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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 155/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.296188/2011-21

Analisa Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para
a revisao da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 727,
de 19 de julho de 2022, que
dispbe sobre a rotulagem geral
dos alimentos embalados, com
proposta de dispensa de Analise
de Impacto Regulatério (AIR),
com base na hipbétese de
manutencao da convergéncia a
padroes internacionais do
Mercosul, e de realizacao de
Consulta Publica (CP).

Area responséavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 3.24 - Revisao da
regulamentacao sobre rotulagem geral de alimentos embalados.
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de proposta apresentada pela Geréncia Geral
de Alimentos (GGALI) para a abertura de Processo Administrativo

de Regulacao

(3137165),

com o0 objetivo de revisar a

regulamentacao sobre rotulagem geral de alimentos embalados.
A proposta foi devidamente instruida com:

i) Formulario de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao - FAP (3137165), que propde a tramitacao com
dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR), com base na

hipétese de

manutencao

da convergéncia a padroes

internacionais do Mercosul, e de realizacao de consulta publica;



i) Despacho ne
65/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (3611011); e

iii) Parecer n2 25/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA
(3627301), concluindo que o processo em questao foi instruido
com o0s elementos necessarios a abertura da proposta
regulatoria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e
na Orientacao de Servico n? 117/Anvisa, de 12 de dezembro de
2022.

A matéria encontra-se contemplada na Agenda
Regulatéria 2024-2025, Tema n? 3.24 - Revisao da
regulamentacao sobre rotulagem geral de alimentos embalados.

Adicionalmente, a presente proposta tem o objetivo
de substituir a Portaria n? 1.175, de 16 de agosto de 2011, em
virtude da proposta de alteracdes das condicdes processuais.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. ANALISE

A rotulagem de alimentos €& um instrumento
fundamental para a garantia do direito a informacao do
consumidor, permitindo escolhas alimentares mais conscientes,
alinhadas as necessidades nutricionais, preferéncias individuais e
eventuais restricoes alimentares. Trata-se, portanto, de uma
ferramenta essencial para a protecao e promocao da saude da
populacao.

Adicionalmente, a rotulagem de alimentos configura-
se como componente estratégico para a efetivacao do direito a
informacao, conforme previsto no Cédigo de Defesa do
Consumidor, e para a promocao de ambientes alimentares mais
saudaveis, em consonancia com as diretrizes da Politica Nacional
de Alimentacao e Nutricao (PNAN) e da Politica Nacional de
Seguranca Alimentar e Nutricional (PNSAN).

Atualmente, a regulamentacao sanitaria aplicavel a
rotulagem de alimentos embalados é composta por trés atos
normativos principais:

| - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 429, de
8 de outubro de 2020, que dispde sobre a rotulagem nutricional
dos alimentos embalados;

Il - Instrucao Normativa - IN n? 75, de 8 de outubro
de 2020, que estabelece os requisitos técnicos para declaracao



da rotulagem nutricional dos alimentos embalados; e

lIl - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 727, de
12 de julho de 2022, que dispde sobre a rotulagem geral dos
alimentos embalados.

A RDC n? 727, de 2022, é o principal instrumento
normativo atualmente vigente sobre rotulagem de alimentos,
resultante de um processo de revisao e consolidacao, sem
alteracao de mérito, de oito atos normativos anteriores, no
ambito das acbes de revisao normativa previstas no Decreto n®
10.139, de 28 de novembro de 2019. Aplica-se a alimentos
embalados na auséncia do consumidor, incluindo bebidas,
ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia,
inclusive quando destinados exclusivamente ao processamento
industrial ou aos servicos de alimentacao.

Apesar dos avancos recentes nos requisitos
regulatorios voltados a declaracao de alergénicos, lactose, nova
formula e rotulagem nutricional, persistem problemas na
apresentacao de outras informacdes obrigatérias, dificultando
sua identificacago e compreensao pelos consumidores. As
dificuldades incluem o uso de termos excessivamente técnicos,
baixa legibilidade dos rétulos (fonte pequena, contraste
insuficiente e localizacao desfavoravel das informacodes), o que
contribui para a assimetria de informacdes e compromete a
capacidade de escolhas alimentares seguras.

Nesse contexto, a presente intervencao regulatéria
tem os seguintes objetivos:

| - Aprimorar os requisitos sanitarios de rotulagem de
alimentos embalados quanto a clareza, legibilidade e
acessibilidade das informacoes;

I - Promover a compreensao adequada das
caracteristicas dos produtos;

lIl - Reduzir a assimetria de informacdées no mercado
de alimentos;

IV - Possibilitar escolhas alimentares mais informadas
e compativeis com as necessidades, preferéncias e restricdes da
populacao;

V - Fortalecer o direito a informacao e a protecao do
consumidor, conforme previsto no Cédigo de Defesa do
Consumidor;

VI - Fortalecer a protecao e promocao da saude,



alinhando-se as diretrizes da Politica Nacional de Alimentacao e
Nutricao (PNAN) e da Politica Nacional de Seguranca Alimentar e
Nutricional (PNSAN);

VIl - Manter a convergéncia regulatéria com o
Mercosul; e

VIl - Reduzir barreiras técnicas ao comércio,
promovendo maior integracao econémica e regulatéria entre os
Estados Partes.

Considerando a complexidade técnica e o potencial
impacto das alteracdes normativas, entendo pertinente a
proposta da GGALI para realizacao de Consulta Publica com
prazo de 90 (noventa) dias, de modo a garantir ampla divulgacao
das propostas, bem como a Vviabilizacao de analises e
manifestacdes técnicas complementares por parte dos diversos
segmentos da sociedade afetados, assegurando uma
participacao social efetiva e qualificada.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO pela APROVACAO da
abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(3137165) ,com dispensa de Anadlise de Impacto
Regulatodrio (AIR), com base na hipétese de manutencao da
convergéncia a padrdes internacionais do Mercosul, e pela
realizacao de Consulta Publica, com prazo de 90 (noventa)
dias, com vistas a revisao da seguinte regulamentacao:

| - Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®?
727, de 12 de julho de 2022, que dispde sobre a rotulagem
geral dos alimentos embalados.

Este € o Voto que submeto a apreciacdao desta
Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
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