ANALISE DE IMPACTO MONITORAMENTO

REGULATORIO ‘ E AVALIAGAO DO
RESULTADO REGULATORIO

e
AGENDA REGULATORIA

ciclo quadrienal
2017-2020

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa




Sumario

[ = e [ = = PSP US 4
LiSta 0 tADEIAS. c.eveeiiiee et st e e s be e e be e e nareeeas 5
LiSta dE AbreViaturas. .ooiceiiee et e e st e e et a e e e e s abe e e e e saaeeeeenan 6
o [Ty A1 Tor: [or=ToJNe I Y 2 PRSPt 9
Responsaveis pela elaborag@o .......icuiiee e et 10
RESUMO @XECULIVO. .. s 11
O [N oo [V Tor- o TR USRS 15
1.1. Processo regulatdrio da ANVISA. ......cccceeeeeeiiiee et ceriee e e e et e e e stre e e e e aae e e e e eaneeas 15
1.2. Medidas adotadas para AIR sobre acidos graxos trans em alimentos...........cccceeeeuneee. 17
2. Contextualizacdo sobre 4Cid0S graXos traNS. .........ccoecccciieeeeee e eecccreeeee e e eeccccreere e e e e e e eenns 23
2.1. Conceito de ACIdOS raX0oS LrANS. .......ccecuveeeieiiieeeeeceee et e et e e e st e e e e saae e e e eareeeeenes 23
2.2. Tipos de ACId0S Brax0S TraNS. ....cccccuvieeeieiiieeeeiiieeeeecrte e e eete e e e e strre e e e s areeeeesnsaeeeeesraeeeenns 26
3. Efeitos na salide dos ACIAOS SraX0s trANS. .......uueeeieeeeeicciiiieeeeeeeeeeecitreeeeeeeeeesectarreeeeeeeeeenanes 32
4. Recomendacdes de saude publica sobre acidos graxos trans. .......ccccccvveeeeeeeeieccccvvveneeeeenn, 41
5. Medidas nacionais para redu¢do do uso e consumo de acidos graxos trans...................... 46
5.1. Medidas regulatdrias adotadas pela ANVisa.........cooveciriiieeii e 46
5.2. Medidas regulatdrias adotadas por oUtros atores. ......cceeeeeeeeeeeecinrieeeee e 51
6. Panorama nacional relativo aos acidos Sraxos trans. .........ccceeeecceeeeeeciieeeeeciieeeeecreee e e 53
6.1. Cenario epidemioldgico relativo aos acidos graxos trans. ..........cceccueeeeeeiveeeeecivveeeennns 53
6.2. Cenario do uso e consumo de ACidOS SraXxos traNS. ....ccveeeeeeeeeeeeciirreeeeeeeeeeeciinreeeeeeeeens 54
6.2.1. Estimativas da producdo de éleos e gorduras parcialmente hidrogenadas........... 55
6.2.2. Dados sobre o teor de acidos graxos trans em alimentos industrializados. .......... 57
6.2.3. Estimativas de consumo Acidos Sraxos trans. ......ccccveeeeeeeeieeciiineeeeeeeeeecccirveeeeeeeeens 65

6.3. Impacto dos acidos graxos trans na salde da populacdo brasileira. .......ccccccevvvveeeeeennn. 71
7. Cenadrio regulatdrio iNternacional. .......ooi i s 73
7.1, COABX AlIMENTAIIUS. .....eoeeeeeeiieeeiieeeee ettt ettt ate e st e e st e e sabae e sabeeesareees 73
7.2 IVIEICOSUL. 1ottt ettt e et e st e e s bt e e s bte e s bt e e sabaeesabeeenareeas 74
7.3. Rotulagem nutricional de acid0s 8raxos trans. .........cccvecveeeiriiieeinniieeeeesiiee e esieee e 74
7.4. Restrigdes no uso de acidos graxos trans industriais. ........cceevvveeeeeniieeeenniieeeerieee e 76
8. Efetividade das medidas regulatdrias para restricao de acidos graxos trans...................... 84
9. Opcodes tecnoldgicas para substituicao de acidos graxos trans industriais. ...........ccceee..... 87



10. Analise e definicdo do problema regulatdrio........ccccceveiiieecciiiieeee e, 90

11. Identificacdo dos agentes e grupos afetados pelo problema regulatério......................... 95
12. Identificacdo da base legal que ampara a atuagao da AnVisa. .......cccceeeeevieeeeccieeeeecciieenn, 98
13. Defini¢ao dos objetivos da intervengdo regulatoria. .......ccccovciieeiiiiiiee s 99
14. Identificacdo e analise das 0pgdes regulatorias........cccevvveeieiiiiee e 102
I Y o L (7 K3 T o 2 PP PPPPPPPPPRt 102
14.2. RestricBes N0 USO A€ AGTI. .eiiiiuiiiiiiiiiiee ettt ettt e e s srrre e e s s arae e s s saaaeeseans 103
14.3. Aperfeicoamento da rotulagem de alimentos. ......ccoocvvveiiiriiiieiniiieee e 111
I A Yolo 1Yo [N Y (U Tor- L= o TSRS 112
14.5. Recomendagies da GGALL.........oooeciiiieeiee ettt e et e e e e e e e e eebrreeeeeeeeeseannes 113
15. Estratégias de implementacao, fiscalizacdo e monitoramento. ........cccccvvveeeeeeeeeeccnrnneeen. 117
15.1. Implementac¢ado da restricao de AGTI e da proibicdo de OGPH. .........cccccvvveeeiieinnns 117
15.2. Fiscaliza¢do da restricao de AGTI e da proibicdo de OGPH..........coooviciiiieieeiieins 123
15.3. Monitoramento da restricdo de AGTI e da proibicdo de OGPH..........cccccvveeeeeeennnnns 123
16. Referéncias bibliografiCas. ......cooccuiei i e 125



Lista de

Figura 1.
Figura 2.
Figura 3.
Figura 4.
Figura 5.
Figura 6.
Figura 7.
Figura 8.
Figura 9.

Figura 10.
Figura 11.
Figura 12.
Figura 13.
Figura 14.
Figura 15.
Figura 16.
Figura 17.
Figura 18.
Figura 19.
Figura 20.
Figura 21.
Figura 22.
Figura 23.
Figura 24.
Figura 25.
Figura 26.

figuras.

Diretrizes para melhoria da qualidade regulatdria da ANViSa. .......c.ueiii i e ste e e e e ae e e e s e e e e e s ateeeeensaeeeennnaeaeas 15
Cardapio de participagao SOCIAl 0@ ANVISA. ....ccccuiiieiiiiiiee ettt e et e e e et e e e e rate e e e e staeeeeeeasaeeesesssaeeeaassaseesassaeesaasaseesansseseeeanssaeesannes 16
Principais etapas do Ciclo regUIALOrIo da ANVISa.......cciuiiiiie it ee et e e et e e e et e e e e s abe e e e eeatteeeearssaeeeeassaeeeeansseeeeennsaeeeaassnsannn 17
Principais agOes realizadas pela GGALI para AIR sobre AGT €m @limMeENtOS. ........uuviiieiiiiiiicciieeee et e e e e s e e e e e e e nreaeeeeeeeeas 18
Principais resultados da participacdo social sobre as formas de atuacdo regulatdria sobre AGTI em alimentos. ......ccccccoeeecvvvveeeeennn. 21
Classificacdo dos acidos graxos segundo seU grau da iNSATUIACE0........cccciiiiieiee ettt e e e e eecrree e e e e e e e ecbrrreeeeeee e s s snrreaeeeseeeeesnnrsneees 23
Exemplos de duplas ligagdes N30 coONjUEAAAS € CONJUBAAS. ...ueiiiruiiieieiiiieeeiitieeeeeiieee e sttt e e e stbeeeessabeaeeesssaeeeessseeeeessseeessnsseeeessnssneaenn 24
Configurac0es cis e trans das duplas ligacoes de acidos graxos iNSATUIAAOS. ......ccccuiiiiieiee et e e e e e e e eerrree e e e e e e eenraeeeees 24
Exemplo da conformacdo de dois isdmeros geomeétricos de ACIAOS BraX0S. ....uuiiiiiiuirieiiiiiiieeeeiiieeeeeiire e e sere e e e e srreeessaraeeeersaeeeeensseeaens 25

Origem, métodos de obtencdo e principais fontes alimentares doS AGT. .......ccccuiiieiiiiiieieiiiee e e e e e e s e e e e srae e e e eersaeeeenans 26
Principais vias do metabolismo dos acidos linoleico € lINOIENICO NO FUMEN. ......ciiiiiiiii e e 27
Proporc¢ao de isdmeros trans 18:1 em gorduras de ruminantes € OGPH. ... e e e e e e 29
Estrutura do acido linoleico e dos dois prinCipais ISOMEr0S A0 CLA. .......oiiii ittt eeeeebrr e e e e e e e e senbreeeeeeeeeeesntrraeeeeeseens 31
Efeitos deletérios dos AGTI sobre a salide CardioVaSCUIAN. .......eiiiiiiiiiiceiie et e e e e e e e e st e e e e ssta e e e eennaeeeeesaaeaeennnrees 33
Principais recomendacdes de saude publica sobre AGT elaboradas por autoridades internacionais. .....cccccccoeeeevreeeeeeeeeesiccnveeeeeeeenn. 42
Medidas nacionais adotadas para reducdo do USO € CONSUMO A€ AGT. ....cciiiiiiiiiiee et re e e e e e errre e e e e e s e eeaaratereeeeeeeeennsrerereaaaeens 47
Principais falhas regulatdrias identificadas na declaracdo de AGT na lista de ingredientes e na rotulagem nutricional................... 49
Restricdes no uso de AGT em certas categorias de alimMENTOS. ........uuuiiiiiiii e e e e e e e et r e e e e e e e e e snrrraeeeeeeeens 51
Desafios para estimativas sobre o impacto dos AGT na salde dos Brasil@iros. ... iccciiiiiee e 55
Mortalidade proporcional global por doencas coronarianas atribuivel ao consumo excessivo de AGT. .......coocevvveveeeeeeeeiicinveeneeeeenn. 72
Paises que adotaram medidas normativas para declaracdo de AGT na rotulagem nutricional. .......ccccveeeeeeiiiiiiiiieeenee e, 75
Linha do tempo da adogao de restric0eS NO USO A8 AGTI. wuueeiiiiiiiiiiiieiiee ettt e eeebre e e e e e e ees s bbb reeeeeeesessassraseeeeessensnsrraereeesenns 77
Paises que implementaram medidas regulatdrias normativas para restricdo de AGTL. ....cccveeeeiieiiiiiiiiireeeeee e e 79
Arvore do problema regulatdrio COmM CONSEGUANCIAS © CAUSAS FAIZES. .....evevieeeveeeieeeieeieeeseeseeeseesseesseseseetssesesesesssssssssessssesessssessssesens 94
Objetivos geral e especificos da intervencao regulatdria da ANVISa. ........uviiiiiie i e et e e e e e e e e sarrae e e e e e e e eeennnes 101
Principais medidas contempladas na proposta d& RDC. ........eeiiii oottt e e e e et e e e e e e e e s st e e e e e e e e seesnnrtaaeeeaaeeseennsreneees 121



Lista de

Tabela 1.
Tabela 2.
Tabela 3.
Tabela 4.
Tabela 5.
Tabela 6.
Tabela 7.
Tabela 8.
Tabela 9.

tabelas.

Teores de AGT em alimentos industrializados segundo estudos conduzidos NO Brasil. ........cccceeeciiiiiiiiiiiee e 58
Teores de AGT em alimentos industrializados de empresas associadas @ ABIA. ... ieiiiie e e e e e e e e e aaeeeeaaes 63
Teores de AGT em alimentos industrializados aferidos PEIO IAL. ..........ueiiieiiiee et e e et e e e e rtee e e e e aae e e e esaaaeeeeennsaeeeennes 64
Estimativas de consumo AGT pela populagdo brasileira ou grupos eSpPecifiCos. ......iiiiiiiiiiiiiiie e 66
Estimativa do per capita didrio de OGPH e AGTI na populacdo brasileira, €m 2017, ......ueeeeiieiieeiiiiiieeeee et crrree e e e e e e e eeaees 71
Prazos de adequacdes adotados pelos paises para restricdo de AGTI em alimeNntos. .....veeeeeiii i e 81
Vantagens e desvantagens das abordagens identificadas para restricdo do uso de AGTI em alimentos. .....c.cccceveeeeeevcciiieeeeeeceeeenns 105
Opcoes regulatirias PropoStas PEIA GGALL.........uveeeeiiii ittt e et e e e s e e rreeeeeeeesesseabbraeeeeeeeesasastraaeaeaeesessassrsaaseeeeeeesnnssnnees 115
Medidas e prazos para implementagado da restricao de AGTI e proibicao de OGPH. .......cccciiiiiiiciiieiee e 118



Lista de abreviaturas.

%VD: Percentual dos Valores Diarios.

ABIA: Associagao Brasileira da Industria de Alimentos

ABIOVE: Associa¢do Brasileira das Industrias de Oleos Vegetais

ABREGEL: Associagdo Brasileira das Empresas de Alimentos, Congelados, Supercongelados,
Sorvetes, Concentrados, Liofilizados, Gelo e Bebidas

AGT: Acidos graxos trans

AGTI: Acidos graxos trans industriais

AGTR: Acidos graxos trans de ruminantes

AIR: Andlise de Impacto Regulatério

ANR: Associacdao Nacional de Restaurantes

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AP: Audiéncia Publica

AR: Agenda Regulatéria

ARR: Avaliacdo de Resultado Regulatério

CCFL: Comité do Codex Alimentarius sobre Rotulagem de Alimentos

CCFNSDU: Comité do Codex Alimentarius sobre Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais
CDEICS: Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servigos
CFN: Conselho Federal de Nutricionistas

CLA: Acido linoleico conjugado

CLNA: Acido linolénico conjugado

CP: Consulta Publica

DALYs: Disability-adjusted life years

DCNT: Doencas crénicas ndo transmissiveis

DCV: Doengas cardiovasculares

DICOL: Diretoria Colegiada

EFSA: European Food Safety Authority

ERICA: Estudo de Riscos Cardiovasculares em Adolescentes

FAO: Organizacao das Nac¢des Unidades para Agricultura e Alimentagao

FDA: Food and Drug Administration

GEPAR: Geréncia de Padrdes e Regulacao de Alimentos



GGALI: Geréncia-Geral de Alimentos

GGPAF: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

GIALI: Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes

HDLc: Colesterol associado a lipoproteina de alta densidade
IAL: Instituto Adolfo Lutz

IBGE: Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

IDEC: Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor

IDF: Federagao Internacional do Leite

IL-6: Interleucina 6

ISOE: Institute of Shortening and Edible Oils

Kcal: Quilocalorias

LDLc: Colesterol associado a lipoproteina de baixa densidade
MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
Mercosul: Mercado Comum do Sul

MS: Ministério da Saude

NUPENS: Nucleo de Pesquisas Epidemioldgicas em Nutricdo em Salde
NUPPRE: Nucleo de Pesquisa de Nutricdo em Producdo de Refei¢des
OGPH: Oleos e gorduras parcialmente hidrogenados

OMC: Organizacdao Mundial do Comércio

OMS: Organizacdao Mundial de Saude

OPAS: Organizacdo Pan-Americana de Saude

PCR: Proteina c-reativa

PIB: Produto Interno Bruto

PL: Projeto de Lei

PLS: Projeto de Lei do Senado

POF: Pesquisa de Orcamento Familiar

RDC: Resolugdo de Diretoria Colegiada

ROP: Reunido Ordinaria Publica

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

TACO: Tabela Brasileira de Composicdo de Alimentos

TNF-o.: Tumor necrosis factor alpha



UFSC: Universidade Federal de Santa Catarina

UL: Upper level
USP: Universidade de Sao Paulo
VET: Valor energético total

Viva Lacteos: Associacdo Brasileira de Laticinios



Identificacao da AIR

Macrotema

Alimentos.

Tem

4.11. Requisitos para uso de gordura trans industriais em alimentos.

Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Data de conclusao do documento
05/07/2019

9 Unidade Responsavel



Responsaveis pela elaboracao

e Thalita Antony de Souza Lima. Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria. Gerente
Geral de Alimentos.

e Tiago Lanius Rauber. Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria. Gerente de
Padrdes e Regulacdo de Alimentos.

e Rodrigo Martins de Vargas. Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria. Assessor da
Geréncia de PadrGes e Regulagdo de Alimentos (GEPAR/GGALI).

e Antonia Maria de Aquino. Técnico de nivel superior.
e Ana Paula de Rezende P. Giometti. Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria.

e Camila Miranda Moura. Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria.

10



Resumo executivo.

Os AGT sao todos os tipos de acidos graxos insaturados que tém, pelo menos, uma
dupla ligacdo na conformacao trans. Esses acidos graxos podem ser sintetizados naturalmente
por animais ruminantes ou produzidos pelo homem por meio de varios processos, como na
hidrogenagdo parcial de éleos para obtengao de 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados
(OGPH), no seu tratamento térmico, durante a desodorizacdo de 6leos e a fritura industrial ou
doméstica, e na isomerizagdo alcalina do acido linoleico para produgao de acidos linoleico

conjugado (CLA) sintético.

Os estudos cientificos demonstram que os acidos graxos trans (AGT) podem contribuir
para o desenvolvimento de varias doencgas, com evidéncias convincentes de que seu consumo
acima de 1% do valor energético total (VET) afeta muitos fatores de risco de desenvolvimento
de doencas cardiovasculares (DCV), aumentando a ocorréncia de eventos coronarianos e a

mortalidade por estas causas.

Em relagdo aos diferentes tipos de AGT, ndo resta duvida de que o consumo de acidos
graxos trans industriais (AGTI) ndo traz nenhum beneficio a saude e é fator causal para o
desenvolvimento de DCV e o aumento do risco de mortalidade por esta causa. Desta forma,

seu consumo deve ser o mais baixo possivel.

Quanto aos 4acidos graxos trans de ruminantes (AGTR), embora ainda exista debate
guanto a possiveis beneficios de alguns isbmeros na saude, a literatura cientifica ndo fornece
indicacbes consistentes de que esses lipidios teriam efeitos diferentes dos AGTI na saude

cardiovascular, quando consumidos em quantidades semelhantes.

Dessa forma, as recomendacgdes de saude publica de autoridades internacionais, como
a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e a Organiza¢do das Nagdes Unidas para Agricultura
e Alimentacdo (FAQ), e endossadas por diversos paises nos féruns internacionais, incluindo o

Brasil, indicam a adog¢do de acdes para restringir os AGTI dos alimentos.

O reconhecimento da relevancia dessas medidas para a protecdo e promoc¢do da saude
das populagdes associada a sua relagdo custo-efetividade bastante favordvel e as experiéncias
regulatdrias exitosas de varios paises tém contribuido para a proposicdo de acoes aceleradas

pela OMS para restringir significativamente o uso de AGTI nos alimentos até 2023.
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Nesse sentido, constata-se que a adog¢do de medidas normativas para restricdo de AGTI

tem crescido significativamente e ja representa a principal estratégia adotada no mundo para

combater os efeitos adversos a saude dos AGT.

Outro aspecto relevante observado pela analise do cenario regulatério internacional é
gue varios paises adotaram medidas combinadas de rotulagem e de restricdo de AGTI para
combater o consumo excessivo de AGT, uma vez que as restricdes de AGTI ndo eliminam

completamente estes lipidios da cadeia de alimentos e ndo atingem os AGTR.

Os estudos cientificos avaliados confirmam que as medidas de restricdo do uso de AGTI
sdo as mais efetivas em reduzir o uso e consumo de AGT do que as medidas de rotulagem

nutricional obrigatéria de AGT e de reformulagao voluntaria.

Consequentemente, a restricao de AGTI é capaz de reduzir os eventos e a mortalidade
por DCV, assim como os gastos com saude publica para tratamento dessas enfermidades.
Todas as estimativas avaliadas demonstram que os beneficios decorrentes da adogado desse

tipo de medida superam seus custos, favorecendo os grupos populacionais mais vulneraveis.

Portanto, verifica-se uma forte consisténcia entre a evolu¢do das medidas regulatérias
internacionais para reduzir o consumo de AGT e os resultados dos estudos cientificos que

avaliam a efetividade das op¢des disponiveis.

No que diz respeito ao Brasil, as medidas regulatdrias adotadas para reduc¢do do uso e
consumo de AGT estdo amparadas principalmente na rotulagem de alimentos e nas acdes de
reformulagao voluntaria, sendo que ambas possuem limitagdes. Essas medidas contribuiram
para a reducdo do conteudo de AGT nos alimentos industrializados e, consequentemente,

para a reducdo da ingestao destes lipidios pela populagao brasileira.

No entanto, embora os dados avaliados indiguem avancos, essas medidas regulatérias
possuem limita¢cdes, uma vez que no mercado nacional ainda existem produtos adicionados
de OGPH, que podem ter um preco inferior aos equivalentes sem AGTI. As evidéncias também
apontam que o teor de AGTI em dleos refinados pode ser até cinco vezes maior do que o
esperado. Ademais, as estimativas populacionais demonstram um consumo médio de AGT
superior a 1% do VET, sendo que certos grupos que tém maior consumo de alimentos

industrializados podem ingerir valores bem maiores destes lipidios
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Desse modo, a partir dos subsidios levantados, a GGALI definiu o problema regulatério

como consumo de AGT acima de 1% do VET pela populagao brasileira.

As principais consequéncias do problema regulatério sao o aumento da prevaléncia de
DCV na populagao brasileira e da morbimortalidade por essas enfermidades, sendo estimado
gue, em 2010, o consumo excessivo de AGT foi responsavel por 18.576 mortes anuais por

doengas coronarianas, o que representou 11,5% do total de dbitos por esta causa.

Essa situacdo também traz impactos econémicos negativos, com aumento dos gastos
de saude publica para tratamento dessas doengas, com custos diretos e indiretos decorrentes
da mortalidade prematura e da morbidade provocada por essas doencas. Vale lembrar que os
custos anuais estimados das DCV foram de RS 37,1 bilhdes, em 2015, e que esses custos vém

aumentando anualmente.

Foram mapeadas varias causas que contribuem para o consumo elevado desses AGT,
como: o uso de OGPH nos alimentos, principal fonte alimentar de AGTI; a formacdo de AGTI
devido ao tratamento térmico dos d6leos; a presenca natural de AGTR em varios alimentos de
origem animal; o desconhecimento por parte de muitos consumidores sobre o impacto nocivo
dos AGT na saude; e as dificuldades para identificacdo adequada da presenca de OGPH nos
alimentos e o teor de AGT nos produtos, em decorréncia das falhas regulatérias da legislacao

de rotulagem de alimentos.

Considerando o diagndstico realizado e as atribuicdes legais da Anvisa, a GGALI definiu
que o objetivo geral da intervengao é reduzir o consumo de AGT pela populagdo brasileira a

menos de 1% do VET da alimentacdo.
Ademais, foram definidos os seguintes objetivos especificos:

v" eliminar os AGTI nos alimentos oriundos do uso de OGPH;

v’ restringir o teor de AGTI nos alimentos oriundos do tratamento térmico de dleos;

v garantir o acesso dos consumidores a informacdes claras e precisas sobre a
presenca de ingredientes fontes de AGTI nos alimentos; e

v garantir o acesso dos consumidores a informacdes claras e precisas sobre a

presenca e as quantidades de AGT nos alimentos.
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Os resultados da etapa de identificacdo e de comparacdo das alternativas regulatérias

indicaram que o problema regulatdrio e suas causas raizes precisam ser endere¢adas por meio
da adocgdo de medidas regulatdrias variadas e complementares, incluindo op¢des normativas
e ndo normativas, pois nenhuma medida é capaz de atingir todos os alimentos e fontes de

AGT de forma efetiva e proporcional.

Nesse sentido, a GGALI entende que, no contexto do presente processo regulatério,
deve ser priorizada a adocdo de medidas normativas de restricdo de AGTI. Essas medidas sdo
consideradas as mais efetivas na redugao do consumo de AGT, tém relagdao custo-beneficio
favoravel, sdo recomendadas por autoridades internacionais de salde publica e veem sendo
adotadas por diversos paises do mundo. Nesse contexto, é recomendada a restricao de AGTI
ao limite de 2% sobre o teor de gordura total nos alimentos, com posterior proibi¢cao de uso

de OGPH.

A fim de enderecgar o consumo de AGTR e de AGTI remanescente, é recomendado o
aperfeicoamento da regulamentacdo de rotulagem sobre o teor de AGT e sobre a presenca
de OGPH nos alimentos. Assim, as op¢des normativas de rotulagem sdo consideradas medidas
complementares importantes para atingir situacdes ndo cobertas pelas medidas normativas
de restricdo de AGTI e devem ser tratadas nos processos regulatérios correspondentes que

tramitam, em paralelo, ao presente processo regulatério.

Para enfrentar as causas raizes relativas as falhas nas etapas de boas praticas de uso
de dleos para frituras de alimentos e de desodoriza¢gdo dos dleos refinados e aos desafios
técnicos para substituicdo de OGPH nos alimentos, a GGALI recomenda a adoc¢do de medidas

complementares de orientagdo, com a elaboragdo de guias abordando tais questdes.

Para a causa raiz relativa ao desconhecimento por parte de consumidores sobre os

efeitos nocivos a salde decorrentes dos AGT, recomenda-se a adog¢do de acdes educativas.
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1. Introdugao.

1.1. Processo regulatorio da Anvisa.

A partir de 2008, as intervenc¢des regulatorias desenvolvidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) passaram a ser realizadas com base em diretrizes e procedimentos

destinados a garantir sua qualidade®.

Desde entdo, tais diretrizes e procedimentos vem sendo aprimorados, considerando a
experiéncia acumulada pela Anvisa na execucdo de suas atividades regulatérias e as principais

recomendacdes sobre o tema3.

A adocdo dessa abordagem ajuda a aumentar a efetividade e a proporcionalidade das
intervencdes regulatdrias ao procurar garantir que os resultados e impactos decorrentes das

medidas propostas sejam coerentes com a magnitude e gravidade dos problemas mapeados.

Em outras palavras, as acdes de melhoria da qualidade regulatdria auxiliam a conciliar
os objetivos de protecdo e de promocdo a saude da populagdo com o desenvolvimento
econdmico, reduzindo barreiras ndo justificadas ao comércio e criando oportunidades de

inovacdo e concorréncia.

Atualmente, a Portarian? 1.741, de 12/12/2018%, define as diretrizes a serem aplicadas
no planejamento, na elaboragdo, na implementagao, no monitoramento, na avaliagdo e na

revisao dos instrumentos regulatdrios normativos e ndo normativos, conforme Figura 1.

Figura 1. Diretrizes para melhoria da qualidade regulatéria da Anvisa.

Diretrizes para Melhoria da Qualidade Regulatéria da Anvisa

e Coeréncia e convergéncia regulatorias;

* Regulacdo baseada em evidéncias;

¢ Previsibilidade regulatdria;

¢ Aprimoramento do ambiente regulatoério;

¢ Principios da legalidade, imparcialidade, proporcionalidade, flexibilidade, efetividade,
eficiéncia e clareza regulatérias;

¢ Desburocratizac¢do, celeridade e simplificagdo administrativa;
¢ Racionaliza¢do do marco regulatério;
¢ Transparéncia e fortalecimento da participacdo social; e

e Aprimoramento continuo dos resultados oriundos das agdes regulatodrias.
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Para auxiliar no planejamento, na previsibilidade e no acompanhamento regulatério,
foram instituidas a Agenda Regulatdria (AR), que lista os temas considerados prioritarios pela
Diretoria Colegiada (DICOL) para atuagdo regulatéria em determinado periodo, e as Fichas de
Planejamento Regulatdrio, que trazem o cronograma das a¢des para o desenvolvimento dos

temas regulatdrios e seus respectivos processos.

Com intuito de orientar e subsidiar a tomada de decisdo regulatéria, foi instituida a
Anidlise de Impacto Regulatdrio (AIR). Isto significa que as intervengdes propostas devem ser
elaboradas utilizando um processo sistematico de analise, baseado em evidéncias, que busca
avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatério, os possiveis impactos das op¢des de

acdo disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos.

A conducgdo desse processo deve ser realizada, de forma transparente e com ampla
participacdo social, a fim de garantir que todos os interessados e agentes afetados possam

apresentar subsidios para melhorar a qualidade da analise realizada.

Nesse sentido, a Agéncia conta com um amplo cardapio de participacdo social, como
mostra a Figura 2, destinada a garantir que os mecanismos de consulta sejam adequados as

fases do processo regulatorio, bem como as caracteristicas dos diferentes publicos-alvo.

Figura 2. Cardapio de participagdo social da Anvisa.

CARDAPIO DE
PARTICIPACAO

SOCIAL
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Os procedimentos adotados pela Anvisa também preveem a realizagao de agdes para

gestdo do estoque regulatério, para promover o acesso qualificado ao marco regulatério, e de
avaliacdo de resultado regulatério (ARR), para mensurar o desempenho da medida normativa,
considerando o atingimento dos objetivos pretendidos e os impactos observados em virtude

de sua implementacdo. A Figura 3 ilustra as principais etapas do ciclo regulatério da Anvisa.

Figura 3. Principais etapas do ciclo regulatério da Anvisa.
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Q
' ' Analise de Impacto
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1.2. Medidas adotadas para AIR sobre acidos graxos trans em alimentos.

Esta secdo descreve as agcGes desenvolvidas pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
gue subsidiaram a inclusdo dos requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos

na AR 2017/2020 e a elaboragdo do presente Relatério de AIR, como resumido na Figura 4.

Em 2015, a Anvisa recebeu demandas de alguns setores da sociedade brasileira para
adocdo de medidas mais restritivas sobre o uso de acidos graxos trans (AGT) em alimentos. A
Sociedade Brasileira de Diabetes, a Sociedade Brasileira de Endocrinologia e Metabologia e a
Associacdo Brasileira para Estudo da Obesidade encaminharam carta a Agéncia solicitando a

retirada completa de todo alimento que contenha gordura trans do mercado brasileiro®.

Similarmente, o Conselho Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional encaminhou
recomendagdo a Anvisa solicitando a adogao de medidas para proibir o uso de gordura vegetal

hidrogenada artificial e similares na formulac3o de alimentos industrializados®.
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Figura 4. Principais acOes realizadas pela GGALI para AIR sobre AGT em alimentos.
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Em atencdo as demandas, a GGALI identificou a necessidade de aprofundar a discussao

em torno do uso de AGTI em alimentos, antes de submeter uma proposta a DICOL acerca da
pertinéncia de adotar novas intervencdes regulatdrias para restringir o uso destas gorduras

em alimentos.

Na Reunido Ordinaria Publica (ROP) n? 23, de 19 e 20/11/2015, a DICOL deliberou e
aprovou a realizagdao de Audiéncia Publica (AP) para debater a utilizacdo de AGTI em alimentos

e obter dados adicionais, a fim de auxiliar na anélise e tomada de decisdo sobre o tema.

No dia 28/03/2016, foi realizada a AP n2 2/2016, que contou com a participagdo de 57

individuos de diferentes setores, além daqueles que acompanharam o evento pela internet’.

Na primeira apresentacdo, o representante do Ministério da Saude (MS) abordou as
implicagGes do uso de acidos graxos trans (AGT) na saude publica do Brasil. Foram discutidos
o cenario nacional das doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), as evidéncias cientificas
sobre o impacto nocivo dos AGTI na saude, o perfil nutricional e alimentar da nossa populagao,
as acOes de promocdo a saude e os resultados de um levantamento preliminar sobre o teor

de AGT em alimentos.

Em seguida, a representante da Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos (ABIA)
apresentou o panorama da producdo e uso de OGPH e as op¢Ges tecnoldgicas em alimentos
industrializados no Brasil. Foram tratados o histérico das a¢Oes para reducdo de AGT, as
caracteristicas do processo de fabricacdo dos OGPH, as alternativas tecnoldgicas e os desafios
para substituicdo deste ingrediente, além de dados sobre os teores de AGTI em alimentos

industrializados.

Posteriormente, a Associacdo Nacional de Restaurantes (ANR) trouxe o panorama do
uso de OGPH em servicos de alimentacdo no pais. Foram mostrados os resultados de uma
pesquisa que trouxe informacdes sobre o uso deste ingrediente em restaurantes, bem como

as medidas adotadas para sua substituicdo e as dificuldades e custos enfrentados.

Na sequéncia, a representante do Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (IDEC)
mostrou os resultados de uma pesquisa eletrénica realizada para conhecer a opinido e o

entendimento dos consumidores sobre a gordura trans.
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Entdo, a representante do Nucleo de Pesquisas Epidemiolégicas em Nutricdo e Saude

(NUPENS) da Universidade de Sao Paulo (USP), apresentou estimativas de consumo de AGT

pela populacdo brasileira.

Por fim, a GGALI explicou o cendrio regulatério atual das medidas para restricao de
AGTI, incluindo as ac¢des realizadas pela Anvisa, as medidas adotadas por outros paises, alguns

tipos de restri¢Ges possiveis e os resultados de estudos sobre o impacto dessas medidas.

Em complementagao a AP, foram coletadas opinides da sociedade sobre a matéria, por
meio de um formulario eletronico que ficou aberto por 15 dias e cujos principais resultados

estao resumidos na Figura 5.

Entre os 2.572 participantes, 74% foram cidadaos, seguido de 19% de profissionais de
saude e 5% de pesquisadores. Mais de 95% dos participantes indicaram que a medida mais
efetiva para reduzir os AGTI seria a implantacdo de restricbes, sendo que 86% destes

indicaram que a melhor alternativa seria proibir o uso de OGPH2.

O aperfeicoamento da rotulagem foi apontado por 76% dos participantes como a acao

complementar mais importante, em especial da lista de ingredientes.

Para os participantes, as principais dificuldades decorrentes das restricdes no uso de
AGTI seriam: a redugdo do prazo de validade (73%); o custo e disponibilidade de alternativas

tecnoldgicas (27%); e as dificuldades técnicas de reformulacdo (6%).

As informacbes obtidas confirmaram a relevancia de avancar na implementacdo de
medidas mais efetivas para reduzir o uso e consumo de AGTI e subsidiaram a inclusdo do tema

4.11 na AR 2017/2020, sobre os requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos®.

Com ainclusdo do tema na AR 2017/2020, a GGALI abriu o processo regulatério SEI n?
25351.906891/2017-15, e instruiu a solicitacdo de iniciativa regulatdria, que foi deliberada e
aprovada pela DICOL na ROP n? 5, de 6/03/2018, sendo publicada por meio do Despacho de
Iniciativa n2 40, de 14/03/2018°,

Em novembro de 2018, a GGALI finalizou a elaboracdo do Documento de Base para
Discuss3o Regulatdria sobre Acidos Graxos Trans, com intuito de nortear o debate regulatério

sobre o impacto dos AGT na satde da populacdo brasileira®?.
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Figura 5. Principais resultados da participacdo social sobre as formas de atuacao regulatdria sobre AGTl em alimentos.
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Esse documento contemplou os efeitos a salde dos AGT e as recomendacdes de saude

publica, o cenario epidemioldgico e alimentar nacional relativo aos AGT, as medidas para
reducdo do consumo de AGT no Brasil e o cendrio regulatério internacional. O documento foi
disponibilizado aos setores da sociedade interessados no tema, sendo subsidio para reunido

realizada no dia 5/12/2018 com esses mesmos atores.

Nessa reunido, também se discutiram propostas iniciais da GGALI sobre a identificagdo
e definicdo do problema regulatdrio e respectivas causas raizes e consequéncias, além de

opgoes regulatérias normativas e ndo normativas e critérios para sua avaliagdo.

O principal encaminhamento acordado nessa reuniao foi a realizagdo de uma consulta
dirigida aos setores participantes, para aperfeicoar as propostas apresentadas e levantar os

impactos das principais alternativas identificadas'?.

Essa consulta dirigida ficou aberta por 65 dias, entre os dias 17/12/2018 e 20/02/2019.
Foram recebidas contribuicGes de representantes do Ministério da Cidadania, do IDEC, do
NUPENS/USP, do Nucleo de Pesquisa de Nutricdo em Produgdo de Refeices da Universidade
Federal de Santa Catarina (NUPPRE/UFSC), do Instituto Adolfo Lutz (IAL), do Conselho Federal
de Nutricionistas (CFN) e do setor produtivo de alimentos, incluindo a ABIA, a Associacdo
Brasileira das Empresas de Alimentos, Congelados, Supercongelados, Sorvetes, Concentrados,
Liofilizados, Gelo e Bebidas (ABREGEL), a Associacdo Brasileira de Laticinios (Viva Lacteos), a
Associacdo Brasileira das Industrias de Oleos Vegetais (ABIOVE), a Cargill Agricola, a COAMO
Agroindustrial Cooperativa e a Purac Sinteses Industria e Comércio Ltda. Essas contribuicGes
foram usadas para aperfeicoar as propostas apresentadas e serdo tratadas ao longo deste

relatorio.
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2. Contextualizagao sobre acidos graxos trans.

Essa se¢do traz informagdes gerais sobre a estrutura quimica, propriedades, formas de

producdo e principais fontes alimentares dos AGT.
2.1. Conceito de acidos graxos trans.

As gorduras e os dleos alimentares estdo presentes em tecidos vegetais e animais e
sdo compostos majoritariamente por triacilglicerois acompanhados de menores quantidades
de outros lipidios, como: fosfolipidios, mono e diacilglicerois, vitaminas lipossollveis e ésteres
de esterois. Os acidos graxos representam os principais constituintes dos triacilglicerois, sendo
importantes fontes de energia para o organismo humano, além de desempenharem funcoes

estruturais e metabdlicas!314.

No tocante ao seu grau de insaturagdo, os acidos graxos podem ser classificados em
saturados, quando ndo possuem duplas ligacdes, ou insaturados, quando tém uma ou mais
duplas ligacdes. Os acidos graxos com uma dupla ligagcdo sdo chamados de monoinsaturados,
enguanto aqueles com duas ou mais duplas liga¢des sado classificados como poli-insaturados,

conforme mostrado na Figura 6.

Figura 6. Classificacdo dos acidos graxos segundo seu grau da insaturacdo.
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Embora as duplas ligacdes normalmente ocorram em posi¢cdes ndo conjugadas, em
alguns acidos graxos elas podem estar numa posi¢cdo conjugada, ou seja, de forma alternada

com uma ligacdo simples, como ilustrado Figura 7.
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Figura 7. Exemplos de duplas ligacGes ndo conjugadas e conjugadas.
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Fonte: Adaptado de ISEO (2016).

Quando ocorrem duplas ligagdes conjugadas, hd um aumento na susceptibilidade dos

acidos graxos sofrerem algumas reagdes quimicas, como a oxidagao e a polimerizagdo.

Ha dois tipos de isomerismo importantes nos acidos graxos insaturados. O primeiro é
a isomeria geométrica, relativa as diferencas na estrutura espacial da dupla ligacdo. Como
mostrado na Figura 8, as duplas ligacdes dos acidos graxos podem estar na conformacao cis,
guando os atomos de hidrogénio estdo do mesmo lado da cadeia de hidrocarbonetos, ou na

conformacdo trans, quando os dtomos de hidrogénio se encontram em lados opostos*416,

Figura 8. Configuracdes cis e trans das duplas ligacOes de acidos graxos insaturados.

Cis Trans
Fonte: Adaptado de ISEO (2016).
A dupla ligagao trans resulta num menor angulo de ligagao, ou seja, a estrutura espacial
em torno da dupla ligacdo é mais linear em comparacgao a dupla ligagdo cis. Em consequéncia,
€ mais provavel que as cadeias de acidos graxos se alinhem, o que aumenta seu ponto de

fusdo e viscosidade a temperatura ambiente.
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Em outras palavras, o isomerismo trans aproxima a configuracao do acido graxo aquela

do acido graxo saturado, modificando suas propriedades termodinamicas e aumentando sua

estabilidade. A Figura 9 exemplifica as conformacgées de dois isdomeros geométricos de acidos

graxos monoinsaturados, o acido oleico (18:1A9c) e o acido elaidico (18:1A9t).

Figura 9. Exemplo da conformacdo de dois isbmeros geométricos de acidos graxos.
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O segundo tipo de isomerismo é o posicional, que ocorre quando a localizacdo da dupla

ligacdo estd numa posicao diferente na cadeia de hidrocarbonetos.

Sabe-se que o numero de isbmeros geométricos e posicionais aumenta a medida que

ocorrem duplas ligagGes. Por exemplo, um acido graxo com duas duplas ligagdes possui quatro

isbmeros geométricos: cis-cis, cis-trans, trans-cis e trans-trans.

Portanto, do ponto de vista quimico, os AGT contemplam todos os tipos acidos graxos

insaturados que possuem, pelo menos, uma dupla ligagcao na conformagao trans. Encontram-

se incluidos nesse conceito os acidos graxos conjugados que possuem dupla ligacdo trans.
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2.2. Tipos de acidos graxos trans.

Os AGT podem ser sintetizados naturalmente por animais ruminantes ou produzidos

pelo homem por meio de diferentes processos tecnolégicos. A Figura 10 resume as diferentes

origens dos AGT, seus métodos de obtencdo e suas principais fontes alimentares.

Figura 10. Origem, métodos de obtencgao e principais fontes alimentares dos AGT.
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(AGTR)
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(ex. bovinos, caprinos, ovinos), como: carnes,
banha, leite integral, manteiga, iogurtes,
queijos

Origem tecnoldgica
Xeqy))

Hidrogenacdo parcial de dleos
Desodorizacgdo de 6leos
Fritura industrial ou doméstica de alimentos

Isomerizacdoalcalina do acido linoleico

OGPH, dleos refinados, alimentos fritos ou
industrializados com OGPH, como: margarina,
biscoitos, massasinstantaneas, sorvetes,
chocolates, bolos, pratos congelados, pipoca

Os acidos graxos trans de ruminantes (AGTR) sdo formados através do metabolismo
lipidico que ocorre no rumen e nas glandulas mamdrias destes animais. No rimen, os lipidios
obtidos da dieta, constituidos principalmente por acidos graxos insaturados com 18 carbonos,

sofrem alteracdes através dos processos de lipdlise e de biohidrogenacdo microbiana®’.

A biohidrogenacdo é um processo que protege as bactérias da toxicidade dos acidos
graxos insaturados. Como mostra a Figura 11, trata-se de um processo complexo que possui
diversas etapas. De forma resumida, os acidos graxos insaturados livres resultantes da lipdlise
sdo convertidos em acidos graxos saturados por meio de isomerizacdo trans, seguida da
hidrogenacao das duplas ligacdes. Nesse processo, sdao formados diversos intermediarios

trans que podem se depositar nos tecidos adiposos.
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Figura 11. Principais vias do metabolismo dos acidos linoleico e linolénico no rumen.
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Fonte: Adaptado de Ferlay et al. (2017).

Os AGTR encontrados no leite podem ser oriundos da captacdo das fracGes lipidicas
plasmaticas circulantes ou da sintese de novo na glandula mamaria, pela acdo da enzima

estearoil-CoA desaturase.

Desta forma, a gordura presente na carne e no leite de animais ruminantes contém
uma variedade de AGTR. Tipicamente, os lipidios dos laticinios e gorduras bovinas possuem

entre 3 a 6% de AGTR. Os teores encontrados em caprinos podem ser um pouco mais altos.

O principal AGTR encontrado na gordura de ruminantes é o acido vacénico (18:1A11t),
cujo teor varia entre 30 a 50% do total. Os isbmeros trans de dcidos graxos 16:1 podem estar
presentes em quantidades de até 20%, enquanto os isdbmeros de acidos graxos 18:2 sao

encontrados em menores quantidades®18-20,

Na composicao dos AGTR sao encontrados ainda um grupo de isdbmeros geométricos
e posicionais do acido linoleico, chamado de acido linoleico conjugado (CLA). O principal CLA

encontrado em animais ruminantes é o acido ruménico (18:2A9c¢,11t).
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Consequentemente, a ingestao de AGTR é determinada pelo consumo de alimentos de

animais ruminantes com elevado teor de gordura, especialmente carnes, leite integral, queijos

e outros derivados carneos e lacteos integrais.

Os AGTI, por outro lado, podem ser produzidos por meio de diferentes processos

tecno|égicosls,2o,21:

v" hidrogenacdo parcial de éleos vegetais e marinhos;
v" desodorizacdo de dleos vegetais e marinhos;
v’ fritura industrial ou doméstica, com altas temperaturas e por longos periodos; e

v’ isomerizac3o alcalina do 4cido linoleico;

A hidrogenacdo é um processo industrial que transforma dleos liquidos insaturados
em gorduras soélidas, por meio da adicdao de gas hidrogénio aos pontos de insatura¢do dos
acidos graxos, em condicOes de pressdo e temperatura elevadas e presenca de catalisador

metdlicol4.

Esse processo industrial, que teve inicio no século 20, se difundiu efetivamente entre
1950 e 1970, em fungdo das vantagens econémicas e tecnoldgicas obtidas com o uso de éleos

e gorduras hidrogenados.

Além de serem substitutos mais baratos do que as gorduras animais, a hidrogenacao
aumenta a estabilidade oxidativa dos dleos e resulta em diversas propriedades tecnoldgicas e

organolépticas desejaveis para a producdo de alimentos industrializados?®.

Atualmente, o processo de hidrogenacao pode ser facilmente controlado, por meio da
selecdo das condicGes de processamento, como temperatura, pressdo, tempo, catalisador e
tipos de 6leos. Isso permite a obtencdo de 6leos e gorduras com distintas caracteristicas fisico-

quimicas que podem ser usados em variadas aplica¢cdes na producdo de alimentos'16,

A medida que o processo de hidrogenacdo progride, as duplas ligacdes dos acidos
graxos insaturados sofrem diversas modificagdes estruturais, com aumento gradual do nivel

de saturacdo e do ponto de fusao dos 6leos.

Quando a hidrogenacdo é completa, as duplas ligacdes sao praticamente eliminadas,
sendo convertidas em ligagGes simples, o que resulta numa gordura sélida, com alto teor de

acidos graxos saturados e sem isdmeros trans.
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Na hidrogenacdo parcial, por sua vez, a localizacdo da dupla ligacdo e sua configuracao

espacial podem ser alteradas, resultando em 6leos e gorduras com quantidades variadas de
acidos graxos saturados, monoinsaturados e poli-insaturados, incluindo isbmeros posicionais

e geométricos trans.

Assim, as quantidades e os tipos de AGTI formados na hidrogenacdo parcial dos dleos
dependem das condi¢Ges empregadas. De maneira geral, os OGPH tém mais de 20 isbmeros

de AGT, que frequentemente compreendem entre 30 a 60% da quantidade total de acidos

graxos??.

Nos OGPH de 6leos vegetais, o principal AGTI formado é o 4cido elaidico (18:1A9t), que
representa de 20 a 30% do total de isbmeros trans 18:1. J4 nos OGPH de dleos marinhos,
ocorre uma maior variedade de isdmeros trans em funcao do maior grau de poli-insaturacao

e do maior tamanho dos acidos graxos, especialmente de isdbmeros trans 20:1 e 22:11%29,

Embora estejam presentes em diferentes quantidades, verifica-se uma consideravel
sobreposicdo de isbmeros nos perfis de AGTR das gorduras de ruminantes e de AGTI dos
OGPH. Na Figura 12, é possivel observar tal situacdo em relagdo aos isdbmeros trans 18:1. No
gue diz respeito aos isdbmeros trans 16:1, estes estdo presentes em maiores quantidades nos

AGTR. J& os isbmeros trans 18:2 tendem a ser mais elevados nos OGPH.

Figura 12. Proporg¢do de isdbmeros trans 18:1 em gorduras de ruminantes e OGPH.
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Fonte: Adaptado de EFSA (2010).
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De acordo com a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), os OGPH sdo a principal fonte

alimentar de AGT da maioria das populagées, pois sao empregados na producdo de diversos
alimentos industrializados, como margarinas, cremes vegetais, pratos congelados, biscoitos,
bolos, massas instantaneas, chocolates, sorvetes e pipocas. Ademais, os OGPH s3o usados na

elaboracdo de alimentos em domicilios, servicos de alimentacdo e vendedores ambulantes®.

Os AGTI também sdo produzidos durante o tratamento térmico dos dleos vegetais e
marinhos. A desodorizacdo, por exemplo, é um processo de destilacdo a vapor e a vacuo que
tem como finalidade remover substancias volateis indesejaveis dos éleos durante seu refino,

melhorando sua estabilidade e propriedades sensoriais.

Dependendo do grau de insaturacao, pequenas quantidades de isdbmeros trans podem
ser formadas nesta etapa. Isso significa que praticamente todos os éleos vegetais refinados

possuem pequeno teor de AGTI1416,

A fritura doméstica ou industrial, envolvendo altas temperaturas por longos periodos,
é outra fonte de AGTI, principalmente quando os dleos utilizados tém elevado teor de acidos

graxos poli-insaturados?®,

Diferentemente da hidrogenacdo parcial dos 6leos, o processo de fritura ndo modifica
a posicdo original das duplas liga¢cdes, gerando uma distribuicado de AGTI mais simples, com

uma maior quantidade de isdmeros trans 18:2%4.

Em alguns paises, o CLA industrial obtido pela isomerizacdo alcalina do acido linoleico
usando o 6leo de cartamo como matéria-prima também pode ser uma fonte importante de

AGTI, principalmente pelos consumidores de suplementos alimentares.

Em contraste ao CLA das gorduras de ruminantes, onde o dcido ruménico (18:2A9c,11t)
representa 80% dos isbmeros, o CLA sintético é composto por quantidades similares de acido
ruménico e do isdmero 18:2A10t,12c, além de teores menores de outros isdbmeros trans?>26.
A Figura 13 mostra a estrutura do acido linoleico e dos dois principais isdbmeros posicionais e

geométricos do CLA.
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Figura 13. Estrutura do acido linoleico e dos dois principais isdmeros do CLA.
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Fonte: Adaptado de Steinhart (1996).
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3. Efeitos na saude dos acidos graxos trans.

A seguir é apresentado um resumo das principais evidéncias cientificas sobre os efeitos
dos AGTI e AGTR na saude, com énfase nos estudos cientificos com maior qualidade, como
revisdes sistematicas de estudos experimentais, clinicos e epidemioldgicos conduzidos por

organismos internacionais independentes.

Durante muitos anos, acreditava-se que os OGPH seriam alternativas mais sauddveis a
gordura animal. No entanto, desde 1990, foi acumulado um volume extenso de evidéncias
cientificas sobre os efeitos metabdlicos negativos dos AGT e os riscos a salde decorrentes do

seu consumo, especialmente de desenvolvimento de DCV?%.

Em 2003, a OMS e a FAO publicaram os resultados de uma consulta de especialistas
sobre alimentacdo, nutricdo e prevencdao de doencas crbnicas, que teve como propdsitos
revisar as evidéncias cientificas relativas as alteracdes nos padrdes alimentares e de atividade

fisica e o desenvolvimento de DCNT e elaborar recomendacgdes para sua prevencdo?’.

A revisdo conduzida sobre os efeitos metabdlicos dos AGT focou nos estudos dos AGTI
oriundos de OGPH e demonstrou que o seu consumo induz um perfil lipidico mais aterogénico
do que aquele fruto do consumo de acidos graxos saturados, uma vez que, além de elevar os
niveis de LDL colesterol (LDLc), reduz os valores de HLD colesterol (HDLc). Adicionalmente, foi
constatado que varios estudos de coorte de grande porte indicavam que o consumo de AGT

aumentava o risco de DCV.

Assim, foi concluido que existia um nivel de evidéncia cientifica convincente de que o
consumo de AGT aumenta o risco de DCV. Além disso, foi verificado que o consumo desses
acidos graxos também poderia aumentar o risco de desenvolvimento de diabetes tipo 2, com

um nivel de evidéncia cientifica menor.

Dessa forma, uma das recomendacdes adotadas para reduzir o risco de DCV foi de que
a alimentacdo deveria fornecer uma quantidade muito baixa de AGT, inferior a 1% do VET da
alimentacdo, o que equivale a cerca de 2 gramas didrios, considerando uma dieta de 2.000

quilocalorias (kcal).
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Em 2009, a OMS publicou uma atualizagao cientifica sobre os efeitos na saude dos AGT,

que também explorou a viabilidade de alternativas para substituicdo destes acidos graxos,
qguantificou seus efeitos e revisou as abordagens usadas por alguns paises para remocao dos

AGT da cadeia alimentar!®:22.28-31,

Em relacdo aos AGTR, foi apontado que os estudos cientificos eram insuficientes para
concluir se seus efeitos na saude eram semelhantes ou diferentes dos AGTI. Apesar de estudos
experimentais limitados indicarem efeitos semelhantes sobre as lipoproteinas séricas quando
0os AGTR eram consumidos em quantidades muito acima daquelas observadas normalmente,
os estudos observacionais, no geral, apontavam que os AGTR ndo estavam significativamente

associados ao risco de DCV1%:29,

Os autores destacaram que essa aparente contradicdo pode ser explicada pelo fato de
a gordura dos ruminantes possuir baixos niveis de AGT, o que faz com que o consumo de AGTR
seja baixo na maioria das populagdes estudadas, ou seja, mesmo que os AGTR tenham efeitos
metabdlicos similares aqueles provocados pelos AGTI, seu consumo é baixo o suficiente para

nao representar um fator de risco significativo para as DCV.

Em contrapartida, essa revisdo cientifica confirmou os efeitos deletérios dos AGTI na
saude cardiovascular, uma vez que tanto os estudos controlados quanto os observacionais
forneceram evidéncias concordantes de que os isdbmeros trans de OGPH afetam de forma
adversa varios fatores de risco cardiovascular, contribuindo significativamente para aumentar

o risco de evento coronariano e mortalidade, conforme apresentado na Figura 14.

Figura 14. Efeitos deletérios dos AGTI sobre a saude cardiovascular.
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Embora esses efeitos sejam mais proeminentes em comparacado aos efeitos de acidos

graxos insaturados cis, os impactos negativos dos AGTI na relagdo entre colesterol total/HDLc
e na funcdo endotelial também superam aqueles observado com o consumo de acidos graxos

saturados.

Nesse sentido, a metanalise de estudos prospectivos realizada por Mozaffarian et al.
(2009) demonstrou que, para cada aumento no consumo de AGTI equivalente a 2% do VET,
pela substituicdo isocaldrica das gorduras saturadas, carboidratos, gorduras monoinsaturadas
cis ou gorduras poli-insaturados cis, ocorre um aumento de 20, 24, 27 ou 32% no risco de

morte por DCV, respectivamente®®.

Essa revisdo sistemdtica também constatou que as evidéncias sobre os efeitos dos
isomeros especificos de AGTI ndo permitem conclusdes robustas. Ndo obstante, os estudos
disponiveis sugerem que os isdbmeros trans de 20 e 22 carbonos, encontrados em OGPH de
6leos de peixe, e que os isdbmeros trans 18:2, produzidos em maior propor¢ao no tratamento
térmico dos dleos por longos periodos, podem provocar danos mais significativos na saude

cardiovascular do que os isdbmeros trans 18:1.

No tocante aos efeitos dos AGTI sobre a diabetes, foi evidenciado que tanto os estudos
controlados quanto os observacionais sugerem que os AGTI pioram a resisténcia a insulina,
particularmente entre os individuos predispostos, como aqueles com resisténcia a insulina
preexistente, adiposidade visceral ou menor nivel de atividade fisica. Entretanto, os autores
concluem que sdo necessarios mais estudos para confirmar os efeitos sobre o ganho de peso

e a incidéncia de diabetes em humanos.

Em 2010, a FAO publicou um relatério com o resultado da consulta de especialistas
sobre gorduras e acidos graxos na nutricdo humana, que reafirmou os efeitos deletérios dos

AGT™,

O relatdrio conclui que ha evidéncias convincentes de que os AGTI de OGPH aumentam
os fatores de risco e os eventos de DCV, de forma mais significativa do que anteriormente se
acreditava. Além disso, o documento aponta que ha evidéncias provaveis de um maior risco
de morte por doencas arteriais coronarianas e de morte cardiaca subita, além de um risco

aumentado de componentes da sindrome metabdlica e diabetes.
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Os especialistas reconheceram que a recomendacao atual para que o consumo médio

de AGT pela populagdo seja inferior a 1% do VET necessitava ser revista, pois ndo considera a
distribuicdo de consumo destas substancias e, portanto, ndo protege subgrupos da populagao
que sdo altos consumidores de alimentos contendo AGT. Dessa forma, optou-se pela adogao

de um limite de seguranca (UL) para todos os tipos de AGT inferior a 1% do VET.

A despeito do reconhecimento cientifico sobre o impacto nocivo dos AGT na saude, a
controvérsia acerca do impacto dos AGTR na salde permaneceu, sendo verificado a existéncia

de evidéncias contraditdrias na literatura cientifica.

Por exemplo, a revisdao de estudos controlados randomizados publicada por Brouwer
et al. (2010), que avaliou os efeitos da ingestdo de AGTI, AGTR e CLA sobre os niveis de LDLc,
HDLc e a razdo LDLc/HDLc, identificou que todos os AGT aumentam a proporgdo LDLc/HDLc,

um fator de risco reconhecido para DCV32,

Em resumo, a analise de regressao linear realizada mostrou que a relagdo LDLc/HDLc
aumentou em 0,055 para cada aumento de 1% no VET de AGTI em substituicdo a acidos graxos
monoinsaturados cis. No caso dos AGTR e do CLA, foram observados aumentos de 0,038 e
0,043, respectivamente. Nao houve diferencas significativas nos efeitos provocados por cada

tipo de AGT.

Essa revisao incluiu 39 estudos controlados, tendo sido financiada pela Netherlands
Heart Foundation, pela Foundation for Nutrition and Health Research e pela Royal Netherlands

Academy of Arts and Sciences.

Ja Gayet-Boyer et al. (2014), na revisdo sistematica com andlise de meta-regressao de
estudos clinicos randomizados, ndo encontraram nenhum efeito dos AGTR, em valores de até
4,19% do VET, nas relacdes entre colesterol total/HDLc e LDLc/HDLc. Esse estudo incluiu 13

ensaios clinicos e foi financiada pela French Dairy Interbranch Organization33.

Posteriormente, uma revisdo sistematica com metanalise de estudos observacionais
prospectivos conduzida por Souza et al. (2015) demonstrou que o consumo de AGT totais esta

associado ao risco de DCV, além da mortalidade por todas as causas e por DCV3*,
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Em relacdo aos AGTI, foi constatado que sua ingestdo estd associada ao risco de DCV e

a mortalidade por DCV. Por sua vez, o consumo de acido graxo palmitelaidico (16:1A9t) de

ruminantes foi inversamente associado ao risco de diabetes tipo 234

Os autores destacam que o nivel da evidéncia das associages entre a ingestdao de AGT
e os desfechos vasculares foi moderado. Para as demais associacdes, o nivel de evidéncia foi

baixo ou muito baixo. Esse estudo foi financiado pela OMS.

Em 2016, a OMS publicou uma revisdo sistematica com analise de meta-regressao de
estudos clinicos controlados em humanos sobre os efeitos do consumo de AGT nos lipidios

plasmaticos®>.

Os resultados da analise de meta-regressdao mostraram que a reducdo do consumo de
AGT totais ou AGTI através de sua substituicdo por quantidades similares de acidos graxos
insaturados cis e, em menor extensao, de carboidratos, provoca a melhora dos perfis lipidicos

e lipoprotéicos no sentido de reduzir o risco de DCV.

Em sintese, a substituicdo de AGTI por acidos graxos insaturados cis ou carboidratos
levou a um aumento dos niveis de HDLc e a uma diminuicdo dos niveis de colesterol total,
LDLc, colesterol total/HDLc e LDLc/HDLc, sendo que a substituicdo por acidos graxos poli-
insaturados cis mostrou os efeitos com maior magnitude. Nesse caso, também foi verificada
uma reducdo dos niveis de triglicerideos. Jd4 a substituicdo dos AGTI por acidos graxos
saturados resultou no aumento do colesterol total, LDLc e HDLc e na diminuicdo das razdes

de colesterol total/HDLc e de LDLc/HDLc.

Para os AGTR, os resultados foram menos conclusivos devido ao numero limitado de
estudos de alta qualidade. Entretanto, foi verificado que esses lipidios possuem alguns efeitos
similares aqueles provocados pelos AGTI sobre os lipidios plasmaticos. A reducdo na ingestdo
de AGTR por meio de sua substituicdo por acidos graxos insaturados cis promoveu uma

diminuicdo significativa dos niveis séricos de LDLc.

Segundo a autora, esses achados sugerem que a auséncia de efeitos nocivos dos AGTR
em alguns estudos pode ter sido decorrente das diferencas nas doses testadas, pois estas

foram, no geral, menores do que aquelas empregadas nos estudos com AGTI.
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Em 2018, a OMS conduziu uma consulta publica sobre a proposta de Diretrizes para

Ingestdo de Acidos Graxos Saturados e Acidos Graxos Trans por Adultos e Criancas, que traz
recomendacdes sobre o consumo desses nutrientes para reduzir o risco de DCNT, com foco

na prevencio de DCVZ.
As recomendagdes constantes do documento sdo classificadas em dois tipos:

v' fortes, quando hd confianca de que as consequéncias desejaveis de sua
implementacdo superam os impactos indesejaveis, sendo pertinente sua adogao
como politica na maioria das situagdes; e

v condicionais, quando existem dividas se as consequéncias desejaveis de sua
implementacdo superam os impactos indesejdveis, sendo necessario que sua
incorporacdo a politicas ocorra somente apés um debate substancial com o

envolvimento das partes interessadas.

O documento destaca que, embora exista consenso cientifico sobre os efeitos adversos
a saude da ingestdo de AGTI, ainda ha debate quanto ao papel do consumo de AGTR no
desenvolvimento de DCNT. Entretanto, é apontado que os estudos ndo fornecem indica¢des
consistentes de que esses acidos graxos produzem efeitos diferentes daqueles provocados

pelos AGTI, quando consumidos em quantidades semelhantes.

Desta forma, as recomendacdes realizadas sobre a ingestdo de AGT, consideram que
esses acidos graxos incluem todos aqueles com dupla ligacdo trans, sejam eles oriundos de

ruminantes ou produzidos industrialmente, incluindo o CLA.

Para os AGT, sao feitas quatro recomendacdes, sendo uma forte e trés condicionais.
As recomendac¢les para criangas baseiam-se na extrapolacdao de dados de adultos sobre o

risco de DCV e marcadores de resultados intermedidrios para estas doencas.

A primeira recomendacao, nivel forte, é para reduzir a ingestdo de AGT em adultos e
criancgas cuja ingestdo dessas substancias supere 1% do VET. Essa recomendacdo foi baseada
na totalidade das evidéncias revisadas, incluindo evidéncias de baixa qualidade relativas a
associacao inversa com mortalidade por todas as causas, evidéncias de qualidade moderada
guanto a associacdo inversa com DCV e mortalidade por DCV e evidéncias de alta qualidade

para redugao do LDLc em adultos.
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A segunda recomendacado é para que adultos e criancas reduzam para menos de 1%

do VET a ingestdo de AGT. Essa recomendacao foi classificada como condicional, uma vez que

a OMS optou por seguir uma abordagem conservadora em virtude de algumas incertezas.

Foi apontado que, apesar da qualidade moderada das evidéncias sobre a associa¢do
inversa com DCV e mortalidade por DCV, a confianca em relagdo aos efeitos absolutos diminui

devido aos poucos eventos que ocorreram em estudos com até 21 anos de seguimento.

Além disso, as evidéncias da associacdo inversa a mortalidade por todas as causas ndo
foram aplicadas para esta recomendacgdo, por ndao serem relevantes para os efeitos da
reducdo da ingestao de AGT a valores menores do que 1% do VET. Por fim, a OMS destaca
gue, embora as evidéncias de reducdo do LDLc em adultos sejam de alta qualidade e este seja
um desfecho substitutivo bem estabelecido para DCV, ndo se trata de uma manifestacgao fisica

ou confirmacgao da doenga.

A terceira recomendacdo estabelece que os acidos graxos poli-insaturados sejam
usados como substitutos dos AGT. Tal recomendacdo também foi considerada condicional
devido a abordagem conservadora adotada pela OMS, pois, a redug¢do do LDLc em adultos nao

se trata de uma manifestacao fisica ou confirmacdo da doenca.

Ademais, a OMS destacou que essa recomendac¢do nao deve ser interpretada como
um impedimento para a substituicdo de AGT por acidos graxos monoinsaturados, pois tal

opc¢ao também diminuiu o LDLc na andlise de estudos clinicos randomizados.

No entanto, é ressaltado que os acidos graxos poli-insaturados possuem o maior efeito
sobre o LDLc quando usado como substituto dos AGT, de acordo com os resultados desses

estudos.

No tocante a substituicdo por carboidratos, é apontado que, embora tal abordagem
tenha resultado em pequena redug¢do no LDLc, a composicdo dos carboidratos usados nos

estudos é desconhecida, o que impede uma conclusdo sobre a questao.

A quarta recomendacdo é para que os adultos e as criancas, cuja ingestao de AGT seja
inferior a 1% do VET, ndo aumentem o consumo dessas substancias. Essa recomendacao foi

considerada condicional em decorréncia das mesmas razdes da segunda recomendacao.
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Na consulta dirigida realizada, foram recebidas contribuicdes do IDEC, NUPENS/USP,

NUPPRE/UFSC e CFN indicando que, além dos efeitos adversos sobre a satde vascular, existem
estudos que mostram que os AGT podem provocar efeitos adversos sobre a salide materno-

infantil3¢-38, 0 ganho de peso3’, o desenvolvimento de depressdo® e infertilidade?42,

Adicionalmente, foi destacado que o consumo elevado de AGT estd associado a um
risco aumentado de mortalidade por todas as causas, conforme demonstrado no estudo de
Kiage et al. (2013), baseado em dados de um estudo de coorte prospectivo realizado nos

Estados Unidos*3.

Nesse sentido, é importante destacar que a GGALI reconhece que ha diversos estudos
cientificos que apontam a possibilidade de o consumo de AGT provocar outros danos a saude.
Inclusive, alguns dos estudos de metanalise revisados revelam associacao desses lipidios com

diabetes tipo 2, sindrome metabdlica e risco de morte por todas as causas.

Ndo obstante, a GGALI também entende que hd uma diferenca no nivel das evidéncias
gue sustentam os diferentes efeitos adversos a salide dos AGT. De maneira geral, os estudos
que associam o consumo de AGT a efeitos adversos ndo relacionados a saude cardiovascular
possuem um nivel de evidéncia mais baixo, sendo necessarios mais estudos para confirmar os
efeitos verificados. Tais conclusdes, inclusive, sdo recorrentemente destacadas pelos autores

desses estudos.

Portanto, embora esses estudos adicionais reforcem as preocupacdes existentes com
o impacto dos AGT na saude, no contexto atual, eles ndo fornecem dados com a qualidade
necessaria para sua aplicacdo pratica na discussao regulatéria do tema. Até mesmo porque
todas as recomendac¢@es nutricionais e limites de consumo ja adotados para os AGT estdo

amparados nos seus efeitos nocivos bem estabelecidos sobre a saude cardiovascular.

Na consulta dirigida, também foram recebidas contribui¢cdes da Viva Lacteos sobre os
efeitos dos AGTR na saude. Em suma, é apontado que as evidéncias cientificas referenciadas
na nota técnica publicada pela Federacdo Internacional do Leite (IDF) demonstram que os
AGTR apresentam uma composi¢ao quimica bastante distinta dos AGTI e ndo possuem efeitos

negativos sobre biomarcadores de risco cardiovascular, em teores de até 4 gramas ao dia**.
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Quanto as diferencgas quimicas entre os AGTR e AGTI, deve ser destacado que, embora

existam diferencgas na presenga de CLA e nas quantidades de outros isomeros, verifica-se uma

consideravel sobreposicdo de isomeros, conforme ja discutido e exemplificado na Figura 11.

Em relagdo as evidéncias que relacionam o consumo de AGTR ao risco de DCV, como
ja apontado anteriormente, ainda hd discussdo acerca do papel dos AGTR no desenvolvimento

de DCNT.

No entanto, como discutido na recente proposta da OMS, os estudos disponiveis nao
fornecem indicagdes consistentes de que os AGTR tém efeitos diferentes dos AGTI, quando

consumidos em quantidades semelhantes.

Assim, as recomendacdes de consumo de AGT consideram que esses acidos graxos
incluem todos com dupla ligagdao trans, sejam eles oriundos de ruminantes ou produzidos

industrialmente, incluindo o CLA.

A partir das informacdes discutidas nesta se¢do, conclui-se que as evidéncias cientificas
disponiveis demonstram que os AGT podem contribuir para o desenvolvimento de varias
doencgas. Nesse sentido, hd evidéncias convincentes de que o consumo desses lipidios acima
de 1% do VET afeta diversos fatores de risco de desenvolvimento de DCV, aumentando a

ocorréncia de eventos coronarianos e a mortalidade por estas causas.

Em relacdo aos diferentes tipos de AGT, ndo resta duvida de que o consumo de AGTI
ndo traz nenhum beneficio a saude e é fator causal para o desenvolvimento de DCV e aumenta

o risco de mortalidade por DCV. Desta forma, seu consumo deve ser o mais baixo possivel.

Quanto aos AGTR, embora ainda haja debate quanto a possiveis beneficios de alguns
isdbmeros na saude, as evidéncias disponiveis ndo fornecem indicagdes consistentes de que
esses lipidios teriam efeitos diferentes dos AGTI na saude cardiovascular, quando consumidos

em quantidades semelhantes.
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4. Recomendacgoes de saude publica sobre acidos graxos trans.

Esta segdo resume as principais recomendagdes de saude publica relativas ao uso e ao
consumo de AGT publicadas por autoridades internacionais, a partir das principais evidéncias
cientificas sobre os efeitos desses lipidios na salde cardiovascular. A Figura 15 sintetiza as

principais recomendacdes revisadas sobre o tema.

Em 2004, com base nos resultados da consulta de especialistas da FAO/OMS sobre
alimentacdo, nutricao e prevenc¢ao de doencgas cronicas, foi endossada pela 572 Assembleia
Mundial de Saude, a Estratégia Global da OMS sobre Alimentacdo, Atividade Fisica e Saude,
gue trouxe recomendacgdes para a implementa¢ao de medidas destinadas a reduzir o impacto

negativo das DCNT, por meio da promogao da alimentac3o sauddvel e de atividades fisicas*.

No rol de a¢bes recomendadas, encontram-se a ado¢dao de medidas pelos governos
para incentivar a reducao do uso de OGPH em alimentos, além da recomendacdo para que os
individuos limitem a ingestdo energética de gorduras, substituindo o consumo de gorduras

saturadas por insaturadas e eliminando o consumo de AGT.

Em 2007, a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) reuniu uma Forca-Tarefa
para as Américas Livres de Gordura Trans, para avaliar o impacto dos AGT na saude humana
e discutir formas de eliminar esses lipidios dos alimentos e a viabilidade de recomendar sua

substituicdo por gorduras alternativas mais saudaveis®®.

Esse trabalho culminou com a Declaracdo do Rio de Janeiro para as Américas Livres de
Gorduras Trans, endossada por autoridades de saude publica e representantes do setor

produtivo das Américas*’. Entre os principais compromissos assumidos, destacam-se:

v o teor dos AGTI n3o deve superar o limite de 2% da gordura total em dleos e
margarinas e de 5% da gordura total em alimentos processados;

v" 0s AGTI devem ser substituidos preferencialmente por gorduras insaturadas;

v arotulagem nutricional dos AGT deve ser compulsdria e harmonizada nos paises
das Américas; e

v’ os servicos de alimentacdo devem avanc¢ar em direcdo as mudancas sugeridas e

informar o conteddo de AGT de suas preparacgoes.
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Figura 15. Principais recomendacdes de saude publica sobre AGT elaboradas por autoridades internacionais.
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Em 2011, a OMS publicou uma ferramenta com estimativas de custo-efetividade de

varias interveng¢des para enfrentamento das DCNT, a fim de auxiliar os paises de baixa e média

renda na sua adogdo*®.

A substituicao dos AGT por acidos graxos poli-insaturados foi identificada como uma
medida com uma relacdo custo-efetividade muito favoravel, ou seja, que trard maior beneficio
pelo menor custo. O custo médio anual da substituicdo dos AGT por acidos graxos poli-
insaturados foi estimado em USS 52.685.944, o que representaria um custo anual por pessoa

de apenas USS 0,009.

Em 2013, o Plano de Agdo Global para Prevencdo e Controle das Doencas Cronicas Nao
Transmissiveis 2013-2020 da OMS foi aprovado na 662 Assembleia Mundial da Saude e
recomendou o desenvolvimento de politicas para substituir os AGT por gorduras insaturadas,

como uma das melhores medidas para promover a alimentac3o sauddvel®.

Em linha a essa recomendacao, o incentivo a redugao gradual dos AGT em alimentos e
bebidas é uma das medidas recomendadas para a implementacdo de sistemas alimentares
sustentaveis que promovam a alimentagao sauddvel, parte dos compromissos assumidos na
Declaracdo de Roma sobre Nutricdo, adotada durante a Segunda Conferéncia Internacional

de Nutricdo em 2014°°,

A eliminacdo dos AGTI também estd entre as a¢bes prioritarias do 132 Programa Geral
de Trabalho, aprovado na 712 Assembleia Mundial da Saude, que orientard o trabalho da OMS
até 202323, Nesse sentido, a OMS lancou, em 2018, um pacote de medidas, designado pelo
acronimo REPLACE, com vistas a auxiliar os paises na eliminacdo dos AGTI da cadeia global de

alimentos, até 202313, As acdes estratégicas recomendadas pelo REPLACE s3o:

v’ revis3o das fontes alimentares de AGTI e as condi¢cdes para a mudanca politica;

v' promocgdo da substituicdo da AGTI por gorduras e 6leos mais saudaveis;

v’ legislar para eliminar os AGTI;

v’ avaliar e monitorar o teor de AGT nos alimentos e as mudanc¢as no consumo
desses lipidios na populacao;

v’ criar consciéncia do impacto negativo na saide dos AGTI entre formuladores de
politicas, produtores, fornecedores e o publico; e

v’ fiscalizar a conformidade com as politicas e regulamentos.
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A Anvisa e o MS também tém participado das a¢des da OPAS para elaboracdo do Plano

de Acdo para Eliminagdo dos Acidos Graxos Trans Produzidos Industrialmente. Nesse sentido,
o Brasil participou do webinar para apresentacdo da proposta de plano, da consulta regional

sobre o documento e da reunido presencial para discussdo do tema>*>®,

Um dos pontos esclarecidos durante essas acdes foi de que, embora as recomendacdes
se refiram a elimina¢do de AGTI dos alimentos, nenhuma abordagem disponivel atualmente é
capaz de eliminar 100% desses lipidios da cadeia de producdo de alimentos, uma vez que uma
pequena proporc¢ao de AGTI formados durante os processos térmicos empregados aos dleos

durante seu refino ou na coc¢do de alimentos permanecerdo nos alimentos.

Outras questdes importantes tratadas incluiram a necessidade de avaliar as vantagens
e desvantagens das diferentes opg¢des disponiveis para restringir os AGTI, a importancia de
abordagens complementares de rotulagem de alimentos, como a rotulagem nutricional e a
lista de ingredientes, e a necessidade de estrutura laboratorial para monitoramento, de prazos

para adequacdo da cadeia produtiva e de suporte técnico aos pequenos fabricantes.

Vale destacar, ainda, que na consulta dirigida foram recebidas manifestacdes do CFN,
IDEC, NUPENS/USP e NUPPRE/UFSC enfatizando que as recomendacg&es indicam a eliminagdo
dos AGTI e ndo apenas sua restricdo. Embora essas contribuicdes reconhecam que nao é
possivel atingir a completa eliminacdo desses lipideos, destacam a importancia de pautar as
medidas nacionais na maior restricdo possivel e sugerem que a terminologia em questao seja

empregada pela GGALI na elaboragdo dos seus documentos.

Nesse sentido, cabe esclarecer que a GGALI entende que as medidas a serem adotadas
devem ser efetivas e proporcionais para enfrentar os riscos a saude decorrentes do consumo
de AGTI. Ademais, é indispensavel garantir que a terminologia usada reflita corretamente os

objetivos e os resultados que sdo capazes de serem atingidos.

Diante do exposto, verifica-se que as recomendac¢des de saude publica elaboradas por
autoridades internacionais reforcam a importancia da ado¢cdao de medidas para restringir os

AGTI dos alimentos, estimulando sua substituicdo por gorduras insaturadas.
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O reconhecimento da relevancia dessas medidas para a protecdo e promocao da saude

das populagdes associada a sua relagao custo-efetividade bastante favoravel e as experiéncias
regulatdrias exitosas de varios paises tém contribuido para a proposicao de a¢des aceleradas

pela OMS para restringir significativamente o uso de AGTI nos alimentos até 2023.
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5. Medidas nacionais para reducao do uso e consumo de acidos graxos trans.

Nesta secao sdao apresentadas as medidas adotadas pela Anvisa e por outros atores
para reduzir o uso de AGT nos alimentos e seu consumo pela populacdo, que se encontram

resumidas na Figura 16.
5.1. Medidas regulatorias adotadas pela Anvisa.

As medidas implementadas pela Anvisa para reduzir o uso e o consumo de AGT sdo de
carater normativo e compostas pela rotulagem de alimentos e pela imposi¢cdo de restricoes
no uso de AGT ou de AGTI, através da adogdo de limites maximos para esses lipidios ou de
proibicdes no uso de OGPH e outros ingredientes fontes de AGTI em certos alimentos. Além
disso, a GGALI também conduz avalia¢des de risco de novos ingredientes que contenham AGT,

de forma a garantir sua seguranca de uso, antes de sua utilizagdo em alimentos.

As medidas de rotulagem relacionadas aos AGT compreendem a lista de ingredientes,
que traz a descri¢do, por ordem decrescente, dos ingredientes presentes na formulagdo do
alimento, e a rotulagem nutricional, que inclui a declaracdo da quantidade absoluta de AGT
presente na por¢ao do alimento pronto para o consumo e as alega¢des nutricionais relativas

a auséncia destes lipidios nos alimentos.

Essas medidas visam informar os consumidores sobre as principais caracteristicas de
composicdo dos alimentos, de forma a auxiliar na realizacdo de escolhas alimentares

conscientes e adequadas.

Entretanto, as regras vigentes possuem limitacdes significativas no que diz respeito as
declaracdes dos ingredientes fontes de AGTI ou a quantidade desses lipidios nos produtos,

resumidas na Figura 17.

A primeira limitacdo é relativa ao escopo dessas normas, que se limitam aos alimentos
embalados®’°8, ou seja, ndo garantem que o consumidor tenha acesso a informacdes sobre a

presenca e a quantidade de AGT nos alimentos consumidos fora do lar.

Quanto a lista de ingredientes, em alguns casos, o uso de OGPH pode simplesmente
ser ocultado, pois a norma permite que alimentos e ingredientes compostos, padronizados no
pais ou no ambito do Codex Alimentarius e presentes em teores menores do 25%, ndo tenham

seus ingredientes declarados.
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Figura 16. Medidas nacionais adotadas para reducdo do uso e consumo de AGT.
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Ademais, a norma permite que os OGPH presentes em ingredientes compostos ndao

sejam declarados em ordem decrescente de proporg¢ao no produto, impedindo a identificacao

da real proporcao de OGPH em relagdo aos demais ingredientes do alimento.

Outras limitagOes dizem respeito a possibilidade de uso de termos genéricos e a falta
de padronizacdo da nomenclatura de éleos e gorduras que foram submetidos a diferentes
tipos de processamento, como a hidrogenacdo total ou parcial e a interesterificagcdo. Essa
situacdo gera o uso de diversos termos para descrever o mesmo ingrediente, como relatado
em estudos nacionais®¥®°. Desse modo, o consumidor ndo consegue identificar facilmente a

presenca de OGPH nos alimentos.

Vale lembrar ainda que a declaracdo da lista de ingredientes ndo é realizada de forma
associada a declaragdo da tabela nutricional e que as regras de legibilidade ndao garantem que
essas informagdes sejam transmitidas de forma visivel e legivel. Essas limitagdes dificultam

ainda mais o uso dessas informacgdes em situag¢bes habituais de compra.

No que diz respeito a rotulagem nutricional, a legislacdo vigente estabelece que a
qguantidade absoluta de AGT presente na por¢ao do alimento deve ser declarada na tabela
nutricional®®®. Além disso, ha regulamentacdo especifica sobre os critérios de composicdo e

de rotulagem que devem ser observados para uso de alegacdes sobre a auséncia de AGT®2.

As falhas regulatdrias da legislagdo sobre rotulagem nutricional que dificultam o uso
desta informacao pelos consumidores brasileiros foram abordadas em detalhes no Relatério
Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional, submetido a Tomada Publica de Subsidios pela

Anvisa em 20186364,

Em suma, verifica-se que as regras para declara¢cao dos AGT na rotulagem nutricional
fazem com que a quantidades desses lipidios seja ocultada, em muitas situacdes. Isso ocorre
em funcdo das falhas regulatérias nas regras para declaracao das quantidades de nutriente e,

do tamanho das porc¢des e para tolerancias dos valores nutricionais declarados.

A norma exige que teores iguais ou menores a 0,2 gramas de AGT na por¢do sejam
declarados como zero na tabela nutricional. No entanto, esse ndo é um teor insignificante

dessa substancia, representando 10% do limite maximo de consumo recomendado.
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Figura 17. Principais falhas regulatérias identificadas na declaragao de AGT na lista de ingredientes e na rotulagem nutricional.
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Os alimentos que tipicamente possuem AGTI, como biscoitos, gorduras e snacks, tém

as menores por¢des, sendo que estas podem nao retratar as quantidades habitualmente
consumidas do alimento. Além disso, a legislacdo permite que, em certos casos, essas por¢oes
sejam reduzidas em até 30% do tamanho de referéncia. Aliada a essas questdes ainda ha a
tolerancia permitida de + 20% para a precisdo dos valores declarados, o que no caso dos AGT

pode ser muito elevado.

Tais inconsisténcias encontram-se reportadas em estudos publicados no pais>%0.65-69,
Nesse sentido, destaca-se o estudo de Kraemer et al. (2015), que mostrou que em 88% dos
grupos de alimentos pesquisados as porgdes habitualmente consumidas sdo maiores do que
aquelas declaradas®. Esse estudo observou ainda que, nos produtos com fontes potenciais de
AGTI na lista de ingredientes, a porgao consumida era até 9,2 vezes superior aquela declarada
na tabela nutricional. Para os alimentos com porc¢des declaradas menores do que a por¢ao de

referéncia, essa diferenca atingiu 9,9 vezes.

O estudo de revisdo de Kliemann et al. (2018) sintetiza essas evidéncias e fundamenta
algumas das falhas regulatérias existentes na legislagdo nacional quanto ao uso das porcdes

na rotulagem nutricional’®.

Quanto as alegac¢Ges nutricionais, para destacar a auséncia de AGT os critérios atuais
definidos na legislacdo exigem que o alimento tenha, no maximo, 0,1 gramas de AGT na
porcao e seja baixo em gordura saturada, ou seja, tenha no maximo de 1,5 gramas de gorduras

saturadas e trans por porgao.

Isso significa que os critérios atuais ndo impedem que alimentos com alto teor de
outros nutrientes negativos destaquem a auséncia de AGT. O contrario também é verdade,
ou seja, alimentos com destagues da auséncia ou baixo conteldo de acucares ou de sédio

podem conter elevados teores de AGT.

Estudos realizados na Espanha e no Brasil averiguaram que mais da metade dos
alimentos com rotulagem direcionada a criangas possui alega¢des nutricionais, mas que, na
maioria dos casos, estes alimentos possuem um perfil nutricional inadequado e pior do que

os alimentos similares sem alegacdes nutricionais’>73.
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Além das regras de rotulagem, hd normas que definem os requisitos de composicao de

certos produtos que proibem ou limitam o uso de AGT, especificamente no caso dos alimentos

para fins especiais e dos suplementos alimentares, como mostrado na Figura 187477,

Além dessas restricdes, a Agéncia também ndo autorizou o uso do novo ingrediente
CLA industrial em alimentos e suplementos, tendo em vista que as evidéncias cientificas
avaliadas demonstraram que o consumo dessas substancias produz efeitos similares aos

demais AGTI e representaria um risco inaceitavel a saide da populagdo’®7°.

As conclusdes técnico-cientificas da Anvisa sobre os riscos a saude do CLA industrial
encontram-se atualmente respaldadas pelas recomendagdes da OMS, que confirmam que

esses isomeros trans tém efeitos similares aos AGTI.

Figura 18. Restrigdes no uso de AGT em certas categorias de alimentos.
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¢ Proibe o uso de OGPH.

5.2. Medidas regulatorias adotadas por outros atores.

Além das medidas normativas adotadas pela Anvisa, outros atores tém desenvolvido

acoes para reduzir o uso de AGT em alimentos e seu consumo pela populac¢do brasileira.

Entre essas iniciativas, destacam-se as a¢des para incentivar a reformulacdo voluntdria
de alimentos, como o Acordo de Cooperacdo Técnica entre o MS e a ABIA, que contemplou as
seguintes categorias: snacks, caldos, chocolates, sopas, sorvetes, panetones, éleos, biscoitos,

bolos, pratos prontos, margarinas, cremes vegetais e massas instantaneas®°.
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Segundo informacdes da ABIA, a maioria das empresas associadas atingiu as metas de

redugao voluntaria dos teores de AGT em 12 categorias de alimentos, o que representou, em

2009, a retirada de 230 mil toneladas de AGT das prateleiras.

Outra iniciativa adotada pelo MS foi a publica¢do, em 2014, da segunda edi¢dao do Guia
Alimentar para a Populacdo Brasileira, que traz orientacdes mais simples e praticas para a
adocdo de uma alimentag¢dao adequada e saudavel, incluindo a importancia de se evitar o

consumo de alimentos ultraprocessados que possuem em sua composicdo AGTI,

No ambito do Ministério da Educagdo, as regras estabelecidas para o atendimento da
alimentacdo escolar aos alunos da educagdo basica no Programa Nacional de Alimentacao
Escolar definem que as preparacdes diarias da alimentacdo escolar devem observar o limite

de AGT de 1% do VET®2,

Desse modo, constata-se que as medidas regulatérias adotadas no Brasil para reducdo
do uso e consumo de AGT estdo amparadas principalmente na rotulagem de alimentos e nas

acoes de reformulacdo voluntdria, sendo que ambas possuem limitacdes.

No caso da rotulagem, ha varias falhas regulatdrias que dificultam a identificacdo pelo
consumidor da presenca de OGPH e dos teores de AGT nos alimentos. Na consulta dirigida
sobre o Documento de Base para Discussdo Regulatdria sobre Acidos Graxos Trans, foram

recebidas contribuicdes do Ministério da Cidadania reforcando essas falhas regulatérias.

Jd o acordo de reformulacdo voluntdria de AGT teve uma abrangéncia limitada, ficando
restrito as empresas associadas a ABIA. Ademais, o atingimento das metas estabelecidas ndo

foi monitorado de forma sistematica e transparente pelos érgaos da Administracdo Publica.

Cabe destacar, ainda, que, embora existam a¢des de educacgao alimentar e medidas de
restricdo do uso de AGT em alimentos, estas medidas atingem poucos consumidores ou estdo

restritas a poucos alimentos.
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6. Panorama nacional relativo aos acidos graxos trans.

Esta sec¢do discorre sobre a situagao das DCNT no pais, com especial énfase nos dados
relativos as DCV, principais patologias decorrentes do consumo excessivo de AGT. Além disso,
sdo apresentados dados sobre o teor desses lipidios nos alimentos, bem como estimativas do

seu consumo alimentar e impactos na saude da populagao brasileira.
6.1. Cendrio epidemiologico relativo aos acidos graxos trans.

As DCNT sdo as principais causas de morte no mundo, sendo responsaveis por 70% dos

56,4 milhdes dos bitos ocorridos em 201523,

No Brasil, essas doencas correspondem a 74% dos obitos, com destaque para as DCV,
o cancer e a diabetes, que juntos representam mais de 50% da mortalidade da populagdo
brasileira®. As DCV constituem a principal causa de morte e de internac¢3o hospitalar no Brasil.

Em 2015, essas doencas causaram 424.058 Sbitos, o que equivale a 31,2% do total®.

De acordo com os resultados do estudo de Siqueira et al. (2017), que realizou uma
analise do impacto econémico das DCV no Brasil entre os anos de 2010 a 2015, os custos com

estas doencas vém aumentando significativamente nos ultimos cinco anos®®.

Segundo os autores, os custos anuais estimados das DCV foram de RS 37,1 bilhdes em
2015, o que representa um aumento percentual de 17% no periodo de 2010 a 2015. Este
aumento foi mais significativo nos custos dos medicamentos (88%), da previdéncia social
(66%) e dos custos da morbidade (33%). A mortalidade prematura por DCV representou 61%
do total de custos estimados. Ja os custos diretos com internagées e consultas e os custos pela
perda da produtividade foram 22 e 15%, respectivamente. Os gastos com saude no Brasil sdo

estimados em 9,5% do PIB e o custo médio das DCV foi estimado em 0,7% do PIB.

Embora possuam causas multifatoriais, as DCNT compartilham quatro fatores de risco
comportamentais modificaveis: a alimentacdo inadequada, o uso abusivo de 3dlcool, o

tabagismo e o sedentarismo.

O Global Burden of Disease Study 2015, que quantificou a carga global de doencga de
79 fatores de risco ambientais, comportamentais e metabdlicos, em 188 paises, revelou que
a alimentacdo inadequada é o fator de risco que mais contribui para essas doencgas, com 11,3

milhdes de mortes e 241,4 milhdes de disability-adjusted life years (DALYs) em 2013%7,
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Estudo similar realizado no Brasil confirmou que a alimentagdo inadequada lidera o

ranking de fatores de risco mais importantes para a carga global de doencas no pais®. Entre
os homens, este fator de risco contribuiu para 12,2% dos DALYs, sendo responsavel por 9,28%
dos DALYs das DCV, 1,82% da diabetes e 1,06% das neoplasias, em 2015. Para as mulheres,
11,1% dos DALYs foram decorrentes da dieta inadequada, sendo 8% para as DCV, 2,3% para a

diabetes e 0,77% para as neoplasias.

Cabe observar que o consumo de AGT leva a hipercolesterolemia, que é um fator de
risco metabdlico independente para as DCV e que ocupa o sétimo lugar no ranking dos fatores

mais relevantes para a carga global de doencas no Brasil®.

De acordo com a Pesquisa Nacional de Saude 2013, a proporc¢ao de individuos que
relatou diagnodstico de hipercolesterolemia no pais foi de 12,5%, o que corresponde a 18,4

milhdes de brasileiros®?.

Segundo o Estudo de Riscos Cardiovasculares em Adolescentes (ERICA), a prevaléncia
de hipercolesterolemia entre os adolescentes brasileiros é de 20,1%. Os adolescentes com
niveis baixos de HDLc foram 46,8%, além de 7,8% possuirem hipertrigliceridemia e 3,5%, LDLc

elevado®.
6.2. Cenario do uso e consumo de acidos graxos trans.

Para avaliar o impacto dos AGT na saude cardiovascular da nossa populacdo, o ponto
de partida é entender as caracteristicas da presenca desses lipidios na cadeia alimentar e
estimar sua ingestdo. Essa é uma atividade dificil de ser realizada com precisdo em funcado das

lacunas e limitagGes nos dados disponiveis, como resumido na Figura 19.

Nesse sentido, as fontes de informacao relativas a distribuicdo dos AGT nos alimentos
€ um dos principais obstdculos. Isso ocorre porque existe uma grande variabilidade no teor de
AGT dentro de uma mesma categoria de alimento. Ademais, ndo existe um acompanhamento
sistematico das mudangas que vem ocorrendo no contelddo de AGT dos alimentos ao longo

do tempo.

Cabe observar ainda que as tabelas de composicdo de alimentos, que sdo amplamente
usadas nos métodos de avaliacdo dietética, encontram-se desatualizadas e ndo refletem as

caracteristicas atuais de uso dos AGT.
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Figura 19. Desafios para estimativas sobre o impacto dos AGT na saude dos brasileiros.

Dados sobre teor de AGT nos Dados sobre consumo de

alimentos alimentos

e Variabilidade na quantidade de AGT

entre alimentos similares.
® Poucos inquéritos alimentares de

* Falta de monitoramento sistematico representatividade nacional.
das mudancas no teor de AGT.

sobre o consumo de alimentos por
criangas abaixo de 10 anos.

limitadas e desatualizadas.
¢ Falhas na regulamentacao da
rotulagem de alimentos.
Por exemplo, a ultima edicdo da Tabela Brasileira de Composicao de Alimentos (TACO)
foi publicada em 2011°%. J4 a Tabela de Composicdo Nutricional dos Alimentos consumidos no
Brasil do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatisticas (IBGE) é um compilado de dados de

tabelas e informacdes em rétulos anteriores a 2011, sendo uma parte internacional®?.

Conforme ja discutido, existem problemas na rotulagem dos alimentos que dificultam
a identificacdo dos ingredientes que fornecem AGT e das quantidades desses acidos graxos

nos produtos, limitando a precisdo desta alternativa para avaliacdo da ingestao desses lipidios.

Outro desafio diz respeito a escassez de inquéritos alimentares com abrangéncia
nacional que fornecam informacgdes atualizadas sobre os tipos e as quantidades dos alimentos
consumidos por diferentes grupos populacionais. O ultimo inquérito nacional cujos dados
estdo publicados e acessiveis foi a Pesquisa de Or¢camento Familiar (POF), conduzida entre

2008 e 2009°3, e que n3o abarcou individuos abaixo de 10 anos.

Contudo, as informacdes reunidas de diferentes fontes atestam que os teores de AGT
nos alimentos disponiveis no mercado nacional vem sendo reduzidas. Ademais, ha estimativas
nacionais sobre os niveis de ingestao de AGT pela populagao brasileira e por grupos especificos

gue podem ser usadas para avaliar o impacto desses lipidios na saude.
6.2.1. Estimativas da producdo de dleos e gorduras parcialmente hidrogenadas.

Durante a AP n2 2/2016, a ABIA apresentou dados relativos a producdo anual de OGPH
por seus associados que revelam uma reducdo nos ultimos anos, passando de mais de 200.000
toneladas em 2006, para cerca de 150.000 toneladas em 2015°*.
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Foi informado ainda que a quantidade de AGTI nos OGPH utilizados nos produtos das

empresas associadas variam entre 2 até 40%, dependendo da categoria do alimento.

No tocante aos servicos de alimentacdo, uma pesquisa da ANR com os responsaveis
técnicos de redes e restaurantes que representam em torno de 3.000 pontos de venda revelou
que 61% utilizam OGPH em seus alimentos, como bolos, massas de pizza, molhos, risoto,
proteinas empanadas. Essa pesquisa revelou também que 46% das empresas participantes

relataram j4 ter adotado ac¢des para reduzir o uso de OGPH®>.

Na consulta dirigida sobre o Documento de Base para Discussdao Regulatéria sobre
Acidos Graxos Trans, foram recebidos dados confidenciais da Cargill Agricola, que confirmam
uma reducdo do volume deste ingrediente produzido no periodo de 2016 a 2018, tanto para

a industria quanto para os servigos de alimentacao.

Por meio da participacdo na consulta regional da OPAS sobre a proposta de Plano de
Ac3o para Eliminac3o dos Acidos Graxos Trans Produzidos Industrialmente, foi disponibilizada

uma analise do mercado de bleos e gorduras da empresa Persistence Market Research®®.

Os dados mostram uma redugao no volume de producgao global de OGPH. Entre 2013
e 2017, houve uma reducdo de 16.923.566 para 13.644.831 toneladas. As estimativas indicam

que, em 2026, esse volume sera de 5.485.196 toneladas.

Esse panorama também é observado no Brasil, que passou de um volume de produgao
anual de OGPH de 591.244 toneladas para 516.525, entre 2013 e 2017. As estimativas feitas
apontam que, em 2026, esse volume sera de 71.865 toneladas. Apesar da redugdo do volume
de producdo, a partir de 2019, o Brasil serd o pais das Américas com maior volume de mercado

de OGPH, representando quase 35% do total da regido e superando os Estudos Unidos.

Quanto a destinacdo dos OGPH, os dados sobre o volume de mercado das Américas,
em 2017, indicam que a quantidade destinada a producdo industrial de alimentos e bebidas
foide 499.312 toneladas ou 28,3% do total. J4 o volume destinado aos servicos de alimentacdo
foi de 394.040 toneladas ou 22,3% do total. A quantidade destinada ao uso doméstico, por
sua vez, foi de 652.985 toneladas ou 37% do total. Cabe destacar que, de acordo com os dados
avaliados, uma parte da producdo de OGPH é destinada a outras aplicacdes industriais, como

a industria de cosméticos.
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6.2.2. Dados sobre o teor de acidos graxos trans em alimentos industrializados.

Os dados apresentados pela ABIA, na AP n2 2/2016, sobre o teor de AGTI em diversas
categorias de alimentos das empresas associadas, que abarcam 39% do mercado nacional,
indicam que os biscoitos, os chocolates e as margarinas sao os produtos com maior proporg¢ao

desses lipidios, com teores médios de 3,4, 2,5 e 0,8 gramas por 100 gramas do alimento®*.

Em complementagao aos dados fornecidos pelo setor produtivo, ha diversos estudos
nacionais publicados que investigaram o teor de AGT nos alimentos comercializados no pais.
A Tabela 1 traz os principais resultados dos estudos identificados que avaliaram a quantidade

de AGT em alimentos comercializados no pais ao longo dos Gltimos 30 anos®’-116,

Os principais produtos avaliados nesses estudos sdo alimentos industrializados que
normalmente contém OGPH na sua composicdo. Porém, também ha dados sobre o teor de
AGTR em alimentos derivados de animais ruminantes e de AGTI em éleos vegetais refinados,

que sdo formados durante o processo de desodorizagao.

Por serem fruto de andlises pontuais de um numero limitado de alimentos, que ndo
foram identificados de forma detalhada e cujo teor de AGT foi mensurado por metodologias
distintas, os resultados ndo permitem uma avaliacdo sistemdatica das mudancas ocorridas no

mercado brasileiro.

Apesar das limitagGes, os dados demonstram a existéncia de uma elevada variabilidade
na proporcao de AGT nos alimentos de uma mesma categoria. Ademais, permitem identificar
gue, em certas categorias, houve reducao de AGT ou, pelo menos, o surgimento de opgdes

com menores teores desses lipidios.

Quanto aos o6leos vegetais refinados, os resultados dos estudos revelaram que a
guantidade de AGT variou entre ndo detectado até 5,53%, com alguns valores bem acima do

limite de 1% habitualmente atribuido a esses produtos!©7108116,

Além dos estudos listados na Tabela 1, existem pesquisas transversais que avaliaram
as informacdes de rotulagem sobre a presenca de AGT reportados na tabela nutricional e na
lista de ingredientes de alimentos, a partir de levantamentos realizados em supermercados.
Embora amparados em informacdes de rotulagem, tais estudos mostram que muitos produtos

possuem AGT em sua composicao.

57



Tabela 1. Teores de AGT em alimentos industrializados segundo estudos conduzidos no Brasil.

Referéncias

Alimentos (Numero de Amostras)

Teores de AGT

Soares e Franco
(1990)*”

Block e Barrera-
Arelano (1994)%

Basso et al.
(1999)*°

Azevedo (1999)°°

Santana et al.
(1999)01

Chiara e Sichieri
(2001)202

Aued-Pimentel et
al. (2003)103

Chiara et al.
(2004)04

Martin et al.
(2005)105

Winter et al.
(2006)06

Gordura hidrogenada (12)
Margarina sélida (21)

Margarina cremosa (3)

Margarinas (14)
Cremes vegetais (09)

Gordura vegetal hidrogenada (19)

Gordura hidrogenada (12)

Gordura hidrogenada (28)

Batata frita (25)
Batata frita (18)
Cookies (6)
Cream cracker (6)
Biscoitos (26)
Batata frita (18)
Sorvete (24)

Biscoitos (28)

Cream cracker (30)

Batatas palhas (20)

39,7 (37,8 a 42,3)°
32,2 (25 a 42,9)°
20,7 (14,4 a 31,3)°

22,30 (12,3 a 38,1)
20,92 (15,9 a 25,1)°
33,36 (0,0 a 62,0)°

29,1 (0 a 53,9)?
27,9 (0 a 50,4)b

34,9 (9,5 a 54,6)°
29,6 (8,9 a 44,1)°

3,3 (1,5a7,9)
2,5¢
2,82¢
5,6¢
3(0,17 a 5,23)¢
4,7¢
0,04 a 1,49

2,8-5,6¢

20,1 (12,2 a 31,2)°

0a16,5°
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Lemos (2008)%7

Aued-Pimentel et
al. (2009)08

Dias e Gongalves
(2009)10°

Galdino (2010)1°

Cavendish et al.
(2010)12

Jorge etal.
(2010)*2

Srebernich et al.
(2013)13

Margarina hidrogenada (12)
Margarina interesterificadas (9)
Cream Cracker (12)
Biscoitos recheados (12)
Mistura para bolos (6)
Pdo de hamburguer (3)
Leite (12)
Requeijao (9)
Salsicha (9)

Azeite de oliva (1)
Azeite misto (2)

Batata frita (6)

Oleo de soja (34)
Oleo de girassol (7)
Oleo de canola (2)

Oleo de milho (6)

Biscoitos agua e sal (18)
Cream cracker (19)
Biscoito recheado (48)
Chocolates

Sorvetes

Biscoitos recheados

Margarinas hidrogenadas (6)

Margarinas interesterificadas (6)

Batatas chips (30)

Biscoitos recheados

8,85 + 0,144
1,42 +0,31¢
1,37 +1,20¢
4,13 +1,72¢
1,88 + 0,361
0,12 +0,00¢
0,14 + 0,014
1,08 + 0,20¢
0,44 + 0,134
1,81¢
1,97 + 0,03¢
0,26 + 0,064

0,53 a 5,154
0ab5,53¢
0,05 a 3,961
O0al,5

0ad4e
0a4,3¢
Oa7¢
0al6,7¢
0a2°

2,3(1a6,7)°

2,46 £0,39a7,91 +1,05¢
0,65+0,24 a 1,29 +0,47¢

2,43 (0 a 23,5)¢

1,12 (0,065 a 3,29)¢
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Hissanaga-
Himelstein et al.
(2014)114

Dias et al.
(2014)115

Dias et al.
(2018)16

Biscoito de leite (1)
Biscoito recheado (3)
Biscoito wafer (2)
Biscoito agua e sal (3)

Pdo de forma (3)

Biscoitos salgados (24)
Biscoitos doces (33)

Snacks (30)

Oleo de soja (2)
Azeite de oliva (1)
Margarina (2)
Cream crackers (2)
Cookies (1)
Biscoito recheado (3)
Snacks (4)
Batatas chips (2)
Cheeseburguer (1)
Batata frita (1)
P3o de queijo (1)
Sorvete (2)

2,349
0,32 (0,13 a 0,6)¢
8,57 (6,38 a 10,76)¢
1,28 (0,25 a 3,28)¢
0,04 (0a 0,12)¢

0a0,32¢
0a0,86°
0a 7,94

0,18 (0,09 a 0,26)¢
Od
0,53 (0,2 a 0,86)¢
0,06 (0a 0,12)¢
0,01¢
4,5 (0,19 a 12,92)¢
0,06 (0,05 a 0,07)¢
0,024 (0,21 a 0,27)
0,83¢
0,07¢
0,51¢
0,03 (0,02 a 0,04)¢

(a) determinado por espectrofotometria no infravermelho, com valor em porcentagem de ésteres

metilicos de acidos graxos.

(b) determinado por cromatografia gasosa em associacdo com espectrofotometria no infravermelho,
valores em porcentagem de acidos graxos trans.
(c) determinado por cromatografia gasosa, com valor em porcentagem acidos graxos.

(d) determinado por cromatografia gasosa, com valor em gramas/100 gramas do produto.
(e) determinado pela rotulagem com valor em gramas/100 gramas do produto.

60



Em 2009, um levantamento realizado em um minimercado e um supermercado

localizados em regides de Florianépolis com diferentes niveis socioeconémicos e proximas a
escolas publicas identificou, com base na lista de ingredientes, a presenca de AGT em oito
categorias de alimentos: balas, barras de cereais, bebidas (leite e bebidas a base de soja),

cookies, biscoitos, chocolates, doces e snacks''’.

Os resultados revelaram que 447 (69%) desses produtos tinham AGT. As categorias
gue apresentaram maior proporc¢ao desses lipidios, em ordem decrescente, foram os biscoitos
(92%), os cookies (89%), os chocolates (78%), as barras de cereais (63%), os doces e as balas

(42%), os snacks (39%) e as bebidas (33%).

Em 2010, a partir de um censo realizado num supermercado de uma grande rede de
Floriandpolis, foi investigada a presenca de AGT na lista de ingredientes e na tabela nutricional
de 2.327 produtos. Um total de 421 produtos (18,1%) possuiam quantidades significativas de
AGT (> 0,2 gramas/porgdo) na tabela nutricional, enquanto 1.175 (50,5%) possuiam fontes

potenciais de AGTI na lista de ingredientes>>¢0,

Em relagdo a rotulagem nutricional, os doces e biscoitos foram o grupo com maior
numero de produtos com declaracdo de AGT com 146 produtos (19,4%), com destaque para
as sobremesas prontas (100%), granulados (46,7%), mistura para bolos (36,1%), sorvetes

(34,5%) e biscoitos doces (24,6%).

Ja o grupo de panificacdo, cereais e derivados teve 138 produtos (19,1%), incluindo
100% dos biscoitos de queijo, misturas para pdo de queijo e sanduiches congelados, 66,7%
dos pdes com alho, 47% dos produtos de panificacdo, 45,8% das massas congeladas, 44,4%

das massas para pizzas e 29,5% das massas frescas.

Em seguida, vem o grupo dos derivados lacteos com 55 produtos (14,7%), ocorrendo
em 41,2% dos requeijoes, 37,5% das misturas para café, 34,6% dos queijos cremosos e 25%

dos queijos.

No grupo de temperos, molhos e pratos prontos, foram verificados 45 produtos
(14,9%) com declaracdo de AGT na rotulagem nutricional, com destaque para 63,3% das
lasanhas congeladas, 50% dos molhos congelados, 48,6% das pizzas congeladas e 37,5% das

tortas congeladas.
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O grupo dos derivados carneos foi aquele com maior frequéncia de declaracao de AGT

na tabela nutricional com 24 produtos (24,7%), sendo verificada em 36,8% dos hamburgueres,

33,3% das almondegas congeladas, 22,4% dos empanados congelados e 19,2% dos patés.

Por fim, aparece o grupo de dleos e gorduras com 13 produtos (16,7%), com 63,6% das

manteigas, 16,7% dos chantillys e 10,3% das margarinas e gorduras vegetais.

No tocante a declaragdo de potenciais fontes de AGTI na lista de ingredientes, os
grupos de doces e biscoitos e de panificacdo, cereais e derivados foram aqueles com maior
numero e proporcao de alimentos, sendo observada em 504 (66,9%) e 426 (58,8%),
respectivamente. Em seguida, aparecem os grupos dos temperos, molhos e pratos prontos
com 147 (48,8%), dos produtos carneos com 43 (44,3%), dos 6leos e gorduras com 29 (37,2%)

e dos derivados lacteos com 23 (6,1%).

As analises conduzidas pelas autoras demonstraram uma baixa concordancia entre a
declaragdo de fontes potenciais de AGT na lista de ingredientes e na tabela nutricional, com

pouca variacdo entre os diferentes grupos de alimentos.

Os resultados desses estudos confirmam a variabilidade nas quantidades de AGT entre
alimentos similares ou da mesma categoria, com versdes sem ou com baixos teores destes

lipidios e outras com maiores quantidades.

Alguns desses estudos também mostram que os alimentos com AGT sdao mais baratos
do que alimentos similares sem esses lipidios em sua composi¢cdo?'%!l7, Essa situacdo pode
estimular o consumo de AGT em detrimento a op¢des mais saudaveis, especialmente quando
ndo fica claro para o consumidor que a diferenca entre os precos pode estar relacionada a

presenca desses acidos graxos.

Na consulta dirigida sobre o Documento de Base para Discussdao Regulatdria sobre
Acidos Graxos Trans, a ABIA encaminhou dados adicionais sobre a variacdo no teor de AGT em
17 categorias de alimentos, conforme Tabela 2. Os dados sobre a quantidade AGT em 6leos
de soja refinados sdo referentes a 2.822 analises realizadas, no periodo de janeiro de 2017 a
dezembro de 2018, por empresas associadas a ABIOVE e ABIA, que juntas representam cerca
de 49% da capacidade ativa de refinamento deste 6leo no pais. Para os outros produtos, ndo

foram apresentados maiores detalhes.
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Tabela 2. Teores de AGT em alimentos industrializados de empresas associadas a ABIA.

Categoria Teor de AGT (% de AGT sobre teor total de gorduras)

0,08 a 2,36

Oleo de soja refinado
Biscoitos sem recheio
Biscoitos recheados
Panetones
Margarina
Sorvetes
Caldos
Sopas
Macarrdo instantaneo
Base para molhos
Temperos
Salgadinhos
Bebidas lacteas
Recheios e coberturas
Barra de cereal

Sobremesa

Chocolate e produtos de cacau

Oa4

0a3,4

0al,3

15a37,5

1a4,4

0,3al,5

0,04a4,9

0,9

0,02a0,03

0a24

0,1a0,9

06a3,1

0,8a40,4

0a3,7

0a3,5

0a5,2
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Em adigao, o IAL enviou dados referentes a andlise do contelddo de AGT em produtos

industrializados colhidos pelas Vigilancias Sanitarias do Estado de Sao Paulo, entre os anos de

2005 a 2016, conforme Tabela 3.

Tabela 3. Teores de AGT em alimentos industrializados aferidos pelo IAL.

Categoria Teor de AGT (gramas de AGT por 100 g do alimento)

Batatas fritas

Biscoitos de polvilho

Biscoitos recheados

Biscoitos salgados

Salgadinhos de milho

Bolos

Empanados de frango

Hamburgueres

Massas instantaneas

Margarinas

Cremes vegetais

Pipoca de micro-ondas

Gordura vegetal hidrogenada

Oleos refinados

Panetones e similares

0,05 a 6,20

<0,1a6,06

<0,1a5,7

<0,1a4,7

<0,1a3,7

0,13a0,48

<0,1a0,89

<0,1a1,32

<0,1a5,1

0,2a6,4

0,2a6,89

<0,1a1,25

5,42 a 40,2

0,13a7,96

0,11a2,75
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6.2.3. Estimativas de consumo acidos graxos trans.

A Tabela 4 traz um resumo das principais caracteristicas dos estudos que estimaram o

consumo alimentar de AGT pela populacao brasileira ou grupos populacionais especificos.

Bertolino et al. (2006) investigaram o consumo de AGT de 328 nipo-brasileiros de
Bauru por meio de dois estudos transversais em 1993 e 2000 com questionarios de frequéncia
alimentar. Os pesquisadores observaram uma redu¢dao, em ambos os sexos, da quantidade
total de AGT consumida, passando de 5,1% para 3,4% do VET entre as mulheres, e de 4,7%

para 3,3% do VET, entre os homens, ao longo de sete anos!!8.

Castro et al. (2009), por sua vez, avaliaram o consumo médio de AGT de uma amostra
representativa da populacdo de Sdo Paulo, em 2003, por meio de um estudo transversal com
uso de recordatério de 24 horas. A amostra era composta por 2.298 individuos, sendo 803

adolescentes, 713 adultos e 782 idosos!??.

Os resultados indicaram que a ingestdo didria média de AGT foi de 5 gramas ou 2,4%
do VET. Os adolescentes tiveram um consumo médio significativamente maior em relacdo aos
grupos avaliados, 7,4 gramas/dia ou 2,9% do VET. Entre os adultos e idosos, o consumo médio
de AGT foi equivalente a 2,2% do VET. As mulheres desses grupos apresentaram um consumo
significativamente maior, equivalente a 2,5% do VET. Em todos os grupos, a margarina foi o
alimento que forneceu o maior aporte de AGT, representando mais de 30% da ingestdo total,
seguida dos biscoitos recheados e das pizzas, entre os adolescentes, e das carnes, entre os

adultos e idosos.

Segundo os dados da POF 2008/2009, que avaliou o consumo alimentar da populagido
brasileira acima de 10 anos, por meio de dois registros alimentares de 24 horas aplicados em
dias ndo consecutivos para uma amostra de 34.003 individuos, o consumo didrio médio de
AGT atinge, no minimo, 1% do VET para todas as faixas etdrias. O maior consumo foi
observado entre os adolescentes com 1,2% do VET, o que equivale a 3,1 gramas para o sexo

masculino e 2,6 gramas para o sexo feminino®3.

Os dados da POF revelam ainda que o consumo diario médio de AGT é maior nas areas
urbanas em ambos os sexos e em todos os grupos etarios. Ademais, as Regides Sul e Sudeste

tiveram médias mais de altas de consumo dessas substancias.
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Referéncias

Bertolino et al. (2006)8

Castro et al. (2009)*%°

IBGE (2011)%

Amostragem

Local.

328 nipo-brasileiros de
Bauru/SP.

Local.

2.298 individuos, sendo
803 adolescentes, 713
adultos e 782 idosos.

Nacional.

34.003 individuos acima
de 10 anos.

Tabela 4. Estimativas de consumo AGT pela populacdo brasileira ou grupos especificos.

Método de aferigao do

consumo alimentar

Questionario de
frequéncia alimentar
(1993).

Questionario
quantitativo de
frequéncia alimentar
(2000).

Recordatdrio de 24
horas.

Dois registros
alimentares de 24 horas
nao consecutivos.

Método de aferigao do
contetdo nutricional

Estudos cientificos.
Tabelas internacionais.

Alimentos similares.

US Department of
Agriculture nutritional
composition table.

Estudos cientificos.

Outras tabelas.

Tabela de medidas
referidas para os
alimentos consumidos no
Brasil.

Tabelas de composicao
nutricional dos alimentos
consumidos no Brasil.

Estimativas de consumo

diario médio de AGT

Em 1993,5,1 e 4,7% do
VET, para mulheres e
homens.

Em 2000, 3,4 e 3,3% do

VET, para mulheres e
homens.

2,4% do VET (5 g).

Maior consumo entre
adolescentes.

Maior consumo entre os

adolescentes (1,2% do
VET).

Maior consumo nas zonas

urbanas e nas Regibes
Sudeste e Sul.
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Pereira et al. (2014)'*?

Louzada et al. (2015)'23

Souza et al. (2015)'%>

Souza et al. (2016)126

Nacional.

34.003 individuos acima
de 10 anos.

Nacional.

34.003 individuos acima
de 10 anos.

Nacional.

34.003 individuos acima
de 10 anos.

Nacional.

71.791 adolescentes
entre 12 e 17 anos.

Dois registros
alimentares de 24 horas
nao consecutivos.

Dois registros
alimentares de 24 horas
nao consecutivos.

Dois registros
alimentares de 24 horas
nao consecutivos.

Recordatdrio de 24
horas.

Nutrition Coordination
Center Nutrient
Databank.

TACO.

Tabela de medidas
referidas para os
alimentos consumidos no
Brasil.

Tabelas de composicao
nutricional dos alimentos
consumidos no Brasil.
Tabela de medidas
referidas para os
alimentos consumidos no
Brasil.

TACO.

Nutrition Coordination
Center Nutrient
Databank.

Tabela de medidas
referidas para os
alimentos consumidos no
Brasil.

Tabelas de composicao
nutricional dos alimentos
consumidos no Brasil.

1,4% do VET.

1,4% do VET (2,9 g).

1,9% do VET no quintil
com maior consumo de
ultraprocessados.

1,1 +0,7% do VET
(2,4+1,8g).

Consumo médio de 1% do
VET.

Regides Norte e Sul
tiveram maior consumo
(1,1% e 1,3% do VET,
respectivamente).
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A POF 2008-2009 demonstra ainda que os gastos da populacdo brasileira com a

alimentacao fora do lar vém crescendo ao longo dos anos e ja representam um ter¢o do total

de despesas com alimentagao.

Bezerra et al. (2013) avaliaram o consumo de alimentos fora do lar, a partir dos dados
da POF 2008/2009. Foi verificado que essa pratica esta relacionada ao aumento da ingestdo
energética total e que, entre os alimentos que mais contribuiram para o aporte energético,

estdo os salgadinhos assados e fritos e as pizzas, fontes reconhecidas de AGTI*?°,

Outro estudo de Bezerra et al. (2017) demonstrou que o maior percentual de consumo
de alimentos fora do lar ocorre em lanchonetes, sendo que os salgadinhos e as refei¢des do

tipo fast Food est3o entre os alimentos mais consumidos??.

Outra estimativa do consumo alimentar de AGT foi identificada no estudo realizado
por Pereira et al. (2014), que utilizaram os dados da POF 2008/2009 para examinar o padrdo

de consumo de alimentos com alto teor de gorduras sélidas e de agucares adicionados!??.

Os autores identificaram que o consumo didrio médio de AGT foi 1,4% do VET, sendo
que os alimentos com alto teor de gorduras sélidas e de agucares adicionados contribuem
com 89% desse consumo médio. Os grupos de alimentos com alto teor de gorduras sdlidas e
de agucares adicionados que contribuiram para o consumo de AGT foram as gorduras e os
6leos (36%), as carnes (15%), os doces e as sobremesas (13%), os paes (7%), os snacks (5%),
as aves (5%), os leites e derivados (5%), as carnes processadas (4%) e os hamburgueres e

sanduiches (4%).

Louzada et al. (2015) também reportaram estimativas sobre o consumo de AGT no seu
estudo que utilizou os dados da POF 2008/2009 para examinar o padrdo de consumo de
alimentos ultraprocessados e o perfil nutricional da dieta da populagdo brasileira. O consumo

didrio médio de AGT pela populagdo foi estimado em 2,9 gramas ou 1,4% do VET23,

Esse estudo revelou que a fracdo da dieta constituida por ultraprocessados possui oito
vezes mais AGT do que aquela composta por alimentos in natura e minimamente processados.
Assim, a ingestdo desses acidos graxos aumenta significativamente com o incremento na

participacdo de ultraprocessados na alimentacdo.
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Enquanto o quintil da populagdo com menor consumo desses produtos tem uma

ingestao didria média de AGT de 0,8% do VET, aquele com maior consumo de ultraprocessados

apresenta uma ingestao diaria média de 1,9% do VET.

Os dados adicionais apresentados por uma das autoras desse estudo a Anvisa revelam
ainda que o percentil 90 de consumo de AGT foi estimado em 2,5% do VET e que 53% da

populagdo brasileira com mais de 10 anos tém um consumo de AGT que supera 1% do VET?4,

Souza et al. (2015), por sua vez, estimaram o consumo diario médio de AGT pela
populacdo brasileira, a partir dos dados da POF 2008/2009, em 2,4 + 1,8 gramas, equivalente
al1,1+0,7% do VET*?>,

Outra estimativa identificada sobre o consumo de AGT foi feita por Souza et al. (2016),
que avaliaram dados de 71.791 recordatérios de 24 horas de adolescentes entre 12 e 17 anos
que participaram do ERICA, realizado em 2013/2014. Os resultados indicam que o consumo
nacional médio de AGT por esse grupo populacional foi de 1% do VET, sendo que nas regides

Norte e Sul foi verificado um consumo mais elevado, 1,1% e 1,3% do VET, respectivamente®?®,

J4 Wanders et al. (2017) realizaram uma revisdo sistematica dos dados disponiveis
sobre o consumo de AGT e suas fontes alimentares em diversos paises. Para realizar a andlise
brasileira, os autores usaram os dados do estudo de Castro et al. (2009), que teve amostragem
local e foi classificado como de baixa qualidade, e dos estudos de Pereira et al. (2014) e Souza

et al. (2015), com amostragens nacionais e classificados como de média qualidade!?’.

Os resultados apontam que o consumo didrio médio de AGT foi reduzido de 4,4 gramas
(2,2 £ 2,7% do VET) para 2,4 gramas (1,1 + 0,7% do VET). Em relacdo aos tipos especificos de
AGT, foi calculado que a contribuigao dos AGTR aumentou de 18% para 31%, enquanto a de
AGTI diminuiu de 82% para 69% do total de AGT. Os autores identificaram que 22 paises
possuiam um consumo médio de AGT abaixo de 1% do VET e que em 16 paises o consumo de

AGTR é maior do que o de AGTI. Entretanto, o Brasil € uma excecdo para as duas situacdes.

Na consulta dirigida, foram recebidas contribui¢des do Ministério da Cidadania relativa
a expectativa de que os resultados preliminares da nova POF, cujos dados foram coletados em
2017 e 2018, estejam disponiveis ainda em 2019, possibilitando a realizacdo de estimativas

atualizadas do consumo de AGT pela populagdo brasileira.
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Quanto as tabelas de composicdo de alimentos, foi informado que ndo ha previsdo de

financiamento de edig¢des oficiais num curto prazo.

Adicionalmente, a Viva Lacteos encaminhou dados relativos a producao e consumo de
lacteos no pais, com foco nos queijos e na presenca de AGT em alguns desses produtos. A
associacdo argumentou que, a partir das dietas tipicamente usadas nas propriedades leiteiras
do Brasil, sdo esperados teores de AGTR inferiores a 5 gramas por 100 gramas de gorduras
totais no leite e derivados disponiveis para consumo humano. Assim, foi apontado que, com
base nos dados da POF de consumo de leite e derivados pela populagao brasileira, o consumo
didrio de AGTR, mesmo entre os maiores consumidores, seria igual ou inferior a 2 gramas.
Todavia, os dados utilizados para elaboracao da referida estimativa ndo foram apresentados.

Além disso, os produtos lacteos ndo sdo a Unica fonte alimentar de AGTR.

Além disso, a partir das informacdes levantadas sobre o mercado de OGPH, é possivel
estimar o per capita deste ingrediente e de AGTI no pais. A Tabela 5 traz os dados e conclusdes

obtidas sobre o per capita desses constituintes em 2017.

Segundo os dados da andlise de mercado de dleos e gorduras realizada pela empresa
Persistence Market Research®®, o volume de OGPH comercializado no Brasil, em 2017, foi de
516.525 toneladas. Assumindo-se que a destina¢do desse ingrediente no pais neste ano seria
similar aquela observada nas Américas, temos que 87,6% do volume de OGPH (452.475.900
quilos) seriam destinados a cadeia produtiva de alimentos, para uso industrial, doméstico ou

em servicos de alimentacao.

Considerando as projec¢des da populacdo brasileira publicadas pelo IBGE?2, temos que,
em 2017, a populagdo estimada de brasileiros com mais de 1 ano de idade foi de 203.878.755.
Nesse caso, optou-se por excluir a populacdo com idade inferior a 1 ano, em funcao de suas
caracteristicas particulares de alimentacao, mais restritivas do que o restante da populacao.
Desse modo, o per capita diario estimado de OGPH pela populagdo brasileira, em 2017, é de

6,1 gramas.

Com base nos dados repassados pelo setor produtivo de alimentos e nos resultados de
estudos e acdes de fiscalizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), verifica-se
que o teor de AGTI nos OGPH pode variar de 2 a 40%. Assim, o per capita diario de AGTI a

partir de OGPH varia de 0,12 a 2,4 gramas, com um valor médio de 1,26 gramas.
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Tabela 5. Estimativa do per capita didrio de OGPH e AGTI na populagdo brasileira, em 2017.

Estimativa do volume  Estimativa da populagao

de OGPH destinado a brasileira com idade e EE I

cadeia de alimentos superioralano HLEL LGNl de OGPH

Per capita diario
estimado de AGTI

452.475.900 quilos 203.878.755 individuos 6,1 gramas 0,12 a 2,4 gramas

6.3. Impacto dos acidos graxos trans na saude da populagao brasileira.

O levantamento realizado pela GGALI identificou um estudo internacional conduzido
por Wang et al. (2016), que estimou o consumo de AGT, em 186 paises, com intuito de avaliar

a carga global sobre a mortalidade por doencas coronarianas*®.

Com relacdo ao Brasil, as estimativas indicaram uma ingestdo de AGT equivalente a
1,8% do VET, em 2010. De acordo com os autores, esse consumo excessivo foi responsavel
por 18.576 mortes anuais por doencas coronarianas, o que representa 11,5% desses 6bitos. A
Figura 20 ilustra a mortalidade proporcional global por doengas coronarianas atribuivel ao
consumo excessivo de AGT, em 2010. O impacto proporcional do consumo excessivo de AGT
sobre a mortalidade por doencas coronarianas foi superior aquele observado em decorréncia

do baixo consumo de 6mega 6 (1,5%) e da ingestdo elevada de acidos graxos saturados (9,4%).

Em conclusdo, as evidéncias revisadas mostram que o contetdo de AGT vem sendo
reduzido nos alimentos industrializados, o que levou a reducdo da ingestao destes lipidios pela
populacdo. Essa reducdo pode ser atribuida, pelo menos em parte, as medidas regulatdrias
implementadas no pais, especialmente a rotulagem nutricional obrigatéria de AGT e as a¢les

de reformulagdo voluntaria.

Apesar dos avancgos obtidos, o mercado nacional ainda tem produtos adicionados de
OGPH, que podem ter um preco inferior aos equivalentes sem AGTI. As evidéncias também
apontam que o teor de AGTI em déleos refinados pode ser até cinco vezes mais alto do que o
esperado. Por fim, as estimativas populacionais indicam um consumo médio de AGT superior
a 1% do VET, sendo que certos grupos que tém maior consumo de alimentos industrializados

podem ingerir valores bem maiores destes lipidios.
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Figura 20. Mortalidade proporcional global por doengas coronarianas atribuivel ao consumo excessivo de AGT.

% atribuivel das mortes por doencas coronarianas

|
012345678910 12 14 16 18 20 22 24 26 30 32 34 36 39 42 45

Fonte: Adaptado de Wang et al. (2016).
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7. Cenario regulatdrio internacional.

Em decorréncia dos impactos nocivos a saude cardiovascular provocados pelos AGT,
diversos paises ja adotaram medidas para restringir o uso e o consumo destas gorduras. Nesta
secdo, foi realizado um resumo das principais medidas regulatdrias, com énfase nas acdes

normativas de rotulagem nutricional e de restricdo do uso de AGT.
7.1. Codex Alimentarius.

No Codex Alimentarius, o tratamento das questdes relativas aos AGT sempre foi
complexa, tanto no estabelecimento de uma definicdo, quanto na adoc¢do de diretrizes para

sua rotulagem.

Entre 2001 e 2006, os Comités do Codex sobre Rotulagem de Alimentos (CCFL) e sobre
Nutricdo e Alimentos para Fins Especiais (CCNFSDU) discutiram uma definicdo para AGT30-137,
Apds anos de debate, foi acordada a inclusdo de uma definicdo de AGT nas Diretrizes sobre
Rotulagem Nutricional que definiu essas substancias como todos os isdbmeros geométricos de
acidos graxos monoinsaturados e poli-insaturados ndo conjugados, interrompidos por, pelo

menos, um grupo metileno carbono-carbono na configuragdo trans!.

Portanto, a definicdo adotada pelo Codex Alimentarius para os AGT, e que continua
inalterada até hoje, exclui o CLA. Tal abordagem é diferente daquela adotada na legislacdo

brasileira sobre rotulagem nutricional e das recomendacdes de saude publica da FAO e OMS.

Quanto a rotulagem nutricional, em resposta as recomendacdes da Estratégia Global
sobre Alimentacdo, Atividade Fisica e Saude, o CCFL realizou diversas revisdes nas provisoes

de rotulagem, entre 2006 e 2010136135142,

As Diretrizes sobre Rotulagem Nutricional foram atualizadas para: (a) recomendar a
declaragdo obrigatéria desta informacgao; (b) alterar a lista de nutrientes que deveriam ser
declarados; (c) definir os valores de referéncia para nutrientes com base nas recomendacdes
nutricionais e no risco de DCNT; e (d) aperfeicoar as regras de legibilidade da declaracdo de

nutrientes!3s,

Entretanto, o CCFL ndo conseguiu alcancar um consenso quanto a inclusdo dos AGT na
lista de nutrientes que devem ser declarados na rotulagem nutricional, pois, em alguns paises

o consumo desses lipidios ndo era um problema de saude publica.
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Assim, ficou definido que as autoridades nacionais deveriam decidir sobre a declaracao

dos AGT na rotulagem nutricional nos paises em que o consumo dessas gorduras representa

uma preocupacao de saude publica.

Vale destacar que os critérios para uso de alegacGes de auséncia de AGT se encontram
em discussdao no Codex Alimentarius. No entanto, considerando a objecdo de varios paises a
proposta de adogao desses critérios como medida para reduzir o consumo de AGT, o CCNFSDU
decidiu interromper a discussdao sobre o tema e concordou em preparar um documento de

discussdo sobre diferentes possibilidades de gerenciamento do risco destes lipidios*3.

Convém apontar ainda que, em 2017, o CCFL aprovou um trabalho sobre rotulagem
nutricional frontal, que contemplara defini¢bes, principios gerais e outros aspectos a serem

considerados na elaboracdo e adocdo destes modelos pelos paisesi#4,
7.2. Mercosul.

Em 2003, o Mercosul harmonizou a declaragdo compulséria da rotulagem nutricional
nos alimentos embalados, que incluiu os AGT. J4d em 2012, foi harmonizada a legislacdo sobre
alegacbes nutricionais, que previu critérios de composicao e rotulagem para uso de alegacoes

sobre auséncia de AGT. Essas medidas foram incorporadas pelo Brasil>®61.62,

Em 2017, na Reunido dos Ministros da Satide do Mercosul foi assinado um acordo em
gue os paises se comprometeram em fomentar a ado¢do de medidas regulatérias para a

eliminacdo gradual de AGTI nos alimentos, em um prazo inferior a quatro anos'#°.
7.3. Rotulagem nutricional de acidos graxos trans.

Uma das medidas regulatdrias normativas mais adotadas para reduzir o consumo de
AGT é a exigéncia de declaracao das quantidades desses lipidios na rotulagem nutricional dos
alimentos, conforme Figura 21. Essa abordagem encontra respaldo nas recomendac¢des da

OMS, FAO, OPAS e Codex Alimentarius.

Além de permitir que os consumidores conhegam o teor de AGT e realizem escolhas
alimentares mais conscientes, essa medida também gera um estimulo adicional para que os

fabricantes reduzam, de forma voluntaria, a quantidade de AGT em seus produtos.
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- AGT na rotulagem nutricional frontal
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A declaracdo dos AGT na tabela nutricional ja foi implementada por 21 paises, com

diferengas entre as regras estabelecidas: Argentina, Arabia Saudita, Bahrein, Brasil, Canad3,
Catar, Chile, China, Colémbia, Coreia do Sul, Emirados Arabes Unidos, Estados Unidos, Hong
Kong, india, Israel, Kuwait, Om3, Paraguai, Singapura, Taiwan e Uruguai'3C. Ademais, os AGT
fazem parte da declaracdo dos modelos de rotulagem nutricional frontal obrigatérios do Peru

e Ir3s.
7.4. Restrigdes no uso de acidos graxos trans industriais.

Outra medida normativa cada vez mais frequente é a adogdo de restrigdes no uso de
AGTI em alimentos, uma abordagem que tem sido estimulada pela OMS, que, por meio do

REPLACE, pretende eliminar os AGTI da cadeia de alimentos, até 2023.

O levantamento realizado identificou que, entre 2003 e 2019, 49 paises ja adotaram
medidas para restringir o uso de AGTI em alimentos>>147-189 A Figura 22 traz a linha do tempo

da aprovacdo dessas medidas pelos paises.

Desse modo, foi identificado que, atualmente, ha cinco abordagens diferentes para

restringir os AGTI, conforme resumidas na Figura 23:

v limite maximo de 2% de AGTI sobre a quantidade de gordura total para todos os
alimentos;

v limites maximos de 2% de AGTI sobre a quantidade de gordura total, para leos
e margarinas, e de 5% de AGTI sobre a quantidade de gordura total, para outros
alimentos;

v limite méximo de 2% sobre a quantidade de gordura total em dleos e gorduras;

v limite maximo de 5% sobre a quantidade de gordura total em 6leos e gorduras;

v’ proibicdo de uso de OGPH.

A abordagem com maior abrangéncia identificada estabelece o limite de AGTI de 2%
da gordura total para todos os produtos. Além de restringir o uso de OGPH com quantidades

elevadas de AGTI na formulac¢do de alimentos, essa medida também atinge os 6leos refinados.

Esse foi o primeiro tipo de restricio adotada no mundo, sendo implementada pela
Dinamarca, em 2004. Atualmente, outros 34 paises ja seguiram esse caminho, incluindo os

paises da Unido Europeia, Islandia, Africa do Sul, Singapura, Equador, Chile e Uruguai.
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Figura 22. Linha do tempo da adocdo de restricdes no uso de AGTI.
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Em todos os casos, os AGTR foram excluidos do escopo das normas. Em alguns paises,

os produtos destinados exclusivamente para fins industriais foram excluidos da restri¢ao,

como no caso da Unido Europeia.

Os prazos fornecidos para adequagao foram variados, desde a auséncia até 60 meses,
como mostrado na Tabela 6. Cabe destacar que, no caso do Uruguai, foi adotada uma restri¢ao

escalonada, passando inicialmente pelos limites recomendados pela OPAS.

Na Austria, Hungria e Letdnia, a abordagem adotada estabeleceu algumas exce¢des ao
limite maximo de AGTI de 2% da gordura total, para os alimentos industrializados com vdrios

ingredientes, de acordo com o seu conteudo de gordura total.

Para os produtos com até 3% de gordura total, foi permitido uma quantidade de 10%
de AGTI, enquanto para os produtos com até 20% de gordura total, 4% de AGTI. Os prazos de
adequacdo variaram entre 12 e 24 meses. Ndo obstante, tais exce¢des serdo eliminadas com

a harmonizagao da abordagem regulatéria a nivel da Unido Europeia.

Outra abordagem empregada é aquela recomendada pela OPAS, na Declaracdo do Rio
de Janeiro para as Américas Livres de Gorduras Trans, um limite maximo de AGTI de 2% da

gordura total, para dleos e margarinas, e de 5%, para outros alimentos.

Essa medida ja foi adotada por quatro paises da América do Sul: Argentina, Peru,
Colémbia e Uruguai, sendo que neste ultimo como uma etapa intermediaria até o limite de
AGTI de 2% da gordura total. Além disso, os paises do Conselho de Cooperacdo do Golfo
também seguiram esse tipo de restricao. Os prazos de adequagado variaram de seis meses na

Colombia até 48 meses, para os outros alimentos, na Argentina.

Ja nos Estados Unidos, no Canada e na Tailandia, optou-se por proibir o uso de OGPH
na producdo de alimentos. Embora esse tipo de gordura tenha sido excluido da lista de
substancias consideradas seguras pelos americanos, a legislacao possibilitou que as indUstrias

solicitassem sua autorizacdo de uso como aditivo alimentar.

Nesse sentido, trés pedidos para autorizacdo dos OGPH como aditivos alimentares, nas
funcdes tecnoldgicas de solvente em aromas e corantes, de agente desmoldante em produtos
assados e de coadjuvantes foram recebidos pela Food and Drug Administration (FDA). Porém,

todos os pedidos foram indeferidos'’°.
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Figura 23. Paises que implementaram medidas regulatdrias normativas para restricdo de AGTI.

- Maximo de 2% de AGTI sobre o teor de gordura para todos os alimentos - Maximo de 2% de AGTI em Sleos e gorduras - Banimento de OGPH
- Mdximo de 2% de AGTI, para 6leos e margarinas, e de 5% de AGTI, para outros alimentos - Mdximo de 5% de AGTI em 6leos e gorduras
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A autorizacdo dos OGPH como aditivos alimentares também foi pleiteada junto ao

Health Canada durante a consulta publica que culminou com a proibi¢cdo dessas gorduras. No

entanto, tal proposta nao foi aceita em virtude da auséncia de fundamentagao do pedido.

Enquanto na Tailandia e no Canadd foram adotados prazos de adequacgao de seis e 12
meses, respectivamente, nos Estados Unidos foram fornecidos 36 meses. Recentemente, no
entanto, o FDA optou por prorrogar esse prazo de adequacgao por periodos que variam entre
18 e 30 meses, de acordo com as situacdes. Tal medida foi motivada pela constatacdo de que

os fabricantes ndo cumpririam o prazo inicialmente estabelecido!°.

As outras duas abordagens identificadas estabelecem limites de AGTI apenas para os
Oleos, gorduras e emulsdes. No caso da Suica, do Ird e da Unido Econdmica Euroasiatica, foi

adotado um limite de 2%, enquanto na india, o limite é de 5%.

No tocante ao tempo de adequacdo, desde a data de aprovacdo do regulamento da
Unido Econbmica Euroasiatica, passando pelos prazos para sua entrada em vigéncia e para

adequacao dos produtos, foram fornecidos 72 meses. Na india, o prazo foi de 18 meses.

Além dessas abordagens mais amplas para restricdo de AGTI, foi verificado que na

Jordania foi proibido, em 2016, a adicdo de OGPH apenas em produtos lacteos®’*.

Na consulta dirigida, foram recebidas manifestacdes do Ministério da Cidadania, que
enfatizou a necessidade de adotar medidas de restricao de AGTI, conforme foi acordado no

Mercosul e implementado em diversos paises.

Além disso, foram recebidas contribuicdes da ABIA e da Viva Lacteos, destacando que
as restricoes adotadas internacionalmente estdo restritas aos AGTI, ndo sendo factivel usar tal

abordagem para os AGTR.

A partir do levantamento apresentado, constata-se que a implementacdo de medidas
normativas para restricdo de AGTI tem crescido significativamente e ja representa a principal

estratégia adotada no mundo para combater os efeitos adversos a saude dos AGT.

Nessa dtica, percebe-se um distanciamento das medidas adotadas no Brasil em relagdo
ao cenario regulatdrio internacional, que tem reconhecido a efetividade e a proporcionalidade
das medidas de restricdo de AGTI a luz da magnitude e da gravidade dos problemas a saude

trazidos pelo consumo dessas substancias.
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Tabela 6. Prazos de adequacdes adotados pelos paises para restricao de AGTI em alimentos.

Paises Prazo de adequacao fornecido

Abordagem: Limite maximo de AGTI de 2% da quantidade de gordura total para todos os

Singapura

Noruega

Dinamarca

Equador

Africa do Sul

Islandia

Eslovénia

Uruguai

Chile

Austria

Hungria

Letonia

Uniao Europeia

alimentos.
Sem prazo

Sem prazo

Produtos fabricados antes da norma puderam ser
comercializados até o fim dos estoques

3 meses para os 6leos e gorduras

3 meses para os demais produtos atingirem o limite de
AGT de 5% do total de gordura e depois mais 7 meses
para atingirem o limite final

6 meses

6 meses

7 meses

12 meses

18 meses para atingir os limites de AGTI de 2% do total
de gordura, para éleos e margarinas, e de 5%, para os
demais alimentos

48 meses para atingir o limite final

24 meses para os 6leos e margarinas

60 meses para os demais alimentos

12 meses

12 meses

24 meses

24 meses
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Abordagem: Limites maximos de 2% de AGTI sobre a quantidade de gordura total, para
dleos e margarinas, e de 5% de AGTI sobre a quantidade de gordura total, para outros
alimentos.

Colombia 6 meses

Peru 18 meses

_ 24 meses para os 6leos e margarinas
Argentina o
48 meses para os demais alimentos

Abordagem: Limite maximo de 2% sobre o teor de gordura total em déleos e gorduras.

Suica 12 meses

Unido EconOmica Euroasiatica
(Armeénia, Belarus, Cazaquistao, 72 meses
Quirguistdo e Russia)

~

Ird Limites graduais de reducdo ao longo de 120 meses
Abordagem: Limite maximo de 5% sobre o teor de gordura total em déleos e gorduras.
india 18 meses
Abordagem: Banimento do uso de OGPH.
Tailandia 6 meses

Canada 12 meses

36 meses originalmente

18 meses adicionais para escoar os produtos fabricados
antes do prazo final original

12 meses adicionais para produzir os produtos que
Estados Unidos tiveram as peticdes para uso dos OGPH como aditivos
alimentares indeferidos

18 meses adicionais para escoar os produtos fabricados
com OGPH fabricados dentro do prazo adicional de 12
meses
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Embora a experiéncia internacional revele que a restricdo de AGTI é factivel, nota-se,

de maneira geral, a relevancia de estabelecer prazos adequados para sua implementacao, a
fim de permitir que os fornecedores de éleos e gorduras e os setores envolvidos na fabricagdo

e oferta de alimentos realizem as mudangas necessdrias.

Outro aspecto relevante observado pela analise do cenario regulatdrio internacional é
que varios paises adotaram medidas combinadas para restringir o uso e o consumo de AGT. A
rotulagem nutricional de AGT em conjunto com a restricdo de AGTI foi implementada em 14
paises: Arabia Saudita, Argentina, Bahrein, Canadd, Catar, Chile, Coldmbia, Emirados Arabes

Unidos, Estados Unidos, Ira, Kuwait, Oma, Peru, Uruguai.

A combinacdo dessas abordagens é importante, uma vez que as restricoes adotadas
nao eliminam completamente os AGTI da cadeia de alimentos. Ademais, tais restricdes nao
sdo passiveis de serem aplicadas aos AGTR, cujas evidéncias cientificas tém demonstrado
compartilhar certos efeitos adversos provocados pelos AGTI, quando consumidos em niveis

similares.
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8. Efetividade das medidas regulatorias para restricao de acidos graxos trans.

O objetivo da presente se¢do é apresentar um resumo acerca das evidéncias cientificas
disponiveis que avaliaram os resultados de diferentes intervengdes regulatdrias destinadas a
reduzir o uso e no consumo de AGT. Considerando a diversidade de estudos que podem ser
conduzidos para avaliar as intervencgdes e a variedade de medidas regulatérias adotadas pelos

paises, foi priorizada a analise das revisdes sistematicas sobre o tema.

A revisdo sistemdtica mais atual identificada foi publicada por Downs et al. (2017)72.
Nesse estudo, os pesquisadores realizaram uma avaliacdo das evidéncias sobre a efetividade
de politicas destinadas a reduzir os AGT da cadeia de alimentos, entre os anos de 2013 e 2016,
atualizando os resultados de uma revisdo sistematica anterior publicada pelos pesquisadores

que avaliou as evidéncias disponiveis entre 2000 e 2012173,

Foram identificados um total de 32 artigos publicados sobre o tema, incluindo estudos
gue investigaram os efeitos dessas politicas sobre a disponibilidade e consumo de AGT e sobre
indicadores da saude cardiovascular, além de estudos de modelagem que examinaram efeitos
relacionados a saude cardiovascular, equidade e custo-efetividade. Desses estudos, 14 foram

publicados no periodo de 2000 a 2012, enquanto 18, entre 2013 e 2016.

Os tipos de intervencgdes avaliadas incluiram as reformulagées voluntdrias do teor de
AGT nos alimentos, a declaracdo obrigatéria de AGT na rotulagem nutricional e as restri¢cdes

no teor de AGTI em servicos de alimentacdo ou alimentos industrializados.

Os pesquisadores concluiram que todos os tipos de interveng¢des reduziram o consumo
de AGT, conforme os resultados aferidos por meio de inquéritos alimentares ou de andlises
dos teores de AGT nos alimentos, no leite materno ou no plasma, antes e apds a adoc¢do destas

intervengdes.

N3o obstante, as intervencbes de restricdo do uso de AGTI tiveram o maior impacto,
praticamente eliminando os AGTI da cadeia de alimentos. As a¢des de rotulagem nutricional
obrigatdria do teor de AGT contribuiram com uma redugao do consumo de AGT na faixa de
30 a 74%, enquanto as medidas de reformulacdo voluntaria estimularam uma reducado de 20

a 38% no consumo destes lipidios.
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Além da reducdo no consumo de AGTI, dois estudos conduzidos em Nova lorque, que

avaliaram o efeito da restri¢dao local de AGTI, mostraram beneficios na saude cardiovascular
da populacdo. Nesse caso, a restricdo implementada consistiu na proibicdo de uso de produtos
contendo OGPH com quantidade superior a 0,5 gramas de AGTI por por¢do nas preparagoes

dos restaurantes locais.

No estudo de Restrepo e Rieger (2016), foi verificado que a interveng¢do causou uma
reducdo de 4,5% nas taxas de mortalidade por DCV, ou seja, uma reducao de 13 mortes a cada
100.000 habitantes por ano. Foi estimado que esses resultados representam uma economia

anual de aproximadamente US 3,9 milhdes por 100.000 habitantes’4,

J4 Brandt et al. (2017) demonstraram que, apds trés ou mais anos da implementacao
da restrigcdo, houve um declinio significativo de 7,8% nas internagdes por infarto do miocardio
e de 6,2% nas internacdes por acidente vascular cerebral na populacdo exposta a medida em

comparacio a populacio controle”>,

No que diz respeito aos estudos de modelagem identificados, os autores apontam que,
de maneira geral, as restricdes de AGTI reduzem o risco de DCV, beneficiam as populagdes

mais vulneraveis socioeconomicamente e tem uma relacdo custo-beneficio favoravel.

Os resultados de um estudo de modelagem ex post feito na Dinamarca, para estimar o
impacto da restricdo de AGTI ao limite de 2% sobre o teor total de gorduras nos alimentos,
revelou que, apos trés anos da implementacdo da medida, a mortalidade atribuivel a DCV

diminuiu em média 14,2 mortes por 100.000 habitantes por ano'’®.

Na Argentina, um estudo de modelagem ex ante realizado para avaliar os impactos da
implementacao progressiva das medidas de rotulagem nutricional de AGT e de restricdao de
AGTI ao limite de 2% em dleos e gorduras e de 5% sobre o teor total de gorduras em outros
alimentos, entre 2004 e 2015, estimou que, com base nas altera¢des projetadas sobre o perfil
lipidico, seriam prevenidos 301 mortes, 1.066 eventos cardiovasculares agudos e 5.237 DALYs
anualmente. Ja com base nos efeitos adversos do consumo de AGT relatados em estudos de
coorte prospectivos, essa prevencao seria de 1.517 mortes, de 5.373 eventos cardiovasculares
agudos e de 26.394 DALYs anualmente. A economia anual nos tratamentos de saude seria de

US 87 milhdes””.
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Os resultados da revisdo sistematica realizada Downs et al. (2017) sdo consistentes

com as conclusdes de outros estudos similares publicados sobre o tema, que demonstram que
as iniciativas de rotulagem nutricional obrigatéria de AGT e de reformulag¢do voluntdria tém
um grau mais limitado e variavel de sucesso na reduc¢do do uso e consumo de AGT do que o

estabelecimento de restri¢cdes no uso de AGTIY73172,

O estudo de custos e beneficios realizado pelo FDA para implementagao da medida de
banimento de OGPH nos Estudos Unidos estimou que, durante um periodo de 20 anos, essa
intervencdo teria um custo de US 6 bilhdes, com um intervalo de confianca de 90% entre US
2,8 e 11 bilhdes, e um beneficio de US 140 bilhdes, com um intervalo de confianca entre US
11 e 440 bilhdes. Assim, é esperado que a medida produza um beneficio liquido de US 130

bilhdes em 20 anos, com um intervalo de confianca entre US 5 e 430 bilhdes®’®.

Diante do exposto, conclui-se que, do ponto de vista cientifico, as medidas de restricdo
do uso de AGTI sdo as mais efetivas em reduzir o uso e consumo de AGT do que as medidas

de rotulagem nutricional obrigatéria de AGT e de reformulacdo voluntaria.

Consequentemente, a restricdo de AGTI é capaz de reduzir os eventos e a mortalidade
por DCV, assim como os gastos com saude publica para tratamento dessas enfermidades.
Todas as estimativas realizadas demonstram que os beneficios decorrentes da adogdo desse
tipo de medida superam seus custos, favorecendo os grupos populacionais mais vulneraveis

socioeconomicamente.

Portanto, verifica-se uma forte consisténcia entre a evolucdo das medidas regulatérias
internacionais para reduzir o uso e o consumo de AGT e os resultados dos estudos cientificos
que avaliam a efetividade das alternativas disponiveis, que indicam que as intervengdes para

restringir os AGTI sdo a melhor opc¢do do ponto de vista socioeconémico.
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9. Op¢goes tecnoldgicas para substituicao de acidos graxos trans industriais.

O principal desafio para a implementa¢ao de medidas normativas de restricao de AGTI
em alimentos diz respeito as alternativas para substituicdo dessas gorduras nos alimentos,

especialmente a luz das recomendacgdes internacionais para uso de dcidos graxos insaturados.

Isso ocorre porque os OGPH e as alternativas com alto teor de acidos graxos saturados,
desempenham func¢des tecnoldgicas importantes em relacdo a qualidade sensorial, prazo de
validade e aceitabilidade dos alimentos. Assim, a substituicao dessas gorduras por op¢des com
maior teor de acidos graxos insaturados é limitada pela susceptibilidade destes acidos graxos
a oxidacdo, o que diminui a vida de prateleira dos produtos, causa destruicdo de vitaminas e

pode formar compostos téxicos.

Ndo obstante, ha diversas alternativas que podem ser empregadas para substituicdo
dos AGTI em alimentos?®. Uma opgdo é modificar as condi¢des do processo de hidrogenacdo
dos dleos, como pressdo, temperatura e tipo de catalisador, de forma a reduzir a quantidade
de AGTI formado na producdao de OGPH. Entretanto, essa medida aumenta o nivel de acidos

graxos saturados.

Outra possibilidade é substituir os OGPH por 6leos vegetais refinados. Nesse caso, as
opcOes incluem os dleos de soja e de girassol, que tém maior teor de acidos graxos insaturados
e menor estabilidade, os éleos de milho e de algoddo, com maior estabilidade devido ao
menor conteudo do acido graxo linolénico, e os dleos tropicais, que possuem maior conteudo

de 4cidos graxos saturados e estabilidade, como os éleos de palma e de coco.

Outras op¢oes contemplam o uso de fracGes de dleos tropicais, de misturas de éleos
vegetais entre si ou com componentes fracionados ou hidrogenados e de éleos modificados,
como os 6leos de soja e de girassol médio oleico, os 6leos de canola e de girassol alto oleico e
o Oleo de soja baixo em linolénico. Para algumas aplicacbes, ainda podem ser utilizados éleos

interesterificados ou 6leos estruturados.

Em suma, a escolha da opcdo a ser empregada depende das caracteristicas do alimento
e do seu processo de producao e da disponibilidade e custo das alternativas elegiveis a cada

situacao.
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Desse modo, ndo hd uma opg¢ao que seja aplicavel a todas as situa¢des. Assim, espera-

se que a reducdo de AGTI seja obtida por meio da utilizacao variada das diferentes op¢des

existentes.

Esse fato é confirmado na pratica, conforme mostram os resultados dos estudos que
avaliaram as modificacdes na composicdo dos alimentos em funcao das medidas para reducao
do uso e consumo de AGT. De acordo com a revisdo sistematica de Downs et al. (2017), seis
dos sete estudos identificados que avaliaram o conteldo de acidos graxos poli-insaturados e
monoinsaturados encontraram aumento dessas gorduras. Além disso, 11 dos 12 estudos que
examinaram o conteldo total de AGT e de 4cidos graxos saturados relataram uma redugao

desses valores!’2,

Na consulta dirigida, foram recebidas contribui¢ées do setor produtivo de alimentos,
com informacdes acerca das vantagens e desvantagens das diferentes alternativas existentes
para substituicdo dos AGTI em alimentos, que corroboram as informacdes levantadas de que

ha um vasto portfélio de tecnologias e que nenhuma opc¢ao é adequada a todas as aplicagdes.

Embora tenha confirmado a possibilidade tecnolégica de reformulagées mais amplas,
foi destacado que ha custos envolvidos e que, em certos casos, pode ocorrer perda sensorial.
De maneira geral, foi informado que os custos das alternativas podem variar de menos de 5%
até mais de 25%. Nao obstante, foi ressaltado que os custos ndo estao limitados ao prego das
opcOes tecnoldgicas, sendo necessdrio investimento para adaptacdo do processo produtivo,
0 que pode representar maior desafio aos pequenos e médios fabricantes e aos servicos de

alimentacao.

Nesse contexto, as categorias com maiores desafios para substituicdo dos AGTI s3o os
bolos, os biscoitos com recheios, as coberturas de chocolate, os produtos fritos, as margarinas

e os sorvetes.

No que diz respeito ao conteddo de AGTI nos 6leos refinados, as contribuicdes do setor
produtivo explicaram que a formacao destes lipidios ocorre como resultado do processo de
desodorizacdo, ultima etapa do processo de refino de éleos vegetais que tem como finalidade
a remocgdo de substancias que ddo ao produto odor desagradavel, como cetonas, aldeidos,
alcoois e acidos graxos livres de baixo peso molecular. Essa etapa também melhora o aspecto,

o sabor, a cor e a estabilidade dos d6leos.
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Foi apontado que a isomerizacdo trans depende do tempo de retencdo, que é o tempo

de permanéncia do 6leo no desodorizador, que pode variar entre 15 e 80 minutos, e da
temperatura, sendo que a 2302C sdo formados poucos isbmeros trans, enquanto a 2602C

esses constituintes sdao formados a uma taxa dez vezes maior.

Nessa perspectiva, foi ressaltado que a isomerizacdo trans pode ser diminuida com a
adogdo de boas praticas de fabricacao, evitando-se a entrada de ar no sistema e mantendo-
se as menores temperaturas e pressao absoluta possiveis. Foi destacado, ainda, que, apds a
formacao de AGT, ndo existem etapas posteriores para sua remogao. Portanto, existindo a
necessidade de reprocesso do dleo por ndo ter atingido os padrées de qualidade, o teor de

AGT aumentara ainda mais.

Ainda em relagdo a consulta dirigida, foram recebidas contribuicdes do NUPENS/USP,
NUPPRE/UFSC, CFN e IDEC manifestando preocupag¢do com o uso de dleos interesterificados
como substitutos dos OGPH, em fungao da existéncia de evidéncias cientificas que sugerem

gue essa op¢ao poderia ter impactos negativos na saude.

J4 o setor produtivo apontou que a interesterificacdo pode ser realizada por meio de
processo quimico ou enzimatico, sendo usada para modificar as propriedades de cristalizacao
e a consisténcia de produtos como as margarinas e equivalentes de manteiga de cacau e
outros lipidios estruturados, em substituicao aos OGPH. Foi destacado que a interesterificagao

ndo é uma nova tecnologia, existindo histérico de consumo de produtos com essa alternativa.

A partir das evidéncias encaminhadas, verifica-se que muitos aspectos relacionados ao
impacto das gorduras interesterificadas na salde ainda necessitam de investigacdes mais
aprofundadas, especialmente sobre seus efeitos a longo prazo. Assim, ndo existem evidéncias

consistentes de que o consumo desse tipo de gordura tenha efeitos negativos na salide8-186,

Com base nessas evidéncias e considerando que a interesterificacdo nado sera a Unica
opc¢ao para substituicdo dos OGPH e que os AGTI sdo as gorduras mais nocivas a saude, ndo
ha respaldo técnico-cientifico, no momento, para proibir seu uso. Nao obstante, as incertezas
levantadas indicam que é importante acompanhar as novas evidéncias cientificas publicadas

sobre o tema, bem como monitorar o uso das gorduras interesterificadas nos alimentos.
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10. Analise e definicao do problema regulatério.

Para o diagndstico do problema regulatério, foram utilizadas as informacgdes técnico-
cientificas reunidas pela GGALI sobre os diferentes tipos de AGT e seus efeitos na saude, as
recomendacdes internacionais relativas ao seu uso e consumo, as medidas regulatérias em
nivel nacional, o panorama da produgao, uso, consumo e impacto destes lipidios na saude da
populacdo brasileira, o cendrio regulatério internacional, a efetividade das diversas medidas
regulatdrias disponiveis para reduzir seu consumo e as diferentes opg¢des tecnoldgicas para

substituicdo dos AGTI nos alimentos.

Nessa perspectiva, optou-se por utilizar as evidéncias mais robustas identificadas e por
abordar a questdo da forma mais ampla possivel, uma vez que as evidéncias apontam que
tanto os AGTI quanto os AGTR afetam negativamente a salde cardiovascular e que diferentes

medidas podem ser necessdrias para evitar um consumo excessivo de cada tipo de AGT.

Os elementos reunidos foram, entdo, organizados numa arvore de problema, usando
a metodologia dos cinco porqués, com intuito de permitir a identificacdo das principais causas

raizes relacionadas ao problema regulatério, bem como suas consequéncias®®®.

Desse modo, no Documento de Base para Discussdo Regulatéria sobre Acidos Graxos
Trans, a GGALI propds que o problema regulatério fosse definido como o aumento do risco de

desenvolvimento de DCV devido ao consumo elevado de AGT pela popula¢do brasileira.

Foram mapeadas varias causas que contribuem para o consumo elevado desses AGT.
Uma dessas causas diz respeito a presenca de OGPH nos alimentos. Como discutido na se¢do
6, apesar dos avancos na reducdo de AGTI nos alimentos do mercado, muitos produtos ainda
contém OGPH, o que é explicado pelo seu menor custo e pelas suas vantagens sensoriais e

tecnoldgicas para a producdo de certos alimentos.

Foram identificados estudos que indicam que os produtos com OGPH tém menor preco
do que similares sem adicdo destes ingredientes!!%17 Alguns produtos com OGPH também
podem apresentar caracteristicas sensoriais mais desejaveis pelo consumidor. Esses fatores
influenciam as escolhas dos consumidores por produtos com OGPH em detrimento a opgdes

mais saudaveis.
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Ademais, embora haja um amplo portfélio de tecnologias para substituicdo dos OGPH

nos alimentos, ha necessidade de investimentos e pode ocorrer perda da qualidade sensorial,
o que representa obstaculos para reformulacdes voluntdrias, especialmente para os pequenos

e médios produtores e para os servicos de alimentagao.

Outra causa mapeada é que certos alimentos podem ter AGTI devido ao tratamento
térmico dos 6leos, como os dleos refinados e os alimentos fritos. Alguns estudos identificados
e os dados aportados pelo SNVS apontam que o teor de AGTI em dleos refinados pode ser até
seis vezes superior ao esperado, o que pode ser explicado por falhas no controle da etapa de

desodorizagdo dos 6leos durante seu refino.

E possivel ainda que as préticas de uso de dleos para fritura de alimentos resultem em
niveis elevados de AGTI nesses produtos. Entretanto, ndo foram identificadas evidéncias que

tenham explorado essa situacdo de forma sistematica.

Outro fator que contribui para o consumo elevado de AGT é a presenca natural dessas
gorduras nos alimentos derivados de animais ruminantes, tendo sido estimado que 31% do

total de AGT consumidos pela populagdo brasileira é oriundo desses produtos*?’.

O desconhecimento por parte de muitos consumidores sobre o impacto nocivo dos
AGT na saude foi outra causa potencial identificada, o que pode decorrer das poucas a¢des de
educacdo nutricional sobre o tema. Todavia, ndo foram identificados estudos que tenham

avaliado, de forma representativa e sistematica, o conhecimento da populacdo sobre o tema.

Por fim, outro grupo de causas diz respeito as dificuldades que o consumidor enfrenta
para identificar adequadamente a presenca de OGPH nos alimentos e o teor de AGT nos
produtos, em decorréncia das falhas na regulamentacdo da rotulagem de alimentos, como a

lista de ingredientes, a tabela nutricional e as alegacdes nutricionais.

As principais falhas que guardam relagao direta com os AGT foram tratadas na se¢ao 5
deste documento. Além disso, as dificuldades que o consumidor possui para utilizar as
informagdes nutricionais se encontram analisadas de forma mais ampla e sistematica no

Relatdrio Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional®3.
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Na consulta dirigida, foram recebidas contribuicdes do Ministério da Cidadania, que

apontou que o problema regulatdrio havia sido identificado corretamente, e do NUPENS/USP,

NUPPRE/UFSC, IDEC e CFN, que manifestaram que o problema n3o foi definido corretamente.

O IDEC, o NUPPRE/UFSC e o NUPENS/USP apontaram que o problema regulatério é o
uso de ingredientes fontes de AGTl em produtos comercializados no pais e a inadequacao das

informacgdes veiculadas nos rétulos em relagao a presenca e contetdo de AGT.

No entendimento da GGALI, os problemas apontados por esses atores sdo causas que
explicam parte do problema do consumo elevado de AGT pela populagdo brasileira e ja estao

incluidos como tal no diagndstico realizado.

Nesse sentido, convém esclarecer que, embora seja plausivel apontar que o uso de
OGPH em alimentos e a assimetria de informacdes relativa a presenca de OGPH e ao teor de
AGT nos alimentos sejam as causas mais relevantes para o consumo elevado de AGT pela
populacdo brasileira, ndo seria adequado restringir a definicdo do problema a essas questdes,

ignorando as demais causas mapeadas.

Essa restricdo prejudicaria a identificacdo e a analise das alternativas disponiveis para
enfrentar, de forma efetiva e proporcional, o problema regulatdrio e suas consequéncias, uma
vez que o consumo excessivo de AGTI e de AGTR traz efeitos negativos a saude cardiovascular

e diferentes medidas podem ser necessarias para cada tipo de AGT.

Vale apontar, ainda, que um diagndstico mais amplo contribui para o aperfeicoamento
do planejamento e da consisténcia regulatéria, pois as alternativas para enfrentar as diversas
causas do problema regulatério podem ser executadas como parte de diferentes processos e

temas da AR 2017/2020.

Os representantes do IDEC, do NUPPRE/UFSC e do NUPENS/USP ressaltaram ainda que
o consumo elevado de AGT pela populagdo brasileira aumenta os riscos de desenvolvimento

de outras doencas, bem como o risco de morte por todas as causas.

Como debatido na secdo 3, as evidéncias que sustentam esses efeitos tém um nivel de
gualidade mais baixo, sendo necessarios mais estudos para confirma-los. Adicionalmente, as
recomendacdes nutricionais e limites de consumo adotados para os AGT estdo amparados nos

seus efeitos nocivos bem estabelecidos sobre a saude cardiovascular.
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Portanto, embora a existéncia dessas evidéncias seja reconhecida e o enfrentamento

do problema regulatério possa reduzir o risco e os custos com outras enfermidades, a GGALI
optou por utilizar as evidéncias cientificas mais robustas identificadas sobre os efeitos dos AGT

na saude na defini¢do e andlise do problema regulatdrio.

Jd o CFN recomendou que a caracterizacdo do problema regulatdrio incluisse também
o aumento da mortalidade associada as DCV. A GGALI concorda que, além do aumento do
risco de DCV, o consumo elevado de AGT esta associado ao aumento da mortalidade por esta

causa, além de aumentar os custos no tratamento dessas condi¢des de saude.

Assim, com intuito de separar o problema e suas consequéncias, a GGALI optou por
redefinir o problema como o consumo de AGT acima de 1% do VET pela populagdo brasileira.

A Figura 24 traz a drvore do problema regulatério, que se encontra amparada nas:

v’ evidéncias cientificas convincentes de que o consumo didrio de AGT acima de 1%
do VET aumenta o risco de desenvolvimento e a mortalidade por DCV;

v" recomendacdes de satde publica elaboradas por autoridades internacionais que
destacam a importancia de eliminar a presenca de AGTI nos alimentos;

v limita¢Bes identificadas nas medidas regulatérias adotadas no Brasil para reduzir
0 uso e o consumo de AGT,;

v informacdes que revelam que o mercado nacional ainda possui muitos alimentos
com adicdo de OGPH e que alguns 6leos refinados tém alto teor de AGTI; e

v’ estimativas que mostram que a populacdo brasileira consome diariamente uma
guantidade média de AGT superior a 1% do VET, sendo que em alguns grupos

populacionais o consumo pode ser bem maior.

As principais consequéncias do problema regulatdrio sdo o aumento da prevaléncia de
DCV na populacao brasileira e da morbimortalidade por essas enfermidades, sendo estimado
gue, em 2010, o consumo excessivo de AGT foi responsdvel por 18.576 mortes anuais por

doencas coronarianas, o que representou 11,5% do total de ébitos por esta causa’?®.

Essa situagdo também traz impactos econdmicos negativos, com aumento dos gastos
de saude publica para tratamento dessas doencas, com custos diretos e indiretos decorrentes

da mortalidade prematura e da morbidade provocada por essas doencgas.
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Figura 24. Arvore do problema regulatério com consequéncias e causas raizes.
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11. Identificacao dos agentes e grupos afetados pelo problema regulatério.

Desde que foram iniciadas as discussdes regulatérias sobre a necessidade de adogdo
de novas medidas para restringir o uso e o consumo de AGT, a GGALI procurou envolver os
diferentes agentes e grupos afetados pelo tema, conforme diretrizes de qualidade regulatdria

da Anvisa.

Entre os principais agentes e grupos afetados ou com interesse na matéria encontram-
se os consumidores, o setor produtivo de alimentos, o SNVS, alguns 6érgaos da Poder Executivo
Federal, instituicoes da sociedade civil, a academia e o Poder Legislativo, além de organismos

internacionais de saude e regulacdo de alimentos.

Nessa o6tica, os consumidores foram identificados como o principal grupo afetado pelo
problema regulatdrio, uma vez que estdo expostos a alimentos com quantidades variadas de
AGT em sua composi¢ao, que possuem pregos e aspectos sensoriais mais vantajosos e, muitas
vezes, tém informacdes limitadas para identificacdo da presenca de OGPH e do teor de AGT
nos alimentos. Esse grupo sera afetado diretamente pelas consequéncias do consumo elevado
de AGT, com aumento do risco de desenvolvimento de DCV e da morbimortalidade associada,

bem como dos custos envolvidos no tratamento dessas condigdes.

Durante as tratativas do tema, os consumidores tiveram oportunidade de participar da
consulta eletronica sobre as opcdes regulatérias para restricdo do uso de AGTI, realizada apds

a AP n2 2/2016. Nessa oportunidade, representaram 74% dos 2.752 participantes.

Outro grupo diretamente relacionado ao problema regulatério é o setor produtivo de
alimentos, especialmente os fornecedores de éleos e gorduras, os fabricantes e importadores
de alimentos industrializados e os servicos de alimentagao. Esses atores participaram de todas
as etapas publicas do processo regulatério e apresentaram vdrios subsidios, contribuindo para
melhorar o entendimento do panorama nacional de producdo e uso de AGT nos alimentos e
das alternativas e desafios tecnolégicos para substituir os AGTI, bem como do impacto das

diferentes op¢des regulatdrias identificadas.

Embora o setor produtivo seja constituido por empresas de variados portes que atuam
nas diversas etapas da cadeia produtiva de alimentos, torna-se necessario destacar que os

segmentos mais ativos nas tratativas foram as associagdes de empresas.
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O SNVS representa outro setor diretamente relacionado ao problema regulatdrio, na

medida que os 6rgaos Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria e a rede de Laboratérios
de Saude Publica sdo os entes responsdveis por executar as acoes de fiscalizacdo das regras
de composicdo e rotulagem de AGT, ou seja, tem o papel de assegurar que as regras adotadas

sejam respeitadas.

As contribuicdes recebidas dos Laboratérios de Saude Publica ajudaram no diagndstico
das falhas regulatérias da rotulagem de alimentos, na compreensdo do panorama do teor de
AGT nos alimentos do mercado nacional e na analise das opgdes regulatérias identificadas,

particularmente no que diz respeito ao seu impacto nas agdes de fiscalizagdo.

A GGALI também contou com os subsidios de diversos érgaos do Poder Executivo ao
longo do processo regulatério, como o MS, o Ministério da Cidadania, o Ministério da Justica
e o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA). Afinal, o consumo excessivo
de AGT impacta nas politicas publicas de saude e de seguranca alimentar e nutricional. A
matéria também possui interface com questdes relacionadas aos direitos do consumidor e

com a regulagao de diversos alimentos realizada pelo MAPA.

Diversas organizacOes da sociedade civil também tém participado das discussdes sobre
o tema, com destaque para o IDEC, que compde o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor,
e para o CFN, que representa os profissionais de saude de nutrigcdo. Esses atores contribuiram

em todas as etapas publicas com diversos dados e sugestdes para aperfeicoamento da AlR.

Outro grupo de agentes que tem contribuido com o debate sobre os requisitos para
uso de AGTI em alimentos é a academia, especialmente por meio de grupos de pesquisa, como
o NUPPRE/UFSC e o NUPENS/USP. Os resultados das pesquisas realizadas por esses grupos

auxiliaram a compreender a situacdo atual de uso e consumo de AGT no Brasil.

Vale ressaltar, ainda, a interface do assunto com o Poder Legislativo, onde tramitam
proposicoes que tratam da restricdo do uso AGT, com énfase para o Projeto de Lei do Senado
(PLS) n2 478, de 2015, de autoria da Senadora Marta Suplicy, que altera o Decreto-Lei n2 986,
de 21 de outubro de 1969, que institui normas basicas sobre alimentos, para vedar a gordura

trans em alimentos, e da outras providéncias.
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No Senado Federal, o PLS em questdo foi aprovado em decisdo terminativa da

Comissdo de Assuntos Sociais, em 26/04/2017, com as Emendas n2 1 a 4%, O texto aprovado
veda o uso de gordura vegetal parcialmente hidrogenada na fabricacdo de alimentos e define
que a autoridade sanitaria podera permitir, de forma excepcional, a utiliza¢do destas gorduras
mediante justificativa técnica e devera estabelecer as gorduras que poderdo ser aplicadas na
fabricacao de alimentos em substituicao as gorduras parcialmente hidrogenadas, sendo que
as novas gorduras deverdo observar os requisitos relativos a aditivos alimentares. A proposta
estabelece ainda um vacatio legis de trés anos, para permitir a adequacgao dos fabricantes de

alimentos.

O referido PLS foi remetido a Cdmara dos Deputados, onde foi recepcionado como o
Projeto de Lei (PL) n? 7.681, de 2016, e submetido a aprecia¢cdo conclusiva das Comissdes,
tendo sido aprovado nas Comissdes de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e

Servicos (CDEICS) e de Seguridade Social e Familia, na forma do Substitutivo da CDEICS*,

O Substitutivo em questdo altera o texto aprovado no Senado Federal para estabelecer
gue o limite de AGT decorrentes do uso de gordura vegetais parcialmente hidrogenadas deve
ser de até 2% do total de gorduras para 6leos e margarinas e de até 5% do total de gorduras
para alimentos processados, ndo se aplicando aos produtos destinados exclusivamente para

fins industriais.

Outra mudanca substancial foi a ampliacdo do vacatio legis de trés para cinco anos e
o estabelecimento de que a restricdo de AGT sé tera efetividade apds regulamentacao
especifica do tema pela Anvisa, que deverd fornecer um prazo minimo de dois anos para
adequacdo. Atualmente, o PL n2 7.681, de 2016, aguarda o parecer do relator designado na

Comissdo de Constituicdo e Justica e de Cidadania.

A GGALI também participou da Audiéncia Publica realizada na Camara dos Deputados,
no dia 12/06/2019, com intuito de debater as politicas de restricdo da gordura trans. Nesta
oportunidade, foram apresentadas as principais atividades desenvolvidas pela GGALI sobre o

tema e alguns resultados preliminares das anélises das op¢des regulatdrias identificadas®®°.

Em nivel internacional, convém apontar a relacdo do tema com as diretrizes e politicas
elaboradas no ambito do Codex Alimentarius, OPAS e OMS, sendo que os subsidios fornecidos

por essas instituicdes auxiliaram na elaborac¢do do presente relatdrio.
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12. Identificacao da base legal que ampara a atuac¢ao da Anvisa.

Como o problema regulatdrio guarda relagdo direta com a utilizagao de ingredientes
alimentares e a aplicacdo de processos tecnoldgicos que trazem riscos a saude, além de
guestoes relativas a assimetria de informacdes dos rétulos, o amparo legal para intervencao
regulatdria da Anvisa é fornecido pela Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o

SNVS e cria a Anvisal®l,

De forma mais especifica, o inciso Il do § 12 do art. 82 dessa Lei estabelece que compete
a Agéncia, regulamentar os produtos e os servicos que envolvam risco a saude, incluindo os

alimentos e seus insumos e embalagens.

Adicionalmente, como a intervencdo da Anvisa é motivada pela protecao e promocgao
da saude dos consumidores, ndo se verifica competéncias concorrentes ou complementares
com outros 6rgdos. Ndo obstante, a participacdo desses érgdos no processo regulatério foi
incentivada pela GGALI, pois a regulamentacdo do tema possui interface com as politicas de
saude publica, de seguranca alimentar e nutricional e de defesa dos direitos dos consumidores

e provoca impactos que podem repercutir nas competéncias de outros drgdaos, como o MAPA.

Verifica-se, portanto, que a atuacdo da Anvisa se encontra devidamente amparada na
legislacdo vigente. A Agéncia possui um papel reconhecido na regulamentacdo da rotulagem
de alimentos no Brasil, que contempla regras para declara¢do da presenga de OGPH e do teor
de AGT, e ja adota restricdes no uso de OGPH ou de AGT para certas categorias de alimentos,

como apresentado na Sec¢do 5.
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13. Definicao dos objetivos da intervengao regulatoria.

A partir da definicdo e analise do problema regulatério, a GGALI elaborou o Documento
de Base para Discussdo Regulatéria sobre Acidos Graxos Trans propondo que o objetivo geral

da intervencao regulatéria fosse reduzir o consumo de AGT pela populacao brasileira.

Na consulta dirigida, foram recebidas contribui¢cdes do IDEC e do CFN apontando que
o objetivo regulatério ndo estava adequadamente definido, por ser demasiadamente amplo
e ndo trazer parametros para sua mensurag¢do. Em consequéncia, poderiam ser selecionadas
alternativas regulatdrias que, embora atendessem o objetivo da intervencdo, teriam uma

efetividade muito baixa na resolucdo do problema regulatério e suas consequéncias.

Desse modo, foi sugerido qualificar a reducdo do consumo de AGT, de forma a garantir
que este seja inferior a 1% do VET. O IDEC ainda sugeriu que, diante das evidéncias cientificas
apresentadas e das recomendacdes internacionais, o objetivo geral da intervencao deveria ser

eliminar o consumo de AGTI pela populagdo brasileira.

Nesse sentido, a GGALI entende que, com base no problema regulatério definido, nas
evidéncias cientificas e no cenario nacional de uso e consumo de AGT, é pertinente qualificar
o objetivo geral da intervengdo. Assim, a GGALI redefiniu o objetivo geral como sendo reduzir

o consumo de AGT pela populagao brasileira a menos de 1% do VET.

Cabe explicar que a GGALI entende que o objetivo de eliminar o consumo de AGTI pela
populacdo brasileira ndo é factivel. Afinal, durante o tratamento térmico de 6leos vegetais sdo
formadas pequenas quantidades de AGTI, tornando invidvel, com a tecnologia disponivel,

eliminar completamente essas substancias da cadeia produtiva.

Com base nas causas identificadas do problema regulatério e nas atribuicdes legais da
Anvisa definidas na Lei n2 9.782, de 1999, foram propostos os seguintes objetivos especificos

no Documento de Base para Discussdo Regulatdria sobre Acidos Graxos Trans:

v’ restringir a quantidade dos AGTI nos alimentos oriundos do uso de OGPH;

v’ restringir a quantidade dos AGTI nos alimentos oriundos do tratamento térmico
de dleos;

v garantir o acesso dos consumidores a informacdes claras e precisas sobre a

presenca de ingredientes fontes de AGTI nos alimentos; e
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v garantir o acesso dos consumidores a informacdes claras e precisas sobre a

presenca e as quantidades de AGT nos alimentos.

Na consulta dirigida, o IDEC e o CFN sugeriram alterar esses objetivos especificos, com
base nas evidéncias cientificas e recomendag¢bes internacionais, de forma a eliminar ao invés
de restringir a quantidade de AGTI nos alimentos oriundos de OGPH e do tratamento térmico

dos dleos.

Conforme explicado anteriormente, a eliminacdo dos AGTI produzidos no tratamento
térmico dos 6leos nao é factivel. Portanto, a GGALI entende que a terminologia mais adequada

para este objetivo especifico seria restringir.

No que diz respeito aos AGTI oriundos de OGPH, a GGALI entende que a eliminagdo é
factivel, considerando as experiéncias internacionais e o amplo leque de op¢des tecnoldgicas
disponiveis. A eliminacdo também seria um objetivo proporcional e efetivo, uma vez que os
OGPH sdo a principal fonte alimentar de AGTI e que esses lipidios, além de ndo possuirem
nenhum beneficio a saude, aumentam o risco de desenvolvimento de DCV e de mortalidade
por estas causas. Desta maneira, a GGALI optou por reformular o primeiro objetivo especifico

para eliminar a quantidade de AGTI nos alimentos oriundos do uso de OGPH.

A Figura 25 traz a lista de objetivos da intervencado regulatéria proposta pela Anvisa.
Nesse sentido, cabe destacar que o objetivo especifico de garantir o acesso dos consumidores
a informacoes claras e precisas sobre a presenca de ingredientes fontes de AGT nos alimentos
possui interface com as a¢des regulatérias em curso para revisdo da legislacdo de rotulagem

geral de alimentos.

De maneira similar, o objetivo especifico de garantir o acesso dos consumidores a
informacdes claras e precisas sobre a presenca e o teor de AGT nos alimentos guarda relacdo

com o trabalho regulatdrio sobre rotulagem nutricional de alimentos.

Portanto, convém esclarecer que a intencdo nao é replicar os esforcos em curso, mas
garantir a consisténcia entre os processos regulatdrios em curso e que as opgdes regulatdrias
disponiveis para enfrentamento do problema mapeado e suas causas sejam avaliadas de

forma completa, evitando a ado¢do de medidas contraditdrias ou desproporcionais.
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Figura 25. Objetivos geral e especificos da intervengao regulatéria da Anvisa.

Reduzir o consumo de AGT pela populagao brasileira a menos de 1% do

VET da alimentagao

¢ Eliminar os AGTI nos alimentos oriundos do uso de OGPH;
e Restringir o teor de AGTI nos alimentos oriundos do tratamento térmico de 6leos;

¢ Garantir o acesso dos consumidores a informagdes claras e precisas sobre a presenca
de ingredientes fontes de AGTI nos alimentos; e

e Garantir o acesso dos consumidores a informagdes claras e precisas sobre a presenca e
as quantidades de AGT nos alimentos.
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14. Identificacao e analise das op¢oes regulatorias.

Nesta secdo, sdo apresentadas as alternativas regulatérias identificadas para enfrentar
o problema regulatério, bem como os resultados das analises realizadas para comparar suas

vantagens e desvantagens, considerando os objetivos tracados e os possiveis impactos.
14.1. Status quo.

A primeira opg¢do considerada foi a manutenc¢ao do cenario atual, ou seja, nao realizar
intervengdes adicionais para restringir o uso e o consumo de AGT. Nesse caso, a Anvisa nao
adotaria nenhuma medida para alterar as regras vigentes de rotulagem geral e nutricional,

nem realizaria outras acdes para restringir o uso e consumo de AGTI.

Nesse caso, reducdes no uso de AGTI ocorreriam apenas por meio de a¢des voluntdrias
de fabricantes de alimentos, que, ao adotar iniciativas de reformulagdo, poderiam estimular

os concorrentes a modificarem seus produtos.

Ndo obstante, torna-se necessario ponderar que os maiores fabricantes de alimentos
industrializados no pais ja realizaram reformulag¢des voluntdrias por influéncia das medidas de
rotulagem nutricional e de pactua¢cdo com o MS. Em adicdo, os custos e desafios técnicos para
reducdo dos niveis de AGTI podem ser uma barreira para os pequenos e médios fabricantes

de alimento e os servicos de alimentacgado, se ndo forem implementados incentivos adequados.

Desse modo, ndo parece provavel que a reformulacdo voluntaria de reducdo dos AGTI
realizado por parcela do setor produtivo em resposta as medidas regulatérias adotadas pela
Anvisa e pelo MS continue a ocorrer num ritmo e magnitude capazes de reduzir o consumo
de AGT da populacdo brasileira aos valores recomendados. Vale lembrar inclusive que essas
medidas ndo atingem todos os setores da cadeia de alimentos e possuem limitacdes que ja

estdo bem diagnosticadas.

A opc¢do pela manutencao do status quo distancia o Brasil do movimento internacional
gue vem ocorrendo para implementacdo de medidas mais efetivas na reducdo do consumo
dos AGT. Caso nenhuma medida seja adotada, existe inclusive a possibilidade de que versdes
diferentes do mesmo alimento quanto ao teor de AGTI sejam comercializadas nos paises que
tém restricGes impostas em comparacgao aos paises sem essas medidas. Isso poderia aumentar

a oferta de produtos importados com AGTl em sua composi¢cdo no Brasil.
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Convém apontar ainda que, caso a Anvisa escolha ndo intervir nesse problema, o Poder

Legislativo podera disciplinar o tema. Considerando o cardter estritamente técnico da matéria
e o teor das proposic¢des legislativas em curso, tal cendrio pode resultar numa medida pouco

efetiva, desproporcional ou de dificil fiscalizagdo ou implementacao.

Assim, considerando que existem opc¢des factiveis para reducao do consumo excessivo
de AGT e que esta situagao impacta negativamente a salde da nossa popula¢do, aumentando

a morbimortalidade por DCV, a GGALI entende que a manutencao do status quo nao é vidvel.
14.2. Restrigoes no uso de AGTI.

No Documento de Base para Discussdo Regulatéria sobre Acidos Graxos Trans, a GGALI
apresentou algumas alternativas regulatérias que teriam maior potencial de serem efetivas
na resolucdo das causas identificadas para o problema regulatério, bem como de critérios para

avalicdo destas alternativas®’.

Na Reunido para Discuss3do Regulatdria sobre Acidos Graxos Trans, os participantes de
varios setores destacaram que as medidas de restricdo do uso de AGTI seriam as mais efetivas
para promover uma reducao significativa do consumo de AGT pela populacdo e deveriam ser

priorizadas pela Anvisa'?.

Essa posicdo estd em linha com as recomendacdes de saude publica, com as principais
abordagens regulatédrias internacionais e com os resultados dos estudos acerca da efetividade

das diferentes medidas regulatérias disponiveis para reduzir o consumo de AGT.

Com base nas experiéncias internacionais e nas propostas legislativas que tramitam no
Congresso Nacional, foram identificadas trés opgGes principais para restricdo do uso de AGTI,

para as quais seria pertinente avaliar sua efetividade e impactos:

v' Opcdo 1: Limite de 2% de AGTI sobre o teor de gordura total, para 6leos, gorduras
e emulsdes, combinado com o limite de 5% de AGTI sobre o teor de gordura total,
para os outros alimentos;

v' Opcdo 2: Limite de 2% de AGTI sobre o teor de gordura total em todos alimentos;

v" Opgao 3: Proibicdo de uso de OGPH em todos alimentos.
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Desse modo, na consulta dirigida foram exploradas as opinides dos participantes sobre

relevancia de diferentes critérios para avaliagcdo da efetividade e impacto dessas medidas e

das vantagens e desvantagens das trés abordagens para a restricdo do uso de AGTI.

A Tabela 7 resume as conclusdes da GGALI acerca das vantagens e desvantagens das
trés abordagens pararestricdo do uso de AGTl em alimentos no que diz respeito aos diferentes

critérios identificados como mais relevantes para avaliar sua efetividade e impacto.

Duas caracteristicas comuns foram identificadas para as trés alternativas de restricao
de AGTI selecionadas: nenhuma atinge o contelido de AGTR dos alimentos e nenhuma é capaz

de eliminar completamente os AGTI dos alimentos.

No que diz respeito a opcao 1, a andlise realizada indica que esta abordagem teria uma
menor efetividade para enfrentar o problema regulatério do que as outras duas alternativas.
Embora essa opcdo seja capaz de atingir todos os alimentos do mercado e todas as fontes de
AGTI, os limites mais elevados de AGTI permitidos na composi¢cao da maioria dos alimentos
ndo garantem que o consumo de AGT ndo ultrapasse o nivel recomendado em todos os grupos
populacionais. Isso significa que essa opc¢do geraria uma menor reducdao da morbimortalidade

por DCV e dos custos diretos e indiretos associados.

Além disso, essa alternativa causa maior inequidade, uma vez que permite a existéncia
de produtos similares com maior diferenca no conteldo de AGTI, sendo que os alimentos com
maior conteudo de AGTI tendem a ser mais baratos e acessiveis aos grupos populacionais em
situacdo socioecondmica menos favoravel. Essa medida também nao atende ao objetivo de

eliminar os AGTI de OGPH e gera menor estimulo a inovacdo do que as outras duas opc¢oes.

Por outro lado, a opgdo 1 apresenta um menor custo de implementacao pelo setor de
alimentos, consumidores e SNVS e requer prazos mais curtos para adequacdo dos produtos

em comparacado as opgoes 2 e 3.

No tocante a opc¢do 2, essa abordagem também atinge todos os alimentos e todas as
fontes de AGTI, ou seja, é capaz de restringir o contelido de AGTI independentemente de estes
serem oriundos de OGPH ou do tratamento térmico de dleos. Considerando que os subsidios
indicam que alguns dleos vegetais refinados produzidos no pais podem conter teores elevados

de AGTI, a maior abrangéncia das op¢des 1 e 2 é uma vantagem em relagdo a opgao 3.
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Critérios para
avaliacdao da

efetividade e
impactos

Alimentos
abrangidos

Tipos de AGT
abrangidos

Magnitude da
restricao de uso
dos AGTI nos
alimentos

Opgao 1: Limite de 2% de AGTI sobre
o teor de gordura total, para dleos,
gorduras e emulsdes, combinado
com o limite de 5% de AGTI sobre o
teor de gordura total, para outros
alimentos

Atinge todos os alimentos disponiveis
do mercado que podem conter AGTI.

Pode ser aplicada somente aos
produtos destinados ao consumidor
final e aos servicos de alimentacao.

Atinge os AGTI de todas as origens.

N3o aplicavel aos AGTR.

Menor magnitude.

Embora atinja todos os alimentos, os
limites maiores de AGTI reduzem a
magnitude da restricdo em relacdo as
opgoes 2 e 3.

Nao elimina os AGTI oriundos de
OGPH.

Tabela 7. Vantagens e desvantagens das abordagens identificadas para restricdo do uso de AGTI em alimentos.

Opcao 2: Limite de 2% de AGTI sobre
o teor de gordura total para todos os

alimentos

Atinge todos os alimentos disponiveis

do mercado que podem conter AGTI.

Pode ser aplicada somente aos
produtos destinados ao consumidor
final e aos servicos de alimentacao.

Atinge os AGTI de todas as origens.

Nao aplicavel aos AGTR.

Magnitude intermedidria.

Por atingir todos os alimentos com
AGTI e possuir limites menores, tem
maior magnitude que a opgao 1.

N3o elimina os AGTI! oriundos de
OGPH.

Opgao 3: Proibicao de uso de OGPH
em todos os alimentos

Ndo atinge os alimentos com AGTI
oriundos do tratamento térmico dos
Oleos.

Atinge os AGTI de OGPH.

N3o atinge AGTI oriundos do
processamento térmico de dleos.

N3o aplicavel aos AGTR.

Maior magnitude.
Elimina os AGTI oriundos de OGPH.

N3o afeta os AGTI oriundos do
tratamento término de dleos.
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Nivel de
equidade

Magnitude dos
beneficios a
saude publica

Menor nivel de equidade.

Permite a existéncia de produtos
similares com maior diferenga no teor
de AGTI.

Os alimentos com maior teor de AGTI
tendem a ser mais baratos e
acessiveis aos grupos com situagao
socioeconOmica menos favoravel.

Menor magnitude de beneficios a
saude publica.

Permite que muitos alimentos ainda
contenham quantidades significativas
de AGTI.

Ndo garante a redugdo do consumo
de AGTI aos niveis recomendados.

Menor redugao no risco de DCV, da
morbimortalidade e dos custos
diretos e indiretos associados em
relagao as opgdes 2 e 3.

Nivel intermediario de equidade.

Permite a existéncia de produtos
similares com menor diferen¢a no
teor de AGTI do que a opgao 1.

Os alimentos com maior teor de AGTI
tendem a ser mais baratos e
acessiveis aos grupos com situacao
socioecon6mica menos favoravel.

Magnitude intermedidria de
beneficios a saude publica.

Restringe a quantidade de AGTI nos
alimentos a niveis muito baixos.

Maior probabilidade de reduzir o
consumo de AGTI aos niveis
recomendados em relagao a opgao 1.

Maior redugao no risco de DCV, da
morbimortalidade e dos custos
diretos e indiretos associados em
relagao a opgdo 1.

Maior nivel de equidade.

Elimina os AGTI oriundos de OGPH de
forma similar nos alimentos.

Os alimentos que poderiam ter
diferenca no teor de AGTI se
limitariam aqueles com AGTI oriundos
do tratamento térmico dos éleos.

Maior magnitude de beneficios a
saude publica.
Elimina os AGTI oriundos de OGPH de
forma similar nos alimentos.

Garante a redugao do consumo de
AGTI aos niveis recomendados.

Maior reducao do risco de DCV, da
morbimortalidade e dos custos
diretos e indiretos associados em
relacdo as opgoes 1 e 2.
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Nivel de
convergéncia
regulatoria

Incentivo a
inovacao

Custos parao
setor de
alimentos

Nivel intermedidrio de convergéncia
regulatoria.

Medida ja foi adotada por 9 paises de
forma definitiva e por 1 pais de forma
transitoria até opgao 2.

Argentina, Peru, Col6mbia, Om3,

Emirados Arabes Unidos, Arabia

Saudita, Qatar, Bahrein, Kuwait e
Uruguai (transitéria).

Menor incentivo a inovacao.

Por permitir limites maiores de AGTI
em alimentos, gera menor
necessidade de reformulacdo e
desenvolvimento de alternativas em
relacdo as opcoes 2 e 3.

Menores custos para o setor de
alimentos.

Por permitir limites maiores de AGTI
em alimentos, reduz o custo de
reformulacdo, em relagdo as opgoes 2
e3.

Custos sdo reduzidos se os limites de
AGTI ndo forem aplicados aos
produtos destinados exclusivamente
para fins industriais.

Maior nivel de convergéncia
regulatoria.

Medida ja foi adotada por 34 paises.

Unido Europeia, Islandia, Africa do
Sul, Singapura, Equador, Chile e
Uruguai.

Incentivo intermedidrio a inovacao.

Por permitir limites menores de AGTI
em alimentos, gera maior necessidade
de reformulacdo e desenvolvimento
de alternativas, em relacdo a opgao 1.

Custos intermediarios para o setor de
alimentos.

Por permitir limites menores de AGTI
em alimentos, tem maiores custos de
reformulacao, em relacdo a opc¢ao 1.

Custos sao reduzidos se os limites de
AGTI ndo forem aplicados aos
produtos destinados exclusivamente
para fins industriais.

Menor nivel de convergéncia
regulatoria.

Medida ja foi adotada por 3 paises.

Estados Unidos, Canada e Tailandia.

Maior incentivo a inovagao.

Por proibir o uso de OGPH em
alimentos, gera maior necessidade de
reformulacdo e desenvolvimento de
alternativas, em relacdo as op¢des 1 e
2.

Maiores custos para o setor de
alimentos.

Por proibir o uso de OGPH em
alimentos, tem maiores custos de
reformulacdo em relacdo as opcoes 1
e2.
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Custos parao
consumidor

Custos parao
SNVS

Prazos para
implementagao

Menores custos para o consumidor.

Por ter menor custo para o setor de
alimentos, espera-se que haja um
menor repasse deste custo ao prego
final dos alimentos, em relagao as
opgOes 2 e 3.

Menores custos para o SNVS.

Como a fiscalizacdo dessa medida
pode ser feita exclusivamente por
analise laboratorial, teria um menor
custo ao SNVS do que a op¢ao 3.

Custos sao reduzidos se os limites de
AGTI ndo forem aplicados aos
produtos destinados exclusivamente
para fins industriais.

Menor prazo de implementagao.

Por permitir limites maiores de AGTI e
ter menor custo, exige menor prazo
para adequacgao dos produtos do que
as opgoes 2 e 3.

Prazos sao reduzidos se os limites de
AGTI ndo forem aplicados aos
produtos destinados exclusivamente
para fins industriais, sem afetar a
efetividade da medida.

Custos intermedidrios para o
consumidor.

Por ter um custo intermediario para o

setor de alimentos, espera-se que
haja um menor repasse deste custo
ao preco final dos alimentos, em
relacdo a opgao 3.

Menores custos para o SNVS.

Como a fiscalizacdo dessa medida
pode ser feita exclusivamente por
analise laboratorial, teria um menor
custo ao SNVS do que a op¢ao 3.

Custos sao reduzidos se os limites de
AGTI ndo forem aplicados aos
produtos destinados exclusivamente
para fins industriais.

Prazo intermediario de
implementacdo.

Por permitir limites menores de AGTI
e ter maior custo, exige maior prazo
para adequagao do que a opgdo 1.

Prazos sao reduzidos se os limites de
AGTI ndo forem aplicados aos
produtos destinados exclusivamente
para fins industriais, sem afetar a
efetividade da medida.

Maiores custos para o consumidor.

Por ter maior custo para o setor de
alimentos, espera-se que haja um
maior repasse deste custo ao prego
final dos alimentos, em relagdo as
opgoes 1 e 2.

Maiores custos para o SNVS.

Como a fiscalizacdo dessa medida ndo

pode ser realizada apenas por andlise

laboratorial, teria um maior custo ao
SNVS do que as op¢des 1 e 2.

Maior prazo de implementacao.

Por proibir o uso de OGPH em
alimentos e ter maior custo, exige
maior prazo para adequagado dos
produtos do que as opgdes 1 e 2.
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Adicionalmente, os limites mais restritivos de AGTI da opc¢do 2 no tocante a opc¢do 1

aumentam a probabilidade de que o consumo de AGTI remanescente em adi¢ao ao de AGTR
ndo supere os limites maximos recomendados nos diversos grupos populacionais. Portanto,
essa é uma alternativa com maior potencial de atingir o objetivo regulatério e de reduzir o

risco de DCV, da morbimortalidade e dos custos diretos e indiretos associados.

A efetividade da op¢do 2 na redugao do teor de AGTI nos alimentos do mercado e nos
indicadores de salde cardiovascular é confirmada pelas evidéncias cientificas revisadas, como

discutido na se¢ao 8.

A op¢do 2 também produz um maior nivel de equidade do que a op¢do 1, em fungdo
da menor variabilidade no teor de AGTI nos alimentos do mercado, o que limita o impacto de
fatores como preco e propriedades sensoriais na selecao de produtos com maior teor de AGTI
por grupos socioecondmicos mais vulneraveis. Além do mais, essa medida também provoca

um maior incentivo a reformulacdo dos produtos do que a opgao 1.

Outra vantagem da opc¢do 2 em relacdo as demais alternativas analisadas é sua maior
convergéncia internacional, o que reforca a efetividade e proporcionalidade desta medida na
perspectiva regulatdria para enfrentar o consumo elevado de AGT pelas populag¢des. Assim, a

adocdo dessa medida reduz em maior proporc¢ao barreiras técnicas ao comércio de alimentos.

Apesar de a opc¢do 2 ter maiores custos para o setor produtivo e para os consumidores
em comparacdo a opc¢ao 1, trata-se de uma abordagem que ainda fornece muitas alternativas
tecnoldgicas para substituicao de AGTI, especialmente se for aplicada somente aos alimentos
destinados ao consumidor final e aos servicos de alimentacdo, excetuando os produtos para
processamento industrial. Quanto aos custos para as empresas produtoras de dleos refinados,
ndo se espera um impacto significativo, pois a reducdo do conteudo de AGTI nestes produtos

pode ser alcancado por meio do aperfeicoamento das condi¢des de desodorizacdo.

Outro beneficio da opgdo 2 seria seu menor custo para o SNVS, uma vez que a medida
pode ser fiscalizada exclusivamente por andlise laboratorial, de forma similar a op¢ao 1. Essa
opcao também requer um menor prazo para adequacdo e reformulacao dos produtos do que
a opcdo 3. Essas vantagens seriam potencializadas, se a medida ndo for aplicada aos produtos
destinados exclusivamente para fins industriais. Contudo, a op¢do 2 também ndo atende ao

objetivo de eliminar os AGTI de OGPH dos alimentos.
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Por fim, a opcao 3 se mostra como aquela que possui maiores vantagens em relacdo a

magnitude da redugdo de AGTI nos alimentos e dos beneficios a saude publica, além de gerar
um maior nivel de equidade e incentivo a inovacdao. Mesmo sem atingir os AGTI oriundos do
tratamento térmico de dleos, tal medida foi considerada mais efetiva, pois elimina totalmente

os AGTI oriundos de OGPH, que constituem a principal fonte alimentar destes lipidios.

Todavia, a op¢do 3 tem menor nivel de convergéncia internacional, traz maiores custos
e requer maior tempo para implementagao e adequagdo dos produtos. No entanto, isso nao

significa que esta opgao seja infactivel, como mostram as experiéncias internacionais.

As diferencas na efetividade das trés op¢des no que diz respeito aos seus beneficios a
saude publica foi confirmada por uma modelagem realizada pelo MS para estimar o impacto

de cada opg¢ao nas mortes prevenidas ou adiadas por DCV.

A partir das estimativas do per capita didrio maximo de AGTI de OGPH, foi calculada a
participacdo energética dos OGPH, com base nos dados sobre consumo alimentar da POF

2008/2009%3.

Em seguida, utilizou-se o modelo IMPACT Food Policy, desenvolvido pela Universidade
de Liverpool da Inglaterra. Trata-se de uma metodologia validada que ja foi empregada em
andlises realizadas em paises europeus e no Brasil*®?1%4, Esse modelo estima o niumero de
mortes prevenidas ou adiadas por DCV, a partir de mudangas no consumo de nutrientes
criticos, como gorduras saturadas, AGT, sddio e acucares adicionados em alimentos, com base
num método de regressao no qual os numeros estimados de mortes por doengas isquémicas
do coracdo e, entdo, por doencas cerebrovasculares, para cada ano, foram multiplicadas por
um menos a mudanca absoluta no consumo do nutriente em cada ano, e pelo coeficiente de
regressao (B), que estima a mudanca relativa na mortalidade para cada grupo de DCV

resultante de uma mudanca de uma unidade no nivel do nutriente segundo meta-anélises?®.

Esse coeficiente de regressao considera o impacto da substituicao de AGT por acidos
graxos poli-insaturados, obtido a partir de metanalises de estudos clinicos randomizados que
estimaram que a substituicdo de 1% do VET proveniente de AGTI por estas gorduras reduz o
risco de doencas isquémicas do coragcdo em 12%, com intervalo de confianca entre 5,5 a
18,5%. No modelo, assumiu-se que o mesmo risco relativo seria aplicavel para as doengas

cerebrovasculares.
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As principais entradas do modelo foram as projecdes da populagao brasileira do IBGE,

as estimativas de mortalidade pelas principais DCV, segundo sexo, idade e ano, entre os anos
de 2022 e 2030, e participacao energética dos AGTI nas calorias totais da dieta. Considerou-
se 0 ano de 2022 para inicio da modelagem, uma vez que as opg¢des em andlise requerem um

prazo para implementacao.

As mortes por DCV foram estimadas, a partir das proje¢des de populagdo, assumindo
gue as taxas de mortalidade por doencas isquémicas do coracdo e doencas cerebrovasculares,
desagregadas por grupo etario e sexo, de 2017, com base no Sistema de Informagdes sobre

Mortalidade, permaneceriam constantes no periodo avaliado.

Ademais, foram realizadas andlises de sensibilidade utilizando o software Ersatz para
simulagdes de Monte Carlo. Isso permite a estimagao de intervalos de 95% de incerteza para
os resultados da modelagem baseados em 5.000 intera¢des de distribuicdes probabilisticas

das variaveis de entrada do modelo.

A adocgdo da opcdo 1 resultaria em 2.346 mortes prevenidas ou adiadas por DCV, entre
2022 e 2030, com um intervalo de confianga de 95% entre 1.122 e 3.774. Para a opgdo 2, as
estimativas seriam de 2.453 mortes prevenidas ou adiadas por DCV, com um intervalo de
confianca entre 1.173 e 3.947. Ja a op¢do 3 se mostrou como aquela com maior efetividade,
sendo capaz de prevenir ou adiar um total de 2.578 mortes por DCV no periodo avaliado, com

um intervalo de confianca entre 1.233 e 4.147.
14.3. Aperfeicoamento da rotulagem de alimentos.

Outra opcdo disponivel para reduzir o consumo de AGT é fornecer aos consumidores
informacdes qualificadas em relacdo a presenca e ao teor dessas substancias nos alimentos.
Além de reduzirem a assimetria de informacdes, contribuindo para escolhas alimentares mais

conscientes, essa medida também pode estimular a reformulacdo de alimentos.

Apesar de a legislagdo sanitdria brasileira ja exigir a transmissao dessas informagdes,
varias causas raizes diagnosticadas dizem respeito a limitacdes e lacunas destas medidas. No
Documento de Base para Discussdo Regulatdria sobre Acidos Graxos Trans, a GGALI trouxe as

seguintes opcdes para aperfeicoamento da rotulagem de alimentos:
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aperfeicoar as regras para declaracdao dos OGPH na lista de ingredientes;
atualizar os critérios para uso de alegagGes nutricionais de AGT,;

exigir a rotulagem nutricional frontal de AGT; e

v
v
v
v

Como ja se encontram em curso na GGALI processos regulatérios especificos relativos

atualizar os critérios para declaragao dos teores de AGT na tabela nutricional.

a revisao da legislagdo de rotulagem de alimentos, que contemplam a analise das vantagens
e desvantagens das diferentes opcdes regulatérias disponiveis para aperfeicoar a rotulagem

de OGPH e de AGT, optou-se por nao realizar uma nova andlise dessas questoes.

De qualquer forma, os subsidios levantados e as contribui¢des recebidas na consulta
dirigida demonstram que, mesmo num cenario de ado¢do de medidas de restricdo de AGTI, a

adocgdo das medidas complementares de rotulagem recomendadas pela GGALI é pertinente.

Afinal, embora a restricdo do uso de AGTI seja mais efetiva em reduzir consumo de
AGT, essa medida nao elimina completamente os AGTI e ndo atinge os AGTR. Desse modo,
determinados grupos de consumidores ainda poderiam ter um consumo elevado de AGT,
especialmente os altos consumidores de alimentos derivados de animais ruminantes, como

leite, queijo, leites fermentados e produtos carneos, e de produtos industrializados.
14.4. Agoes de educagao.

As acOes de educacao podem auxiliar no enfrentamento de causas raizes identificadas
e na implementacdo de possiveis alternativas regulatérias. Muitas vezes, porém, a relevancia

dessas acoes ndo é valorizada ou elas sdo realizadas de forma pontual e pouco articuladas.

No Documento de Base para Discussdo Regulatdria sobre Acidos Graxos Trans, a GGALI
identificou que a elaboracdo de guias e treinamentos sobre as alternativas tecnolégicas para
substituicdo dos OGPH nos alimentos, seus custos, vantagens e desvantagens poderiam ajudar
os fabricantes de alimentos e os servicos de alimentacdo, especialmente aqueles de pequeno

e médio porte, a superarem os desafios técnicos existentes.

De forma similar, a elaboracao de guias relativos as boas praticas para desodorizacao
de dleos e para uso de dleos na fritura de alimentos poderia apoiar as a¢Oes para reducdo de

AGTI decorrentes do tratamento térmico de 6leos.
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A adocdo dessas medidas foi apoiada pelos participantes da consulta dirigida sobre o

Documento de Base para Discuss3do Regulatdria sobre Acidos Graxos Trans, o que é relevante,

uma vez que sua elaboracdo e implementacdo requer o envolvimento de varios setores.

As acdes de educagdo alimentar e nutricional sobre os AGT também foram apontadas
como essenciais para motivar e desenvolver as habilidades do consumidor para a utilizacdo

da rotulagem sobre OGPH e AGT.
14.5. Recomendag¢oes da GGALI

Com base na analise realizada, a GGALI entende que o problema regulatério e suas
causas raizes precisam ser enderecadas por meio da adocao de medidas regulatdrias variadas
e complementares, incluindo op¢des normativas e ndo normativas, pois ndo ha uma medida
Unica capaz de atingir todos os alimentos e fontes de AGT de forma efetiva e proporcional. A

Tabela 8 resume as opg¢des regulatérias propostas pela GGALI.

Nesse sentido, a GGALI entende que, no contexto do presente processo regulatério,
deve ser priorizada a ado¢dao de medidas normativas de restricao de AGTI. Essas medidas sao
consideradas as mais efetivas na reducao do consumo de AGT, tém relacdo custo-beneficio
favoravel, sdo recomendadas por autoridades internacionais de saude publica e vem sendo

adotadas por diversos paises do mundo.

Entre as opc¢des de restricdo de AGTI analisadas, a GGALI entende que a op¢do 1 tem
uma menor efetividade no enfrentamento do problema regulatério e no alcance dos objetivos
tracados. Vale destacar, ainda, que essa opcao ja foi implementada pelos maiores fabricantes
de alimentos do pais, de forma voluntdria, nos acordos voluntarios com o MS. Portanto, esta

ndo seria uma opc¢ao capaz de atender aos objetivos regulatdrios de forma satisfatoria.

Jd a opcdo 2 foi considerada factivel, por ter maior probabilidade de atingir os objetivos
regulatorios, atuando nos contetddos de AGTI oriundos tanto do tratamento térmico dos éleos
guanto da adicdo de OGPH, que constitui o principal grupo de causas mapeadas do problema

regulatodrio.

Essa alternativa reduz substancialmente o teor de AGTI nos alimentos, as situacdes de
inequidade no acesso a produtos com AGTI, o consumo de AGT e seus efeitos adversos na

saude cardiovascular, tem elevada convergéncia regulatdria internacional, ndo cria obstaculos
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injustificados ao comércio de alimentos, pode ser fiscalizada analiticamente pelo SNVS, tem

um custo proporcional ao setor produtivo e aos consumidores e pode ser implementada de

forma mais rapida.

A op¢do 3 também é vista como factivel, sendo aquela com a maior probabilidade de
atingir os objetivos regulatdrios, desde que seja dado um prazo adequado para desenvolver

todas as a¢Oes necessarias para garantir uma implementacao efetiva desta abordagem.

Considerando que as opg¢des 2 e 3 produziriam resultados mais efetivos do que a op¢ao
1 e que existem diferencgas entre a efetividade e impactos destas opg¢des, a GGALI sugere a

adog¢dao combinada dessas duas opgoes.

Nesse caso, a GGALI entende que a opcdo 2 deve ser aplicada aos alimentos destinados
aos consumidores finais e aos servicos de alimentagdo, sem atingir os produtos destinados

exclusivamente ao processamento industrial.

Tal abordagem reduz o impacto da medida nos custos e alternativas tecnoldgicas para
substituicdo de AGTI dos alimentos, permitindo uma implementacdo mais célere, sem afetar
o nivel de protecdo fornecido a populagdo brasileira. Entretanto, essa medida nao eliminaria
completamente os AGTI oriundos dos OGPH, que, além de nao trazerem beneficios a saude,

sdo reconhecidamente os acidos graxos mais nocivos a saude.

Dessa maneira, apds a implementacao da opgao 2, existiria um cenario mais favoravel
a adocao da opcgdo 3, que seria a mais efetiva para reduzir o consumo de AGT, mas exigiria um
maior tempo de adequacado. Isso contribuiria para o alcance de um elevado nivel de protecao

a saude da populacdo, de forma proporcional.

A fim de enderecar o consumo de AGTR e de AGTI remanescente, a GGALI entende que
€ necessario avancar no aperfeicoamento das medidas normativas de rotulagem sobre o teor
de AGT e sobre a presenca de OGPH nos alimentos. Assim, as op¢cdes normativas de rotulagem
sdo consideradas medidas complementares importantes para atingir situacées ndo cobertas

pelas medidas normativas de restricdo de AGTI.

Caso sejam adotadas as opc¢Oes 2 e 3 de restricao de AGTI, a declaracdo da presenca
de AGT na rotulagem nutricional frontal seria dispensavel. No entanto, dependendo do prazo

definido para entrada em vigor dessas medidas, pode ser necessario implementar tal op¢ao.
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Causas identificadas do

problema regulatério

Muitos alimentos
possuem adicao de OGPH

Desafios técnicos para
substituicdo dos OGPH
nos alimentos

Certos produtos tém AGTI
oriundos do tratamento
térmico de dleos

Alimentos derivados de
animais ruminantes
possuem AGTR

Falhas nas regras para
rotulagem de alimentos

Poucas acdes de educacao
nutricional sobre os
efeitos nocivos a salde
dos AGT

Tabela 8. Opc¢des regulatérias propostas pela GGALI.

Medidas regulatdrias propostas pela GGALI

Medida normativa para restringir o teor de AGTI ao limite de
2% sobre o teor total de gorduras em alimentos destinados
ao consumidor final e aos servigos de alimentagao seguida de
medida normativa para proibi¢cao do uso de OGPH em
alimentos.

Medida normativa para aperfeicoamento das regras de
rotulagem sobre a presenca de OGPH e sobre o teor de AGT.

Elaboracdo de guia sobre as opgbes tecnoldgicas disponiveis
para substituicdo dos OGPH nos alimentos.

Medida normativa para restringir o teor de AGTI ao limite de
2% sobre o teor total de gorduras em alimentos destinados
ao consumidor final e aos servicos de alimentacao.

Medida normativa para aperfeicoamento das regras de
rotulagem sobre o teor de AGT.

Elaboracdo de guia sobre boas praticas na desodorizacdo de
6leos e no uso de dleos para fritura de alimentos.

Medida normativa para aperfeicoamento das regras de
rotulagem sobre o teor de AGT.

Medida normativa para aperfeicoamento das regras de
rotulagem sobre a presenca de OGPH e sobre o teor de AGT.

Elaboracdo de material de orientacdao e comunicacao sobre
os efeitos nocivos a saude dos AGT.
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Para enfrentar as causas raizes relativas as falhas nas etapas de boas praticas de uso

de dleos para frituras de alimentos e de desodorizagdo dos 6leos refinados e aos desafios
técnicos para substituicdo de OGPH nos alimentos, a GGALI recomenda a adocdo de medidas

complementares de orientagdo, com a elaboragao de guias abordando tais questdes.

Tais medidas orientariam as pequenas e médias empresas sobre as op¢des disponiveis
para substituicdo dos AGTI nos alimentos e para redugdo destes lipidios devido ao tratamento

térmico de dleos, auxiliando na implementacdo das medidas de restricdo de AGTI propostas.

Por fim, a GGALI entende que o desconhecimento dos consumidores acerca dos efeitos
nocivos dos AGT a saude também deveria ser objeto de a¢des de orientacdo e educa¢do, como
o desenvolvimento de materiais de comunicac¢do para aumentar a consciéncia e a motivacao
dos consumidores para aquisicdo de alimentos isentos ou com baixo teor de AGT, assim como

para estimular o uso da rotulagem de alimentos para selecdo destes produtos.
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15. Estratégias de implementacao, fiscalizagao e monitoramento.

Nessa sec¢do sdo tratadas as propostas de estratégias para implementacao, fiscalizagdo
e monitoramento das opgdes regulatdrias normativas e ndao normativas selecionadas pela

GGALI para enfrentamento do problema regulatdrio e suas causas raizes.
15.1. Implementacao da restricao de AGTI e da proibigao de OGPH.

Para implementac¢ado da restricdo de AGTI e da proibicdo de OGPH seriam elaboradas
pela GGALI medidas regulatdrias normativas e ndo normativas, cujas descri¢cdes e prazos para

adogdo sdo apresentadas na Tabela 9.

A principal medida é de carater normativo e consiste na publicacdo de uma Resolucao
de Diretoria Colegiada (RDC), para definir os limites de 2% de AGTI sobre a quantidade total
de gorduras e para proibir o uso de OGPH. Esse ato expressa decisdao colegiada normativa

sobre matéria de competéncia da Anvisa, com sanc¢des em caso de descumprimento.

Antes que a minuta de RDC esteja disponivel para deliberagao final da DICOL, torna-se
necessario observar procedimentos administrativos prévios, especialmente a deliberacdo da
Diretoria acerca das propostas apresentadas no presente relatério e da realizacdo da etapa

de CP. Nessas etapas, podem ser aprovadas medidas distintas daquelas propostas pela GGALI.

Esse ato normativo serd objeto do processo regulatério SEI n2 25351.906891/2017-15.
De acordo com a Ficha de Planejamento Regulatério disponivel no portal da Anvisa, a GGALI
pretende concluir este processo até o fim de 2019, com a realiza¢cdo da CP sobre a proposta

normativa, sua consolidacdo e submissao da minuta final para deliberacdo da DICOL.

Os AGTI abordados pela medida seriam todos os acidos graxos AGT obtidos por meio
do processo de hidrogenacao parcial de dleos vegetais e marinhos e do tratamento térmico
de dleos. Assim, os AGTR nao seriam cobertos pela medida. Ja os 6leos e gorduras com uso
proibido seriam aqueles que foram hidrogenados e que tenham um indice de iodo superior a

4, como nos Estados Unidos e no Canada®>170,

O limite maximo de 2% de AGTI sobre a quantidade total de gordura do produto seria
aplicadvel a todos os alimentos, incluindo as bebidas, os ingredientes, os aditivos alimentares

e os coadjuvantes de tecnologia destinados ao consumidor final e aos servigos de alimentagao.
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Medidas para implementagao

Publicacdo de RDC para defini¢ao dos requisitos sobre AGTI e
suas fontes alimentares.

Elaboracdo de documento de perguntas e respostas relativo
aos requisitos sobre AGTI e suas fontes alimentares.

Realizagdo de treinamentos aos entes do SNVS e ao setor
produtivo de alimentos sobre os requisitos para AGTI e suas
fontes alimentares.

Esclarecimentos de duvidas sobre o marco regulatério via
Central de Atendimento da Anvisa e reunides no Parlatério.

Segregacao de filas de peticdes de avaliacdo de seguranca de
novos ingredientes que visam auxiliar na substituicdo dos
OGPH e na reducdo do teor de AGTI.

Segregacao de filas de peti¢cdes de inclusdo e extensdo de uso
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia que
visam auxiliar na substituicdo dos OGPH e na reducdo do teor
de AGTI.

Publicacdo de RDC com a atualizacdo dos critérios de

identidade do d6leo de girassol.

Publicacdo de RDC com a atualizacdo dos critérios de
denominacdo de venda de 6leos e gorduras vegetais.

Publicacdo de Guia sobre as opcdes tecnoldgicas disponiveis
para substituicdo dos OGPH nos alimentos.

Publicacdo de Guia sobre boas praticas na desodorizacao de
6leos e no uso de 6leos para fritura de alimentos.

Publicacdao de RDC com a atualizacao dos critérios de
rotulagem para identificacao da presenca de OGPH.

Publicacdo de RDC com a atualizagdo dos critérios para
rotulagem nutricional dos AGT.

Tabela 9. Medidas e prazos para implementacado da restricdo de AGTI e proibicdo de OGPH.

Prazos para adogdo

Final de 2019

Durante o prazo de
adequacdo da restricao
de AGTIl em alimentos.

Durante o prazo de
adequacado da restricao
de AGTI em alimentos.

Apds a publicacdo da
RDC.

Durante o prazo de
adequacdo da restricao
de AGTI em alimentos.

Durante o prazo de
adequacao da restricao
de AGTI em alimentos.

Durante o prazo de
adequacao da restricao
de AGTI em alimentos.

Durante o prazo de
adequacao da restricao
de AGTI em alimentos.

Durante o prazo de
adequacao da restricao
de AGTI em alimentos.

Durante o prazo de

adequacdo da restricdo
de AGTI em alimentos.

Final de 2020

2019/2020
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Desta forma, os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ndo

estariam cobertos pela restri¢cdo, reduzindo o impacto nos custos e alternativas tecnoldgicas

para substituicdo de AGTI dos alimentos e permitindo uma implementacao mais célere.

Ja para proibicao do uso de OGPH, seria vedada a produgdo, o comércio e a importac¢ao
de OGPH para fins alimentares ou de alimentos preparados com estes ingredientes no pais.
Ao contrdrio da restricdo de AGTI, a proibicdo de OGPH atingiria os alimentos destinados
exclusivamente para fins industriais, sem atingir, entretanto, outros usos industriais de OGPH,

como sua utilizagao na formulagdo de cosméticos.

Para auxiliar na implementagdao da medida, seria adotado um prazo de adequacao, o
que, além de permitir que o setor de alimentos realize os ajustes necessarios nas formulacoes
de seus produtos, fornece tempo para que sejam concluidas outras medidas complementares
por parte da Anvisa para enderecar o consumo elevado de AGT pela populagdo brasileira, bem

como ag¢des para auxiliar na implementacao, fiscalizacdo e monitoramento da proposta.

Com base nas experiéncias regulatdrias internacionais e considerando que a reducao
do teor de AGTI em alimentos do mercado ja é um processo em curso de forma voluntaria ha
mais de uma década no pais, propoe-se um prazo de adequacdo de 18 (dezoito) meses. Ja

para a proibicdo do uso de OGPH, seria fornecido um prazo adicional de 18 (dezoito) meses.

Esses prazos permitiriam que as medidas nacionais comegassem a produzir efeitos nos
mesmos periodos que as medidas adotadas pela Unido Europeia e pelos Estados Unidos. Além
do mais, seria possivel atingir os objetivos tragcados no REPLACE da OMS, que é a eliminagao

dos AGTI da cadeia global de alimentos até 2023°.

Outra medida para auxiliar na implementacdo é a transmissdo de informacdes sobre a
presenca de OGPH e sobre o teor de AGT nos produtos destinados exclusivamente para fins

industriais, como adotado pela Unido Europeia®®.

O acesso a essas informacgdes ajudaria as pequenas e médias empresas a evitar que os
alimentos elaborados a partir desses produtos superassem os limites de AGTI ou tivessem
adicdo de ingredientes proibidos num cendrio em que os produtos para fins industriais estardo

isentos de atender aos limites de AGTI.
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Essas informacgdes poderiam ser declaradas nos rétulos ou por outros meios, como

documentos que acompanham os produtos, eliminando custos para alteragao de rétulos ou

esgotamento de embalagens e permitindo sua pronta implementagao.

Considerando ainda que o CLA produzido por meio da isomerizagdo alcalina do acido
linoleico é outra possivel fonte de AGTI na cadeia de alimentos e que a GGALI ja indeferiu, por
diversas vezes, peticdes que pleitearam o uso destes novos ingredientes no Brasil’®’°, a RDC
deixaria claro que o uso de tais constituintes em alimentos é proibido. Neste caso, ndo seria

necessario adotar prazos de adequagdes, uma vez que nao ha alteragdo do status quo.

A Figura 26 resume as principais medidas normativas que seriam incluidas na proposta
de RDC para restringir o uso de AGTI e de suas fontes alimentares em alimentos e para auxiliar

na sua implementacao.

Como parte das a¢des de implementagdo da RDC, a GGALI elaborara um documento
de perguntas e respostas sobre o referido ato normativo e realizara treinamentos, via webinar
ou outros mecanismos, aos entes do SNVS e ao setor produtivo, com objetivo de esclarecer
eventuais duvidas. Essas a¢bes serdo conduzidas durante o prazo de adequacao fornecido pela

RDC para restricdo do uso de AGTI em alimentos.

Adicionalmente, a Anvisa possui uma Central de Atendimento e outros mecanismos de
atendimento ao publico que podem ser utilizados pelos agentes afetados para esclarecer

duvidas a respeito do tema.

Além dessas medidas de orientagdo, com base nas contribuicdes recebidas na consulta
dirigida, foram identificadas outras iniciativas regulatérias ou administrativas que poderiam
ser desenvolvidas pela GGALI, para auxiliar na implementacdo da restricio de AGTI e da

proibicdo de OGPH, durante o prazo de adequacao da medida.

Uma dessas a¢Oes seria a criacdo de filas de andlise especificas, visando priorizar a
analise de peticGes de avaliacdo de seguranca de novos ingredientes e de inclusdo e extensdo
de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia que visam auxiliar na substituicao
dos OGPH e na reducdo do conteddo de AGTI dos alimentos. Isso poderia aumentar o leque
de alternativas tecnoldgicas seguras disponiveis para as empresas do setor de alimentos

realizarem as reformulagdes de seus produtos.
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Figura 26. Principais medidas contempladas na proposta de RDC.

Requisitos especificos sobre AGTI e

suas fontes alimentares

Requisitos para auxiliar na
implementagao e na
proporcionalidade da medida

¢ Limite maximo de AGTI nos alimentos
ofertados ao consumidor final e aos
servigos de alimentagdo nao pode ser
maior do que 2% sobre o teor total de
gordura do produto.

¢ Proibicdo de importacdo, produgao e
oferta de OGPH para fins alimentares

e Exclusdao dos produtos destinados
exclusivamente para fins industriais da
restricao de AGTI.

e Exigéncia de veiculagdo de informagao
sobre a presenca de OGPH e o teor de
AGT em produtos destinados
exclusivamente para fins industriais.

e de alimentos com tais ingredientes.

* Prazo de adequacgao de 18 meses para

e Proibicdo de importagdo, produgdo e implementagdo da restricao de AGTI.
oferta de CLA sintético para fins

alimentares e de alimentos contendo

esses ingredientes.

¢ Prazo de adequacao de 36 meses para
implementac¢do da proibicao de OGPH.
Outra medida identificada que também poderia aumentar a disponibilidade de op¢des
para substituicdo de OGPH dos alimentos seria a atualiza¢do dos critérios de identidade do

6leo de girassol que est3o estabelecidos na legislac3o sanitaria’®>.

Atualmente, esses critérios, que se encontram baseados nas recomendacdes do Codex
Alimentarius, ndo contemplam parte significativa da producdo de 6leo de girassol nacional,
que devido a influéncia de fatores climaticos e geograficos particulares do pais possuem um
perfil de dcidos graxos que ndo se encaixam nos padrdes legais. Assim, a atualizacdo desses
critérios poderia aumentar a disponibilidade de éleo de girassol no pais, que pode ser usado

como alternativa aos OGPH em alguns casos.

Ainda em relacdo aos 6leos e gorduras vegetais, identificou-se a necessidade de alterar
as regras de rotulagem desses produtos para exigir que os processos de hidrogenacao total,

parcial e interesterificagao, entre outros, sejam declarados na denominagao de venda.

Essas duas medidas de cardter normativo, que pretendem ser executadas pela GGALI
durante o prazo de adequacdo das medidas de restricao de AGT]I, serdo tratadas no ambito do
tema 4.16 da AR 2017/2020, referente aos requisitos sanitarios de dleos vegetais, gorduras

vegetais e creme vegetal, por meio do processo regulatério SEI n2 25351.912580/2018-68.
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A GGALI também pretende, com auxilio de especialistas no tema, elaborar guias sobre

as opgdes tecnoldgicas disponiveis para substituicdo dos OGPH nos alimentos e sobre boas

praticas na desodorizacdo de 6leos e no uso de éleos para fritura de alimentos.

Guias sao instrumentos regulatérios ndo normativos, de carater recomendatério e ndo
vinculante, que expressam o entendimento da Agéncia sobre as melhores praticas relativas a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos

exigidos pelo marco legal®.

Esses instrumentos seriam elaborados durante o prazo de adequagao para restri¢ao
de AGTI, através de processos regulatérios especificos dentro do tema 4.11 na AR 2017/2020,

gue trata dos requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos.

Como as medidas relativas ao aperfeicoamento da rotulagem da presenca de OGPH e
do teor de AGT ja estdo sendo abordadas nas acbes executadas pela GGALI como parte do
tema 4.8 da AR 2017/2020, relativo a rotulagem de alimentos, a implementacdo, a fiscalizagdo

e o monitoramento destas medidas ndo serdo tratadas de forma especifica neste documento.

O aperfeicoamento das regras para declaragao da presenca de OGPH em alimentos
esta sendo tratada no ambito do processo regulatério SEI n2 25351.296188/2011-21, relativo
a revisao da rotulagem geral de alimentos. Por sua vez, as regras para declara¢do do teor de
AGT em alimentos estao sendo revistas como parte dos temas do processo regulatério SEI n2

25351.906974/2017-04, que trata da rotulagem nutricional de alimentos.

N3o obstante, vale ressaltar a importancia das medidas de rotulagem abordadas neste
relatdrio para o alcance do objetivo regulatério, complementando a proposta de intervencao
para restricdo de AGTI e para proibicdo de OGPH. Como visto anteriormente, varios paises

adotaram a combinacdo dessas iniciativas.

Nesse sentido, reforca-se a necessidade de consisténcia regulatdria entre as medidas
adotadas, o que ajudard na resolucdo da assimetria de informacoes sobre a presenca de OGPH

e o teor de AGT em alimentos e na fiscalizacdo da restricao de AGTI e proibicdo de OGPH.

Algumas contribuicdes de representantes do setor produtivo de alimentos destacaram
a pertinéncia de serem adotadas medidas fiscais para reduzir os custos das alternativas para

substituicdo de OGPH em alimentos, mas tais medidas ndo estao sob a competéncia da Anvisa.
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15.2. Fiscalizacao da restricao de AGTI e da proibicao de OGPH.

A implementacdo da restricdo de AGTI e da proibicdo de OGPH exigird a adocao de
medidas de fiscalizagdo, para assegurar que as vedag¢des adotadas estdo sendo cumpridas

pelos agentes econbmicos afetados.

De maneira geral, espera-se que essas agdes sejam executadas pelos entes das esferas
federais, estaduais e municipais do SNVS, da mesma forma que as demais a¢des de fiscalizacao

na area de alimentos.

Para fiscalizacdo do cumprimento da restricdo de AGTI podem ser empregadas analises
fiscais com base nas informacgdes veiculadas na rotulagem dos alimentos e nos resultados de
anadlises quantitativas do teor de AGT nos alimentos. Nesse contexto, é possivel usar a mesma

infraestrutura existente para fiscalizacdo do teor de AGT declarado na tabela nutricional.

Ndo obstante, é pertinente que sejam adotadas estratégias especificas de fiscalizacdo
apos a publicacdo do ato normativo e durante seu vacatio legis, de forma a assegurar uma
aplicacdo efetiva dos recursos disponiveis ou mesmo a elaboracdo de acdes complementares.
As unidades da Anvisa envolvidas na adog¢do dessas estratégias seriam a Geréncia de Inspecdo
e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes (GIALI) e a Geréncia-Geral de

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).

Para fiscalizacdo da proibicdo de OGPH pode ser necessario adotar, além de medidas
fiscais de rotulagem e conteudo de AGT nos alimentos, programas especificos de inspecdes e
auditorias nos importadores, fabricantes e fornecedores de éleos e gorduras para alimentos.
Para controle dos produtos importados, podem ser necessarias medidas adicionais, como a

apresentacdo de declaragdes ou laudos analiticos dos produtos.
15.3. Monitoramento da restricao de AGTI e da proibicao de OGPH.

Para monitoramento dos resultados das medidas normativas para restricdo de AGTl e
proibicdo de OGPH, propde-se a realizacao de pesquisas para avaliacdo das alteragdes feitas
nas formulagbes dos alimentos do mercado nacional no tocante ao seu perfil de gorduras, em

especial o teor de AGT e gorduras saturadas e o uso de OGPH e de gorduras interesterificadas.
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Embora os resultados dos estudos conduzidos em outros paises indiquem que nado é

necessario regulamentar os tipos de ingredientes utilizados para substituir os OGPH, torna-se
importante acompanhar o comportamento do mercado em relacdo as alteracdes realizadas

no perfil de gorduras nos diferentes tipos de alimentos.

Adicionalmente, em funcao das incertezas apontadas na seguranca do uso de gorduras
interesterificadas, é pertinente compreender a extensao de uso dessa alternativa tecnoldgica
nos diferentes alimentos, de forma a permitir a adocdo de medidas adicionais no futuro, caso

exista alteragdo das conclusdes sobre a seguranga deste ingrediente.

Esse monitoramento pode ser realizado por meio do uso de pesquisas transversais que
comparam as informacdes de rotulagem dos alimentos do mercado nacional em diferentes
momentos. Para isso, poderiam ser utilizados os dados de bancos de rétulos existentes para
estabelecer uma linha de base como, por exemplo, aqueles elaborados pelo NUPPRE/UFSC e
pelo NUPENS/USP e IDEC. Apds os prazos para adequacgdo, seriam elaborados novos bancos

para obter dados para comparar as mudancas ocorridas.

Outra possibilidade para monitorar as mudangas ocorridas no mercado seria o uso de

dados comerciais sobre o volume de producao de OGPH e de outras opgdes tecnoldgicas.

Além do monitoramento das mudancas na composicao dos alimentos, a GGALI prop&e
a adocdo de indicadores para monitorar os efeitos da medida na prevaléncia e na mortalidade
por DCV. Afinal, caso essa medida seja implementada de forma efetiva, espera-se que seus

efeitos repercutam nesses indicadores, conforme resultados observados em outros paises.

As acOes para ARR serdo feitas durante o prazo de adequacdo para a restricdo de AGTI.
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