== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 187/2021/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n® 25351.924857/2021-09

Expediente n® 4129951/21-1
Projeto de Lei (PL) n® 2.484/2021 - Propde
instituir a obrigatoriedade de incluir nos rétulos
de alimentos livres de gluten o simbolo do Grao
Cruzado (Brasil) na parte da frente do produto.

Area responsavel: GGALI

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatoério

Trata-se da analise do Projeto de Lei (PL) n° 2.484, de 2021 (1584568), de
autoria do Deputado Federal André de Paula, que propde instituir a obrigatoriedade de incluir
nos rotulos de alimentos livres de gluten o simbolo do Grao Cruzado (Brasil) na parte da frente
do produto.

A justificativa do autor é beneficiar a vida dos celiacos de forma geral, além de
celiacos idosos com dificuldade de ler e também os analfabetos. Segundo o autor, estima-se
qgue no Brasil existam mais de 2 milhdes de habitantes com doenca celiaca, e que segundo o
IBGE, 7% da populacao brasileira ndo sabe ler, o que significa 420 mil pessoas impactadas
diretamente pela doenca celiaca ndo sabem ler. Além disso, ressalta a grande parcela da
populacado com problemas oftalmoldgicos nao diagnosticados.

2. Analise

Apesar da nobre intencédo do Deputado André de Paula (PSD/PE) na elaboracgao
do Projeto de Lei n22.484/2021, a Anvisa se manifesta pela inadequacao técnico-sanitaria
do texto original do referido PL no que se refere a obrigatoriedade de inclusao nos rétulos de
alimentos livres de gluten o simbolo do Grao Cruzado (Brasil) na parte da frente do
produto, nos termos da NOTA TECNICA N2 44/2021/SEI/DIRE2/ANVISA (1639563), que em
sintese destaca:

a) a informacao referente ao gluten nos roétulos é necessaria em funcao de
se tratar de uma substancia que oferece risco aos consumidores celiacos e deve
obrigatoriamente constar nos rétulos conforme determina a Lei n? 10.674/2006, além de
todas as demais informacoes obrigatdrias indicadas na Nota Técnica supracitada;

b) a atual forma de declaracao de gluten nos roétulos esta alinhada a
declaracao de substdncias alergénicas, que também se destinam a um publico
especifico;

¢) nao foram apresentados elementos ou evidéncias que comprovem que a
forma atual de informacao ao consumidor nao é eficaz e o problema regulatério que se



quer atingir com a proposicao nao esta adequadamente descrito;

d) a Anvisa tem intencao de aprimorar o regulamento sanitario de
rotulagem, incluindo a declaracao de gluten nos rétulos dos alimentos, conforme
expresso no Projeto 3.2 da Agenda Regulatéria 2021-2023, em convergéncia com as
discussoes internacionais do tema;

e) a recente inclusao da obrigatoriedade de declaracao de nova férmula
nos rétulos de alimentos, por meio da Instrucao Normativa n? 67, de 2020, auxilia na
identificacao de alteracoes na composicao dos alimentos disponiveis ho mercado,
inclusive quanto a inclusdo ou exclusao de gluten;e

f) a preocupacao em relacao ao acesso de pessoas com deficiéncia visual
as informacoes contidas nos rotulos de alimentos, incluindo a presenca ou auséncia de
glaten, sera contemplada de forma mais ampla pela Anvisa por meio do Projeto 1.11 da
Agenda Regulatoria 2021-2023.

3. Voto

Desta forma, VOTO pela inadequacdao do ponto de vista técnico-sanitaria
do texto originaldo Projeto de Lei n? 2.484/2021.E o entendimento que submeto a
apreciacao e a deliberacao da Diretoria Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Solicito inclusdao em circuito deliberativo para decisao final da Diretoria
Colegiada da ANVISA.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
29/11/2021, as 15:57, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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£ §:.7 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1640635 e o codigo
i, CRC D101C8CB.
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