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1. Relatodrio

Trata-se de proposta de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada que dispde sobreos requisitos sanitarios dos adocantes de
mesa e dos adocantes dietéticos, cujo tema faz parte da Agenda
Regulatéria 2021-2023, especificamente do Projeto n? 3.6 sobre a
Modernizacao do marco regulatério, fluxos e procedimentos para

autorizacao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia.

A manifestacao técnica da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI) encontra-se fundamentada no Formulario de
Solicitacao de Abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(SEI 2572600), e no Parecer ne
12/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 2572603).



O problema regulatério que pretende ser enfrentado
sao as inconsisténcias na implementacao da rotulagem
nutricional de adocantes dietéticos e de mesa causadas pelo
enquadramento legal inadequado destes produtos como
alimentos para fins especiais e como produtos para adocar,
respectivamente. Essas inconsisténcias compreendem:

a) a exigéncia de declaracao de rotulagem
nutricional frontal de alto conteddo de acuUcares
adicionados e/ou de sédio em diversos adocantes
dietéticos e de mesa, apesar de o aporte destes
nutrientes nas condicbées de uso recomendadas
destes produtos nao serem relevantes;

b) a auséncia de uma porcao definida para os
adocantes de mesa e a inaplicabilidade das regras
para a definicao do tamanho das porcoes,
considerando as caracteristicas nutricionais e a
finalidade de uso destes produtos; e

C) a exigéncia de que os adocantes dietéticos
declarem na tabela de informacao nutricional todos
os nutrientes adicionados, o que é desproporcional
frente as caracteristicas de composicao e finalidade
de uso destes produtos e inconsistente com os
requisitos para declaracao da tabela de informacao
nutricional nos adocantes de mesa.

A Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG) manifestou no processo por meio do Parecer n®°
52/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SElI 2590025), e informou
que foram apresentados o0s elementos requeridos para a
caracterizacao de dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério
(AIR), por situacao de baixo impacto, e de dispensa de Consulta
Publica (CP), por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas, conforme solicitado pela
GGALI, mas com a ressalva de que a deliberacao das dispensas é
de competéncia da Diretoria Colegiada da Anvisa.

A ASREG concluiu que o processo foi instruido com os
elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, de
acordo com a Portaria n? 162, de 2021, e com a Orientacao de
Servico n? 96, de 2021, e ponderou sobre a importancia de
deliberacao da Diretoria Colegiada sobre as dispensas
pretendidas e de justificativas para a deliberacao concomitante
acerca da proposta de abertura de Processo Administrativo de



Regulacao e da proposta de instrumento regulatorio.

A Procuradoria Federal junto a Anvisa - PROCR
também se manifestou no processo com contribuicdes para o
aprimoramento da normal e opinou pelo prosseguimento da
marcha processual regulatéria, conforme PARECER n.
00178/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2599818).

2. Analise

Destaca-se, inicialmente, que no Brasil existem duas
categorias de adocantes autorizadas no pais: os adocantes dietéticos e
0s adocantes de mesa.

Os adocantes dietéticos sao regulamentados como
uma categoria de alimentos para fins especiais pela Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 715, de 12 de julho de 2022, que
dispde sobre os requisitos sanitarios do sal hipossédico, dos
alimentos para controle de peso, dos alimentos para dietas com
restricao de nutrientes e dos alimentos para dietas de ingestao
controlada de acUcares.

Ja os adocantes de mesa, sao disciplinados como
produtos para adocar pelaResolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n? 723, de 1° de julho de 2022, que dispde sobre os
requisitos sanitarios do acUcar, acucar liquido invertido, acucar
de confeitaria, adocante de mesa, bala, bombom, cacau em po,
cacau soluvel, chocolate, chocolate branco, goma de mascar,
manteiga de cacau, massa de cacau, melaco, melado e
rapadura.

Embora os adocantes dietéticos e de mesa sejam
enquadrados em categorias distintas de alimentos e existam
algumas diferencas nos seus requisitos sanitarios, esses produtos
possuem composicao e finalidade de uso similares, tendo como
ingredientes caracterizadores os edulcorantes, que sao uma
classe funcional de aditivos alimentares que redne substancias
distintas dos acucares e que conferem sabor doce ao alimento.

Como os edulcorantes, geralmente, tém um poder
dulcor muito superior ao acucar (sacarose), esses aditivos sao
misturados a outros ingredientes, de forma a diluir e facilitar a
utilizacao dos adocantes em diferentes preparacdes culinarias.
Além disso, na formulacao dos adocantes podem ser usados
outros aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados pela legislacao sanitaria, para exercer funcodes
tecnolégicas especificas.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487321
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487329

Verifica-se, portanto, que os adocantes dietéticos e os
adocantes de mesa sao, essencialmente, aditivos alimentares
formulados e embalados que sao ofertados ao consumidor final
para adocar diferentes preparacoes culinarias. Tais produtos nao
sao formulados especificamente para consumidores diabéticos,
podendo ser utilizados por qualquer consumidor para adocar
alimentos e bebidas, em substituicao total ou parcial do acucar.

Deste modo, a intervencao regulatéria em comento
visa alterar o enquadramento legal dos adocantes para aditivos
formulados, por meio da edicao de uma nova RDC sobre os
requisitos sanitarios dos adocantes, com revogacao dos
dispositivos sobre adocantes dietéticos da RDC n? 715, de 2022,
e adocantes de mesa da RDC n? 723, de 2022.

A referida medida altera o enquadramento dos
adocantes por meio da modificacao das definicoes legais destes
produtos e de suas categorias para fins de regularizacao. Essas
alteracdes equalizam as inconsisténcias identificadas na
declaracao da rotulagem nutricional, sem modificar os demais
requisitos sanitarios de composicao, seguranca e rotulagem e
mantendo esses produtos como alimentos dispensados de
registro na Anvisa.

Com essa alteracao de enquadramento, os adocantes
passam a seqguir os requisitos para declaracao da rotulagem
nutricional que sao aplicados aos demais aditivos alimentares,
em especial:

a) a declaracao da rotulagem nutricional frontal
nestes produtos passa a ser proibida, considerando
que os aditivos alimentares constam do Anexo XVI
da IN n? 75, de 2020, que define a lista de
alimentos cuja declaracao da rotulagem nutricional
frontal é vedada;

b) a definicao do tamanho das porcoes dos
adocantes de mesa passa a ser definida pelo
fabricante, conforme instrucbes de preparo
indicadas no rétulo, de acordo o art. 92, V, da RDC
ne 429, de 2020, de forma similar aos adocantes
dietéticos; e

c) os adocantes dietéticos passam a sequir a lista
padrao de nutrientes a serem declarados na tabela
nutricional, de forma similar aos adocantes de
mesa e outros aditivos alimentares formulados,
conforme art. 59, 1 a Xlll, da RDC n? 429, de 2020.



Para as mudancas pretendidas, a GGALI levou em
consideracao demandas internas e discussdes internacionais
sobre o tema.

Relativamente as demandas internas, destaco, aqui:

a) os pleitos relacionados a declaracao da
rotulagem nutricional em adocantes que haviam
sido recebidos durante o processo de revisao da
rotulagem nutricional, que a época nao foram
aceitos;

b) as demandas recebidas apds a publicacao das
novas normas de rotulagem nutricional,
especialmente o0s pleitos para exclusao dos
adocantes da rotulagem nutricional frontal
encaminhados pela Associacao Brasileira da
IndUstria de Alimentos para Fins Especiais e
Congéneres (ABIAD), Cosmed Industria de
Cosméticos e Medicamentos S.A., Associacao
Brasileira da Indlstria de Produtos para o
Autocuidado em Saude (ACESSA), Associacao
Nacional de Atencao ao Diabetes (ANAD) e pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD); e

c) as tratativas sobre a declaracao da rotulagem
nutricional frontal em adocantes ocorridas no
Dialogo Setorial Virtual sobre Acucares
Adicionados, realizado pela GGALI em 3/07/2023, o
qual contou com a participacao de,
aproximadamente, 550 representantes de
diferentes segmentos da sociedade, incluindo setor
produtivo, sociedade civil, universidades e 6rgaos
da administracao publica federal.

Quanto ao debate internacional, foram consideradas:

a) as tratativas ocorridas na Reuniao Virtual sobre
acUcares adicionados da Comissao de Alimentos do
Subgrupo de Trabalho n2 3 do Mercosul (CA/SGT N©
3), realizada no dia 11/08/2023, que indicaram que
eventuais alteracdoes na definicao de acuUcares
adicionados que venham a ser acordadas neste
bloco nao terao impacto sobre a declaracao da
rotulagem nutricional de acUcares adicionados nos
adocantes;

b) as recomendacbes do Codex Alimentarius,
programa da FAO/OMS que estabelece normas


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/acucares-adicionados-dialogo-setorial-reuniu-mais-de-500-participantes

internacionais sobre alimentos, que classificam os
adocantes como aditivos alimentares destinados ao
consumidor final e nao como alimentos para fins
especiais, conforme categoria 11.6 do Padrao Geral
para Aditivos Alimentares (Codex Stan 192-1995);
e

c) as Diretrizes sobre o Uso de Edulcorantes,
publicadas recentemente pela OMS, que
recomendam que essas substancias, incluindo os
adocantes, nao sejam utilizadas pela populacao em
geral para fins de controle de peso e para reduzir o
risco de doencas crbnicas nao transmissiveis
(DCNT).

A partir das analises das demandas recebidas nesta
Agéncia e das discussdes e recomendacdes internacionais sobre
o assunto, a area técnica concluiu que a alteracao no
enquadramento legal dos adocantes dietéticos e dos adocantes
de mesa seria uma alternativa efetiva e de baixo impacto para
solucionar as inconsisténcias observadas na declaracao da
rotulagem nutricional dos adocantes.

Assim, a intervencao normativa alcanca o objetivo de
contribuir para uma implementacao mais consistente e
proporcional da rotulagem nutricional nos adocantes dietéticos e
de adocantes de mesa, com base nas suas caracteristicas de
composicao e finalidade de uso, de forma que o0s impactos
esperados sao todos positivos para os diferentes setores da
sociedade, como:

a) aumento da convergéncia na classificacao
regulatéria dos adocantes dietéticos e de mesa
com a classificacao dos adocantes de mesa pelas
diretrizes do Codex Alimentarius.

b) maior consisténcia no enquadramento legal dos
adocantes dietéticos e de mesa com as
recomendacdes mais recentes da OMS sobre
edulcorantes, que nao recomendam o0 uso destes
produtos pela populacao em geral para o controle
de peso e para reduzir o risco de doencas cronicas
nao transmissiveis;

c) exclusao de requisitos de rotulagem
parcialmente redundantes, pois os adocantes ja
devem trazer adverténcias sobre a presenca de
alguns aclcares na sua COmposicao; e


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B192-1995%252FCXS_192e.pdf
https://www.who.int/publications/i/item/9789240073616

d) remocao das incertezas sobre o impacto da
declaracao da rotulagem nutricional frontal na
compreensao das caracteristicas de composicao
dos adocantes pelos consumidores e nas escolhas
sobre seu uso, sem, contudo, restringir o acesso
dos consumidores aos detalhes de composicao
destes produtos que continuariam sendo
informados na denominacao de venda, na lista de
ingredientes, na tabela de informacao nutricional e
nas adverténcias sobre a presenca de acucares.

Por tais razodes, corroboro com o pedido de dispensa
de Anadlise de Impacto Regulatério, por motivo de baixo impacto,
nos termos do Decreto n® 10.411, de 2020, e da Portaria Anvisa
n? 162, de 2021. Ademais, considerando a possibilidade de que
alguns fabricantes ja tenham realizado a inclusao da rotulagem
nutricional frontal nos adocantes, entendo pertinente adotar um
prazo de 24 (vinte e quatro) meses, para adequacao e
escoamento destes rétulos, sendo permitido a comercializacao
dos produtos fabricados até o final deste prazo de adequacao
durante sua validade. Esse prazo é habitualmente adotado nas
normas de alimentos para evitar o descarte de embalagens ja
produzidas quando nao ha risco a saude do consumidor, e, no
caso em especifico, visa mitigar quaisquer efeitos negativos da
medida.

Igualmente, entendo plausivel o pedido de dispensa
de Consulta Publica por se mostrar improdutiva, considerando a
finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas. Até porque, a intervencao
proposta visa equalizar inconsisténcias na implementacao da
declaracao da rotulagem nutricional nos adocantes, por meio da
alteracao do seu enquadramento legal, sem modificar o mérito
dos demais requisitos sanitarios de composicao, seguranca,
rotulagem e regularizacao desses produtos. Acrescenta-se, ainda,
qgue, no dia 11/09/2023, foi realizado um dialogo setorial virtual
com as entidades que solicitaram a proibicao da declaracao da
rotulagem nutricional frontal nos adocantes e a suspensao do
prazo para implementacao da rotulagem nutricional frontal nos
adocantes, para discutir a avaliacao da area técnica sobre as
inconsisténcias observadas na implementacao da rotulagem
nutricional nestes produtos e a proposta normativa elaborada
para solucionar estas inconsisténcias.

Considerando que o0 prazo de adequacao da
rotulagem nutricional dos produtos que ja se encontravam no
mercado se encerra no dia 9/10/2023, conforme art. 50 da RDC


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC 10.411-2020?OpenDocument
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf

n2 429, de 2020, a proposta é que a medida normativa entre em
vigor na data de sua publicacao, de forma a fornecer maior
seguranca juridica aos fabricantes de adocantes que ainda nao
promoveram as adequacdes na rotulagem. Por esse motivo,
solicito deliberacao concomitante acerca da proposta de abertura
de Processo Administrativo de Regulacao e da proposta de
instrumento regulatdério, similarmente aos casos de urgéncia
estabelecidos no art. 17 da OS n2 96, de 2021.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a abertura de
processo administrativo de regulacao e a proposta de RDC que dispoe
sobreos requisitos sanitarios dos adocantes de mesa e dos adocantes
dietéticos, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério e de
dispensa de Consulta Publica.

E este o voto que submeto aapreciacdo e deliberacdo
da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
— Freitas, Diretora, em 27/09/2023, as 18:29, conforme
Sl B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3 do art. 4°
~*J 1 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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