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1. Relatorio

Trata-se de propostas de Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC), que dispbe
sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados; e de Instru¢do Normativa (IN), que
estabelece os requisitos técnicos para declaragdao da rotulagem nutricional nos alimentos
embalados.

A matéria consta da Agenda Regulatéria 2017/2020, tema 4.8, que trata de
Rotulagem de Alimentos e segue o rito da Portaria 1.741, de 20 de dezembro de 2018 - que
define as diretrizes e os procedimentos para a melhoria continua da qualidade regulatoria.

O estudo do tema foi iniciado em 2014, com a formacé&o de grupo de trabalho e o
inicio formal do processo regulatorio ocorreu em 2017, conforme Despacho n® 113/2017
publicado no Diario Oficial da Unido n® 248.

O objetivo geral da atuacao regulatéria é a revisao dos requisitos de rotulagem
nutricional de alimentos para facilitar a compreensao desta informacao para realizacdo de
escolhas alimentares pelos consumidores brasileiros.

Para o alcance necessario foram tracados os seguintes objetivos especificos,
norteadores da proposta regulatéria:

1. Aperfeicoar a visibilidade e legibilidade das informagdes nutricionais;

2. Reduzir as situacdes que geram engano quanto a composicao nutricional;
3. Facilitar a comparacéao nutricional entre os alimentos;

4. Aprimorar a precisdo dos valores nutricionais declarados; e

5. Ampliar a abrangéncia das informagdes nutricionais em alimentos.

Importa mencionar que a rotulagem nutricional € um tema de alta relevancia para
a sociedade, tanto que durante as etapas de participagdo social para constru¢cao da Agenda



Regulatéria esse foi um dos temas que mais recebeu contribuigcdes.

O tema seguiu em regime comum de tramitacdo e passou por todas as etapas
das boas praticas regulatérias, sendo o primeiro processo de regulamentacao a realizar a
Tomada Publica de Subsidios (TPS), que contou com 3.579 participantes e 33.531
contribuigdes.

O Processo SEI 25351.906974/2017-04 estd devidamente instruido e dele
destaco:

a) Relatério Preliminar de Analise de Impacto Regulatério;
b) Tomada Publica de Subsidios (TPS) e o Relatério da TPS n® 1/2018;
c) Relatério de Analise de Impacto Regulatério;

d) Relatérios dos Dialogos Setoriais - reunides publicas pré Consulta Publica
(CP);

e) Consultas Publicas n? 707 e n? 708, ambas em 2019, e Relatério de
Andlise da Participacao Social das CPs (RAPS); e

f) Relatorio de Analise de Contribuigdes (RAC).

Repiso 0 que ja havia externado no Voto n® 75/2019/SEI/DIRE2/ANVISA,
quando da deliberacado das Consultas Publicas, que as etapas regulatérias percorridas e o
tempo de debate foram essenciais para a construcao das propostas de RDC e IN, que
hoje sdo apresentadas para apreciagao e deliberagdo desse Colegiado.

Ressalto, também, o trabalho impecavel e incansavel da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI), que coordenou e construiu esse processo regulatério de forma
transparente, participativa e com base nas melhores evidéncias cientificas disponiveis,
considerando o cenario internacional e brasileiro.

2. Analise

Segundo o documento Estratégia Intersetorial de Prevencédo e Controle da
Obesidade “orientando sobre modos de vida e alimentagdo adequada e saudavel para a
populacao brasileira” verificamos que:
As pesquisas do Ministério da Salde apontam que a cada ano a prevaléncia de
obesidade, entre adultos brasileiros, cresce cerca de 0,8% ao ano. Ao todo, sdo 75
milhdes de brasileiros que ja apresentam algum grau de sobrepeso e de obesidade, dentre
eles 5,7 milhées de criangas entre 5 € 9 anos, o que representa 01 em cada 03 criangas
nessa idade.
Diante desse cenario o Estado brasileiro vem atuando, por meio de
politicas publicas voltadas a Promocéo da Alimentagdo Adequada e Saudavel. Isso porque ja é
comprovado que a alimentagdo adequada e saudavel, alinhada a outros habitos, previne a
obesidade e, com isso, riscos associados.

Nesse sentido é importante esclarecer que a rotulagem nutricional ndo é um fim
em si, mas uma acgao regulatéria que contribui para a promog¢ao da alimentacdo adequada e
saudavel, possibilitando aos consumidores obter informagdes sobre os principais nutrientes
dos alimentos e assim fazer escolhas mais conscientes.

Também é essencial informar que o "conceito" de rotulagem nutricional engloba
trés elementos: i) tabela de informag&o nutricional; ii) rotulagem nutricional frontal; e c)
alegacdes nutricionais. Destaco que a inovacao fica por conta da rotulagem nutricional frontal,
até entdo inexistente, e que as propostas apresentam, ainda, o aperfeicoamento da tabela



nutricional e das regras para uso das alegac¢des nutricionais.

As propostas de RDC e IN foram colocadas em consultas publicas - CP n® 707 e
CP n® 708, ficando disponiveis de 23/09 a 09/12/2019. Foram 23.435 participantes e 82.158
contribuicdes, destacando-se a elevada participacao dos consumidores (74%) e
profissionais de saude (19%), além da participacdo de profissionais de outros setores
(3,3%), pesquisadores (2,7%) e do setor produtivo (0,3%).

Apébs a andlise das contribui¢des, que pode ser verificada em maior detalhes no
RAC (documento SEI1168842), as propostas foram revistas e passaram por analise da
Procuradoria Federal junto a Anvisa, que opinou pelo seguimento da matéria, por meio do
Parecer n? 00156/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (documento SEI 1180948). Dessa
forma apresento os principais pontos das propostas:

) As normas se aplicam aos alimentos embalados na auséncia dos
consumidores, incluindo as bebidas, os ingredientes, os aditivos alimentares e o0s
coadjuvantes de tecnologia, inclusive os destinados exclusivamente ao processamento
industrial ou aos servicos de alimentacdo. Excetuam-se dgua mineral natural, 4gua natural,
agua adicionada de sais e a agua do mar dessalinizada, potavel e envasada;

Il) Também se aplicam aos alimentos produzidos por agricultor familiar ou
empreendedor familiar rural, empreendimento econdémico solidario, microempreendedor
individual, agroindustria de pequeno porte, agroindustria artesanal e alimentos produzidos de
forma artesanal;

lil) Na tabela de informacao nutricional:

a) inclusdo dadeclaracdo obrigatéria dos acucares totais e dos acucares
adicionados;

b) inclusdo da declaracado obrigatéria dos valores nutricionais por 100 g ou ml do
alimento, para facilitar a realizacdo das comparacdes nutricionais entre os alimentos;

c) inclusdo da declaracéo obrigatéria do numero de porcdes por embalagem e
excluséo da variabilidade nos tamanhos das porcées declaradas;

d) atualizacdo dos valores de referéncia para declaracdo do Percentual de
valores diarios (%VD);

e) variagbes nos valores energético e nutricional declarados: para os
constituintes cujo consumo excessivo estda associado a um risco a saude, a variacdo da
guantidade ndo pode exceder a 20% do valor declarado. Ja& para os constituintes cujo
consumo estd associado a uma protecao a saude, a logica é inversa, pois a variagado da
guantidade ndo pode ser inferior a 20% do valor declarado;

f) adocdo de regras especificas de legibilidade para aumentar a
padronizacao, visibilidade e leitura: local de declaracdo, modelos e formatos da tabela. Aqui
vale destacar que a tabela passa a ser preto no branco. Ou seja, textos em cor preta aplicados
a um fundo branco, com o maior nivel de contraste possivel, facilitando a visualizagao e
leitura.

A Tabela é voluntaria para: as bebidas alcodlicas; o gelo destinado ao consumo
humano; os alimentos em embalagens pequenas (com area para rotulagem inferior ou igual a
100 cm?); os alimentos embalados na frente do consumidor e alimentos
preparados/fracionados no proprio estabelecimento. Porém, essa voluntariedade se



torna obrigacdo se esses produtos possuem alegacao nutricional[1]; ou alegacao de
propriedade funcional;ou alegacdo de saude[2]; ou, ainda, sejam adicionados de
vitaminas, minerais ou de substancias bioativas.

IV) Rotulagem nutricional frontal:

A obrigatoriedade da rotulagem nutricional frontal @ a maior e principal
inovacao regulatéria destinada a comunicar aos consumidores, de forma clara e simples,
sobre o alto conteddo de nutrientes que tém relevancia para a saude. Essa adogdo é um
movimento que cresce entre os paises, com respaldo dos organismos internacionais de
saude, com énfase a Organizagcdo Mundial da Saude (OMS).

E importante ressaltar que os modelos usados no mundo sdo bastante diferentes
e evoluiram ao longo dos anos. Na proposta, foi adotado um modelo semi-interpretativo (lupa),
gue comunica sobre quantidades excessivas de nutrientes criticos para a saude. As
evidéncias comprovam que este tipo de modelo é eficiente, j4 que € de facil compreensao e
possui a capacidade de captura da atencéo do consumidor.

O snutrientes que devem ser declarados na rotulagem sao:acucares
adicionados, gorduras saturadas e sédio. Tais nutrientes sao aqueles de maior preocupacao
para a saude publica no que diz respeito ao desenvolvimento de excesso de peso e de
doengas cronicas ndo transmissiveis. Além disso, uma lista muito exaustiva poderia diluir a
atencao dos consumidores.

Os limites para declaracdo desses nutrientes foram definidos a partir de
diretrizes da OMS e do Codex Alimentarius. Para classificar como "alto em" foi aplicada uma
porcentagem em relacdo ao VDR, que corresponde a 30% (irinta por cento) em alimentos
sélidos ou semissoélidos e 15% (quinze por cento) em alimentos liquidos. Os limites dos
nutrientes sdo menos restritivos para os alimentos liquidos, pois ha evidéncias de que a
compensacao energética para alimentos na forma liquida € metade daquela obtida para
alimentos na forma sélida ou semissolida.

A obrigatoriedade da rotulagem nutricional frontal também se aplica, como regra
geral. No entanto, considerando algumas dificuldades operacionais[3] , foi tornada voluntaria
nos seguintes alimentos:

a) alimentos em embalagens com area de painel principal inferior a 35 cmz;
b) alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor; e

c) alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados e comercializados
no proprio estabelecimento.

Também foram definidas aslistas de categorias de alimentos que estédo
excluidas da rotulagem nutricional frontal, por ndo terem obrigatoriedade de veiculacdo da
tabela nutricional, por serem considerados muito importantes dentro de um contexto de
alimentacdo saudavel ou por possuirem composicdo muito especifica, destinados a grupos
populacionais particulares. Sao exemplos: aditivos e coadjuvantes; azeite de oliva e outros
Oleos vegetais prensados a frio ou refinados; férmulas infantis, férmulas enterais, alimentos
para controle de peso e suplementos alimentares.

A rotulagem nutricional frontal serd declarada na metade superior do painel
principal e devera observar requisitos especificos de legibilidade, padronizagéo e visibilidade,
conforme modelos definidos.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=1320572&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000321&infra_hash=987b43efbe2c4c5f556c7be3d8fa8fd3c7c411868be04c3e290734787e457399#_ftn1
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_visualizar&acao_origem=procedimento_visualizar&id_documento=1320572&arvore=1&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000321&infra_hash=987b43efbe2c4c5f556c7be3d8fa8fd3c7c411868be04c3e290734787e457399#_ftn2

V) Em relacdo as alegacdes nutricionais foram realizados ajustes para evitar
contradi¢cées com a rotulagem nutricional frontal, trazendo dlvidas ao consumidor sobre como
fazer uma escolha mais saudavel. Além disso, as alegagbes ndo podem estar na parte
superior do painel principal, quando o alimento tenha rotulagem nutricional frontal.

VI) Prazos diferenciados para a adequacao e implementacao das normas:

A norma prevé uma vacatio legis de 24 (vinte e quatro) meses para entrada em
vigor, de forma a permitir que a Anvisa desenvolva ag¢des para auxiliar na implementacao e
que os fabricantes planejem e se preparem para a implementacao.

Importante esclarecer que o prazo total que havia sido submetido a CP, isto
€, vacatio legis e prazo de adequacgao, era superior ao que foi disponibilizado na minuta
divulgada no Portal da Anvisa. E considerando, ainda, o contexto atual da pandemia da Covid
-19 e os impactos econémicos reforcados recentemente pelo setor produtivo, proponho que
seja concedido um prazo de 12 (doze) meses para adequacao dos produtos que ja se
encontrarem no mercado na data de entrada em vigor da norma.

Ja os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos
servicos de alimentacdo deverao estar adequados a norma a partir da data de sua entrada em
vigor, de forma a garantir que os fabricantes tenham acesso as informagdes nutricionais das
matérias-primas e ingredientes utilizados em seus produtos.

No caso dos produtos fabricados por empresas de carater familiar ou de menor
faturamento econémico[4] o prazo de adequacgdo passa a ser de 24 (vinte e quatro) meses.
Para as bebidas nao alcéolicas em embalagens retornaveis, a adequacao nao pode exceder
36 (trinta e seis) meses apo6s a entrada em vigor da resolugao.

O s produtos fabricados até o final do prazo de adequacido poderdo ser
comercializados até o fim do seu prazo de validade.

Ressalto que o vacatio legis também € um prazo importante para continuar as
tratativas de harmonizacao do tema no ambito do Mercosul.

Nesse sentido chamo atencao, porque alteramos a minuta de RDC que foi
disponibilizada no Portal para prever a possibilidade de revisao em funcao dos resultados
das negociacdes sobre rotulagem nutricional no MERCOSUL. Considerando o Despacho n®
112/2020/SEI/AINTE/GADIP/ANVISA entendi ser importante sinalizar aos paises membros do
Mercosul o empenho do Brasil na busca de uma solucdo que preserve a existéncia de
regulamentos harmonizados, sem deixar de buscar sua modernizacao.

Cabe destacar que o Brasil foi um dos primeiros paises a adotar a rotulagem
nutricional obrigatéria, sendo que desde 2011 a Anvisa vem sinalizando no Grupo do
Mercosul a necessidade de aprimoramento e revisdo da norma, em funcéo de inconsisténcias
e limitagdes praticas que precisavam ser sanadas para garantir sua correta aplicacao.

Isto posto, ndo tenho duvidas que as propostas regulatérias apresentadas (RDC
e IN) visam facilitar a compreenséo da rotulagem nutricional pelos consumidores brasileiros
para a realizacdo de escolhas alimentares conscientes, sendo parte das acbes para
promocao e protecdo da saude publica, contribuindo para a garantia dos direitos sociais a
saude e alimentag&o constantes do art. 6° da Constituicdo Federal, bem como para a garantia
dos direitos dos consumidores a informag¢des claras, corretas e ostensivas sobre as
caracteristicas de composicdo dos alimentos, conforme exigido pelo art. 31 do Codigo de
Defesa do Consumidor.



3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVAGAO da Resolucdo de Diretoria
Colegiada (RDC) que dispde sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados e de
Instrucdo Normativa (IN) que estabelece os requisitos técnicos para declaragao da rotulagem
nutricional nos alimentos embalados.

E o entendimento que submeto & apreciacao e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

ALESSANDRA BASTOS SOARES

Diretora

[1] As alegaces nutricionais abrangem as declaracdes contidas no produto que ressaltem
propriedades nutricionais positivas relativas ao seu valor energético ou ao contetido de nutrientes,
contemplando as alega¢des de conteudo absoluto e comparativo e de sem adi¢do. Ex: Rico em
proteinas, baixo em gorduras, fonte de fibras, menos sddio, dentre outras.

[2] As alegacgdes de propriedade funcional sdao aquelas que ressaltam o papel metabdlico ou fisiolégico
do alimento ou de um ingrediente nele contido, associando a uma fungéo no crescimento,
desenvolvimento, manutencao e outras fungcdes normais do organismo humano e alegacao de
propriedade de saude € aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia de relagcédo entre o alimento
ou ingrediente com doencga ou condigao relacionada a saude.

[3] Essas dificuldades compreendem a falta de especo no rétulo e até problemas praticos de rotular os
produtos no préprio estabelecimento.

[4] agricultor familiar, empreendedor familiar rural, empreendimento econémico solidario,
microempreendedor individual, agroindustria de pequeno porte, agroindustria artesanal, produzidos de
forma artesanal.

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Bastos Soares, Diretora, em
07/10/2020, as 18:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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