os produtos
plant-based incluem alimentos processados que sdao formulados a base
de ingredientes de origem vegetal e que buscam uma similaridade de
aparéncia, textura, sabor e outros atributos a produtos tradicionais de
origem animal, como carne e produtos carneos, pescados, ovos, leite e
derivados lacteos.

Em 11/06/2021, a Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (SDA/MAPA) formalizou uma
Tomada Publica de Subsidios (TPS), por meio da publicacdo da Portaria
n? 327, de 2/06/2021, para obter contribuicbes da sociedade sobre a
discussdo regulatéria dos alimentos plant-based.

Ja nos dias 26 e 27/10/2021, a GGALI e a Assessoria de Melhoria da
Qualidade Regulatéria (ASREG) realizaram duas oficinas virtuais com a
participacao de representantes de diferentes instituicOes interessadas
no tema, com intuito de obter elementos para auxiliar na identificacao
e na andlise do problema regulatdério dos alimentos plant-based e no
mapeamento dos agentes afetados.

Posteriormente, nos dias 2 e 3/12/2021, foram realizadas oficinas
internas virtuais pela GGALI e ASREG para explorar os insumos obtidos
nas duas oficinas virtuais com os agentes externos e para consolidar os
resultados relativos ao problema regulatério e identificagdo dos atores
afetados.

Dessa maneira, o presente documento apresenta os resultados das
oficinas realizadas para identificacdo e analise do problema regulatério
relacionado ao mercado dos alimentos plant-based e para mapeamento
dos agentes afetados.
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2. Contextualizacao sobre as oficinas virtuais

Inicialmente, é importante esclarecer que as quatro oficinas virtuais
realizadas pela GGALI e pela ASREG constituem as atividades iniciais da
Anvisa para a elaboracdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR) sobre
os alimentos plant-based.

A AIR é um procedimento de avaliacdo prévia (avaliacdo ex ante) a
edicdo de atos normativos de interesse geral que, a partir da definicao
de um problema regulatério, retne informagdes sobre seus provaveis
efeitos e impactos, a fim de subsidiar a tomada de decisao.

A Lei n2 13.848, de 25/06/2019, e a Lei n? 13.874, de 20/09/2019,
tornaram obrigatdria a realizacdo da AIR para as propostas de edicdo ou
alteracdo de atos normativos de interesse geral. Posteriormente, o
conteudo da AIR, seus requisitos minimos e suas hipéteses de dispensa
foram regulamentados pelo Decreto n? 10.411, de 30/06/2020.

Em seguida, o modelo regulatério da Anvisa foi alinhado as novas
determinacgdes legais, por meio da Portaria n2 162, de 12/03/2021, e da
Orientacdo de Servico n2 96, de 12/03/2021.

Nesse sentido, a primeira etapa da AIR é a identificagdao e analise do
problema regulatério. A correta definicdo do problema é o ponto de
partida desse procedimento, sendo fundamental para que solugées
adequadas possam ser desenvolvidas e avaliadas nas etapas seguintes.

A compreensdo do problema depende da experiéncia adquirida, das
evidéncias e informacgbes conhecidas sobre o tema, e da visdo subjetiva
dos agentes envolvidos.

Assim, é recomendado envolver os agentes afetados e interessados
pelo assunto em consideracdo nas etapas iniciais da AIR. Nessa ética, o
objetivo das duas oficinas virtuais externas realizadas foi reunir insumos
de determinados setores interessados na tematica dos alimentos plant-
based, para auxiliar a Agéncia na identificacdo e na analise do problema
regulatdrio e no mapeamento de agentes afetados.

A primeira oficina virtual teve a participacdo de representantes de
12 instituicOes:

e Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos (ABIA);

e Associacdo Brasileira de Laticinios (VIVA LACTEOS);

e Associacdo Brasileira das Industrias de Queijo (ABIQ);

e Associagdo Brasileira das Industrias de Refrigerantes e de
Bebidas ndo Alcodlicas (ABIR);

e Associagdo Brasileira da Industria e Comércio de
Ingredientes e Aditivos para Alimentos (ABIAM);

e Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos para Fins
Especiais e Congéneres (ABIAD);

e Associacdo Brasileira das Industrias Exportadoras de Carnes
(ABIEC);

e Associacdo Brasileira de Proteina Animal (ABPA);

e Associagdo Brasileira das Industrias de Pescados (ABIPESCA);

e Associa¢do Brasileira de Bioinovac¢do (ABBI);

e |nstituto de Tecnologia de Alimentos (ITAL); e

e The Good Food Institute (GFl).
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A segunda oficina contou com representantes de cinco instituicdes:

Coordenacdo-Geral de Alimentacdo e Nutricdo do
Ministério da Saude (CGAN/MS);

Secretaria Nacional do Consumidor do Ministério da Justica
e Seguranca Publica (SENACON/MJSP);

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa)
Movimento P&e no Rétulo; e

Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec).

Os representantes do MAPA e da GGALI participaram das oficinas

como ouvintes, enquanto a facilitacdo ficou a cargo da ASREG.

Nas duas oficinas, foram empregadas a mesma metodologia. Como

ferramenta de videoconferéncia foi usado o aplicativo Microsoft Teams

e como ferramentas de colaboracgao os aplicativos Mural e Mentimeter.

As oficinas tiveram inicio com uma apresentagao que contextualizou

o tema aos participantes e abordou as seguintes questdes:

Interface do tema com os projetos da AR 2021/2023 e com
assuntos de atualizacdo periddica de alimentos;

guestdes regulatdrias mapeadas preliminarmente, a partir
dos subsidios obtidos da TPS realizada pelo MAPA e de
consultas recebidas pela GGALI;

dados sobre o cendrio regulatdrio internacional fornecidos
pelo MAPA; e

interface com os textos do Codex Alimentarius e com a
legislagdo sanitaria federal.

Em seguida, foram conduzidas dinamicas para:

e definicdo do problema regulatério que enseja atuacdo da
Anvisa;

e identificacdo dos agentes afetados pelo problema;

e identificacdo das consequéncias diretas e indiretas do
problema; e

e identificacdo das causas do problema.

Os insumos obtidos nestas duas oficinas foram entao explorados em
duas oficinas virtuais internas com técnicos da GGALI, que também
tiveram a facilitacdo da ASREG. Os resultados contemplaram a definicao
do problema regulatdrio, com suas causas raizes e consequéncias, e dos
principais atores afetados, que serdo tratados nas proximas secoes.
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3. Resultados

3.1 Identificagdao do problema regulatério

As dinamicas realizadas nessa etapa exploraram as dificuldades que
foram relatadas na TPS, além de outras dificuldades identificadas pelos
participantes das oficinas.

Apds anadlise dos insumos obtidos, a GGALI concluiu que o problema
regulatdrio que melhor explica as diversas dificuldades apontadas e que
esta relacionado a missao da Anvisa e dentro de sua esfera de atuagao
€ a assimetria de informacao no mercado de alimentos plant-based.

Problema regulatodrio: Assimetria de informagao
no mercado de alimentos plant-based.

Trata-se de um problema complexo, que ocorre devido a diferentes
causas e pode gerar vdrias consequéncias negativas, afetando diversos
atores, como sera abordado adiante.

Esse problema possui uma extensao nacional e internacional e pode
ser caracterizado como uma falha de mercado que esta relacionada a
garantia do direito fundamental do consumidor a informacao adequada
e clara sobre os diferentes produtos e servicos, com especificacdo de
suas caracteristicas, composicao e riscos.

3.2 Identificagdao das causas

Para identificacdo das causas, foi aplicado o método dos 5 porqués,
considerando as causas mapeadas nas oficinas virtuais externas, além
de outras identificadas pela GGALI que contribuissem para a ocorréncia
do problema regulatério. Essa abordagem permitiu o mapeamento das
causas raizes. Entdo, foi realizada uma andlise das causas do problema
para identificar quais sdao as causas administrativas e sob quais causas a
Anvisa possui governabilidade para atuar. A Figura 1 traz o diagrama das
causas e causas raizes que explicam o problema regulatério.

Embora a apresentacdo de alimentos plant-based como similar a
produtos tradicionais de origem animal seja uma caracteristica tipica na
oferta destes alimentos, essa situacdo foi considerada como uma das
causas do problema regulatério, pois pode gerar confusao sobre a real
identidade e composicao dos alimentos, possuindo as seguintes causas
raizes que estdo na esfera de atuacdao da GGALI:

e utilizacdo de denominagdes legais aplicaveis a alimentos de
origem animal na rotulagem dos alimentos plant-based;

e utilizacdo de imagens de alimentos de origem animal na
rotulagem dos alimentos plant-based,;

e similaridade entre as embalagens dos produtos plant-based
e dos alimentos de origem animal; e

e oferta dos alimentos plant-based em conjunto ou préxima
ao local de oferta dos alimentos de origem animal.
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Outra causa identificada que ajuda a explicar o problema regulatério
e que esta na governabilidade da GGALI foi a insuficiéncia, subjetividade
e desatualizacdo das normas e orientagdes sobre os alimentos plant-
based. Essa causa foi caracterizada como uma falha regulatéria.

Afinal, os atos que definem os requisitos sanitarios dos produtos de
origem vegetal ndo possuem critérios que lidem adequadamente com
as particularidades desses alimentos, incluindo denominacdo de venda,
composicao, equivaléncia nutricional e rotulagem.

O estoque normativo que define os requisitos para gestao do risco
de perigos quimicos, fisicos e microbioldgicos em alimentos também
pode ndo abarcar, de forma apropriada, alguns alimentos plant-based,
em especial no que diz respeito aos aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia, aos contaminantes, as matérias estranhas e aos padrdes
microbioldgicos.

Foi identificado ainda uma insuficiéncia de diretrizes internacionais
harmonizadas sobre os alimentos plant-based, o que ajuda a explicar a
inadequacado das normas e orientagdes nacionais sobre o tema, uma vez
que estas diretrizes sao frequentemente utilizadas como referéncias na
elaboracdo de interveng¢des normativas e ndo normativas pela Anvisa.

Por exemplo, no ambito do Codex Alimentarius, principal referéncia
regulatdria internacional na drea de alimentos, ndo ha diretrizes que
tratem especificamente dos alimentos plant-based. As diretrizes para
produtos de origem vegetal existentes foram definidas varias décadas
antes do surgimento dessa tendéncia e ainda ndo foram revisadas.

Outra caracteristica de apresentacdo dos alimentos plant-based que
foi mapeada como uma causa da assimetria de informacdo é o uso de
alegacOes de saudabilidade e sustentabilidade com elevado potencial
de engano ou confusdo dos consumidores, por serem demasiadamente
genéricas, ndo estarem devidamente fundamentadas ou nao serem
facilmente comprovadas ou aferiveis.

No que pese a importancia das alegacbes para o posicionamento do
produto no mercado e para atrair consumidores que buscam produtos
com certos atributos, em certas ocasides estas alegacdes sdo veiculadas
apenas para transmitir uma imagem positiva do produto. Todavia, cabe
ponderar que essa pratica nao estd restrita aos alimentos plant-based,
sendo observada em outros alimentos industrializados.

Foi identificado que as alegacdes com elevado potencial de engano
podem ser veiculadas devido as seguintes causas:

e ma-fé de alguns agentes econdmicos;

e insuficiéncia, subjetividade e desatualizagdo das normas e
das orientagdes para os alimentos plant-based;

e desconhecimento, por parte de alguns agentes econdémicos,
da legislacdo federal aplicavel a esses alimentos; e

e fiscalizagao limitada desse mercado.

Foi verificado que a insuficiéncia, a subjetividade e a desatualizacdo
das normas e das orientacdes para os alimentos plant-based também
explicam essa situacao, pois a legislacdo sanitaria ndo define critérios
para certas alegacbes potencialmente enganosas usadas nos alimentos
plant-based.
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Em relacdo ao desconhecimento de alguns agentes econémicos da
legislacao federal aplicavel aos alimentos plant-based, foram mapeadas
as seguintes causas raizes:

e entrada de novos agentes econdémicos no mercado que nao
estao familiarizados com a regulagao de alimentos;

e orientagoes insuficientes sobre a legislacdo federal aplicavel
aos alimentos plant-based,

e estoque regulatério extenso e complexo; e

e incertezas sobre a competéncia regulatoéria dos alimentos
plant-based entre a Anvisa e o MAPA.

As orientacOes insuficientes sobre a legislacdo federal aplicavel aos
alimentos plant-based e o estoque regulatério extenso e complexo
foram consideradas causas raizes que se encontram parcialmente nas
competéncias de atua¢do da GGALL.

Quanto as incertezas sobre a competéncia regulatdria dos alimentos
plant-based, foi identificado que, além de explicar o desconhecimento
de alguns agentes sobre a legislacdo federal aplicdvel a estes produtos,
essa situagao também seria uma causa direta do problema regulatdrio.

Essas incertezas ocorrem devido a sobreposicio de competéncias
legais entre Anvisa e MAPA e pela articulagdo insuficiente entre estas
instituicGes, estando na competéncia parcial da GGALI.

No que diz respeito a fiscalizacdo limitada dos produtos plant-based,
além de ter sido identificada como uma causa do uso de alegacdes com
elevado potencial de engano, a GGALI também a considerou uma causa
direta da assimetria de informacdes desse mercado.

A fiscalizacdo limitada pode ser explicada pela:

e tendéncia recente do mercado de alimentos plant-based no
pais;

e insuficiéncia, subjetividade e desatualizacdo das normas e
das orientagdes para os alimentos plant-based; e

e menor prioridade em comparagao a outras demandas com
um maior risco a saude.

Embora a fiscalizagcdo ndo seja parte das atribuicOes regimentais da
GGALI, a situacdo apontada guarda relacdo com a atuacdo da unidade,
pois a insuficiéncia, subjetividade e desatualizacdo das normas e das
orientagdes para os alimentos plant-based foi diagnosticada como uma
das causas da fiscalizacao limitada e suas causas raizes encontram-se
sob governabilidade da GGALI.

Outra causa identificada é que muitos consumidores ndo possuem
clareza e ndo estdo familiarizados com as caracteristicas dos alimentos
plant-based, pois se trata de uma tendéncia relativamente recente no
mercado nacional e esta categoria reline uma variedade de produtos
com diferentes composi¢des. Assim, a falta de clareza sobre a variedade
de produtos com diferentes composi¢cdes que constituem os alimentos
plant-based foi considerada parcialmente na competéncia da GGALI.

Foi identificado ainda o problema regulatdrio pode ser explicado,
em parte, pelas diferentes percepcdes e praticas sobre o tema que
existem dentro do préprio setor produtivo de alimentos, sendo que
alguns agentes veem esse mercado como uma oportunidade, enquanto
outros, como uma ameaga.
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3.3 Identificagao das consequéncias

As atividades conduzidas nessa etapa procuraram identificar tanto
as consequéncias diretas do problema regulatério, ou seja, aquelas que
acontecem de forma imediata a ocorréncia do problema, quanto as
indiretas, que requerem um maior tempo para se manifestarem.

Uma das consequéncias diretas diz respeito a confusdo ou a falta de
compreensao do consumidor sobre a natureza, identidade, composi¢ao
e atributos de qualidade e ambientais dos alimentos plant-based.

Essa situacdo pode fazer com que o consumidor incorra em escolhas
alimentares equivocadas e adquira produtos que ndo deseja, o que lesa
seu poder financeiro. Os consumidores podem ficar insatisfeitos com a
situacdo e perder o interesse nesse tipo de produto.

A confusdo sobre as caracteristicas de composi¢cdo do produto pode
resultar ainda em danos a salde dos consumidores, como no caso do
consumo inadvertido de alergénicos que ndo existem no produto de
origem animal.

Foi identificado que a assimetria de informagdes no mercado dos
produtos plant-based pode provocar inseguranca juridica e estimular a
concorréncia desleal em alguns setores, desestimulando a inovacado e
os investimentos nesse setor e reduzindo seu crescimento econémico.

Outra consequéncia do problema regulatério é a judicializacdo por
parte dos consumidores ou fabricantes de alimentos que se sentem
lesados ou de outras instituicdes, como o Ministério Publico.

O problema também pode levar a uma atuacdo do Poder Legislativo,
a fim de tentar equalizar certas consequéncias. Uma maior atuac¢do dos
Poderes Judicidrios e Legislativo e do Ministério Publico sobre o tema
pode impactar na autonomia da Anvisa para definir a melhor forma de
intervengdo para resolver o problema. A Figura 2 traz o diagrama do
problema regulatdrio e suas consequéncias.

3.4 Mapeamento dos atores

Os seguintes atores foram considerados afetados ou interessados
no problema regulatério identificado:

e Consumidores em geral;

e Fornecedores de ingredientes para alimentos plant-based,
e Fabricantes de alimentos plant-based,

e Fabricantes de alimentos de origem animal;

e Reguladores e ministérios (SNVS, MAPA, MJSP, MS, ME);
e Supermercados e similares;

e Certificadoras;

e |nstituicdes de pesquisa e fomento;

e Ministério Publico;

e Congresso Nacional;

e Servicos de alimentacdo; e

e Judiciario.
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4. Préximas etapas

O diagndstico preliminar do problema regulatério do mercado dos
alimentos plant-based resultante das oficinas virtuais serd aprimorado,
por meio do levantamento de evidéncias sobre as diferentes causas e
consequéncias identificadas, permitindo uma andlise mais aprofundada
das questdes apontadas.

Considerando suas atribuicdes legais sobre as questdes normativas
identificadas como causas raizes do problema regulatério, a GGALI ird
realizar uma analise do estoque regulatério nacional que é aplicavel aos
alimentos plant-based, para identificar critérios obsoletos, bem como
lacunas que contribuam para as dificuldades enfrentadas.

A luz da extensdo do problema e seu reflexo sobre outros atores, a
GGALI entende ser necessdrio avaliar as propostas legislativas que estdo
em tramitagdo no Congresso Nacional relacionadas a esses alimentos,
além de avaliar normas internacionais de referéncia, incluindo o Codex
Alimentarius e outras autoridades de referéncia que possuam normas
ou orientagdes sobre o tema.

A GGALI pretende que a condugdo dessas préoximas etapas sejam
iniciadas no segundo semestre de 2022, antes de prosseguir com as
proximas fases do estudo de AIR: a definicdo do objetivo da intervencao
regulatdrio e a identificacdo e avaliacdo das possiveis opg¢des de acao.

A articulagdo com o MAPA, SENACON e com outros atores afetados
pelo tema sera indispensavel para o prosseguimento da AIR e para a
condugdo das proximas fases.

Convém lembrar que o problema regulatdrio identificado, incluindo
suas causas e consequéncias, sdo de carater preliminar e estdo sujeitos
a alteracdo, conforme o estudo sobre o tema for aprofundado.
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