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Analise de Impacto Regulatorio (AIR)

Processo sistematico de analise baseado em ANALTICO S 0
evidéncias que busca avaliar, a partir da ‘;Egﬁ?é“‘o
definicao de um problema regulatorio, os o
possiveis impactos das alternativas de acao
disponiveis para o alcance dos objetivos
pretendidos, visando orientar e subsidiar a

tomada de decisao.
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Estrutura do Relatorlo Preliminar de AIR

Res ecutivo

1. Intr d ugao

2. ldentificacdo e andlise do problema regulatér

3. Identlflcagao dos atores e grupos afetados pelo problema

4. ldentificacao da base legal que ampara a atuacao da Anvisa

5. Definicao dos objetivos da intervencao regulatéria

6. Experiénciasre gulatdrias internac ionais

7. R d idé tif sobre rotulagem nut | frontal
8. Descricao e analise das possiveis alternativas de acao

9. Analise dos possiveis impactos

10. Estratégia de implementacao, fiscalizacdao e monitoramento
11. Riscos das alternativas de acao

12. Referéncias bibliograficas
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—\/ Tomada Publica de Subsidios (TPS)

v" Mecanismo de consulta, aberto ao publico, para coletar dados, informacées ou
evidéncias sobre o Relatério Preliminar de AIR, a fim de auxiliar na tomada de
decisao regulatoria pela Anvisa.

v Prazo de contribuicdes: 25/05/2018 a 09/07/2018.

v' As contribuicdes serdo coletadas em formuldrio eletrbnico que apresenta
perguntas a respeito das informacoes contidas no Relatorio de AlR.
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/—,\'— Estrutura do formulario da TPS

Tomada Publica de Subsidios (TPS) para Rotulagem Nutricional de Alimentos

I



Problema regulatdrio e causas
raizes identificadas



Dificuldade de uso da
rotulagem nutricional pelos
consumidores brasileiros

@ Causas raizes regulatérias
@ Outras causas raizes

Baixo nivel de educacdo e
conhecimento nutricional

Modelo gera confus3o sobre a
qualidade nutricional do
alimento

Modelo ndo atende as
necessidades dos
consumidores

Problemas na veracidade das
informagdes declaradas

Muitos alimentos ndo tém
informacgoes nutricionais

Acoes de educacdo nutricional
pontuais e desarticuladas

Teor de nutrientes negativos &
mascarado e apenas aspectos
positivos s3o destacados

Exige elevado conhecimento
nutricional, esforco cognitivo e

tempo para uso

Variabilidade do teor
nutricional dos alimentos e
dos métodos ana

Dificuldades dos fabricantes e
do SNVS em determinar o
valor nutricional

Legislacdo cobre apenas os
alimentos embalados

INC pode ser veiculada em
alimentos com alto teor de
nutrientes negativos

INC & declarada com maior
destaque do que a tabela

Porgoes ocultam teor de
nutrientes negativos

ciada de
outros dados de composicdo

Rotulagem n3do informa a
variacao nutricional permitida

Tabela é dificil de visualizar,
ler, processar e entender

Dificuldade de acesso ao valor
nutricional dos ingredientes

Tolerancia permitida tem base
técnica questionavel

Definigdo de alguns nutrientes
astdo desatualizadas

Métodos obsoletos para
afericdo do valor nutricional

Lacunas nas regras para
determinacdo e declaragao do
valor nutricional

Localizagao sem realce no
painel traseiro ou lateral

Formato pouco atrativo e
competitivo

s @ numeros de
pequeno

Constraste inadequado

Linguagem técnica, cien
quantitativa

N3o facilita diferenciacdo
entre nutrientes negativos e
positivos

Lista de nutrientes extensa e
desatualizada

Porgdes ndo facilitam
comparacado entre alimentos

ao refletem
quantidade consumida

Lacunas e desatualizacdo dos
valores de referéncia



—\/ Tabela nutricional

INFORMAGAO NUTRICIONAL

Porgdo de 50g de arroz cru
(1/4 de xicara)

Quantidades por porcao vD*

Valar energetico 180keal = 752kJ | g% '
Carboidratos | 3% 13%
Proteinas S.Eg- 5%
Gorduras totais | 100 2%
Gorduras saturadas | Og 0%
Gnrduras trans : Bg | **
Fibra alimentar | 249 | 10%

S6dio 1mg 0%

*% dos Valores Diarios de referéncia com base em uma dieta
da 2.000 keal ou 8400 kJ Seus valores ddnos podem ser maiores
ou menores dependendo de suas necessidades energéficas.
**Nao possui Valor Didrio de referéncia especificado

Localizacdao sem realce na parte traseira ou lateral.

Letras e nUmeros com tamanho pequeno.

Excesso de informacdes técnicas, cientificas e quantitativas.
Contraste inadequado.

Formato pouco atrativo e competitivo.

Dissociado de outras informagdes de composicao.

Lista de nutrientes desatualizada.

Porcoes dificultam comparacao entre alimentos.

Porgdes ocultam teor de nutrientes negativos.
Desatualizacao nos parametros de referéncia do %VD.




—\/ Tabela nutricional vs. alegacdes nutricionais

~

Linguagem complexa, técnica e matematica. e Linguagem simples e qualitativa.

~

Apresentacao obrigatoria. Apresentacao voluntaria.

Contempla aspectos positivos e negativos. Destaca apenas aspectos positivos.

Nao compete com material promocional. Usada como material promocional.

Formato tabular ou linear sem destaque. Formatos variados com destaque.

Localizagdo na parte traseira ou lateral. Localizagdo no painel principal.

Letras de tamanho pequeno. Letras de tamanho grande.

Contraste inadequado. Contraste adequado.

Tabela nutricional S— INC (Alegagdes nutricionais)




Lesa o direito basico dos
consumidores a
informagdes sobre
composicao

Reduz a efetividade da
rotulagem nutricional

Consumidores ndo se
interessam ou nao
conseguem usar esta
informacao

Dificuldade de uso da

rotulagem nutricional

pelos consumidores
brasileiros

Escolhas alimentares vao
de encontro as
recomendacdes

alimentares vigentes

Consumidores sao
induzidos ao erro quanto
a qualidade nutricional do
alimento

Perpetua assimetria de
informacdes




—\/ Objetivos da intervencao regulatoria

Facilitar o uso da rotulagem nutricional para a realizacao de escolhas alimentares

pelos consumidores brasileiros.

e Aperfeicoar a visibilidade e legibilidade das informacdes nutricionais.

Facilitar a compreensao das principais propriedades nutricionais dos alimentos.

Reduzir as situacdes que geram engano quanto a composicao nutricional.

Facilitar a comparacao nutricional entre os alimentos.
e Aprimorar a precisao dos valores nutricionais declarados.

e Ampliar a abrangéncia das informacdes nutricionais em alimentos.
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Propostas de rotulagem nutr|C|onaI frontal
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Nutriente/constituinte Parametro

Sédio

> 1mg de sodio/kcal

Propostas de perfil nutricional

Alimentos com por¢ao< 100 g e

Acucares livres (agucar)

>10% do VET

Gorduras totais (gordura)

230% do VET

Gordura saturada

210% do VET

Gordura trans

Qualquer quantidade de gordura trans

Adogante

Qualquer quantidade de edulcorantes

Solidos (100 g)

Liquidos (100 ml)

SETOR Alimentos com por¢ao > 100 g
PRODUTIVO Baixo Médio
Nutrientes | /por¢do | /porc¢io
Gorduras <15g >15ge
saturadas <668
p >5ge
A <
gucares 5g <27g
. >80 mge
Sod <80
odio M& | <720 mg

bebidas

Baixo Médio
/porgdo /porgdo
>15ge

<15g <33g

>5ge

s58 <135¢g
>80mge
s80me | o0 g

Solidos (100 g)

Liquidos (100 ml)

Nutrientes Baixo Médio Médio Nutrientes ED) Médio Médio
Aclcares Acucares
. <5 >5e<15 215 <2,5 >2,5e<7,5 275 . <5 >5e<7,5 <2,5 >25e<5 25
livres (g) livres (g)
Gorduras <3 >3e<20 >20 <15 >15e<10 210 Gorduras <3 >3e<13 <15 >15e<65 265
totais (g) totais (g)
Gorduras 15 >15e<6 >6 <075 >0,75e<3 >3 Gorduras <15  >15e<4 <0,75 >075e<2  >2
saturadas (g) saturadas (g)
Sodio (mg) <80 >80 e <600 > 600 <40 >40 e <300 > 300 Sédio (mg) <80 >80 e < 400 > 400 <40 >40e<200 =200
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=4 Cenario regulatorio internacional

Modelos interpretativos

@mmmmm
1480kJ| 0.3g | 2.8 [270mg| 10mg
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Modelos semi-interpretativos
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Fat [Saturates| Sugars

20g [6.4g |7
28% | 32%

of your re{erece intake
Typical values per 100g: Energy 756kJ / 213kcal
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ALTO EN ALTO EN N
CALORIAS AZUCARES
Ministeric Ministerio ALTO EN ALTO EN

de Salud o Salud AZL-ICAR SODIO

Ministerio de Salud Ministerio de Salud

ALTO EN ALTO EN [ | (e ]

GRASAS
SATURADAS SODIO

| NUTRI-SCORE
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Mty Mgt ALTO EN CONTIENE
GRASAS GRASAS o PUHAY o
SATURADAS TRANS iah in / Elevé / LEBIHSIHAT \ g— _
Sat iat I Gras Sat Ministerio de Salud Ministeric de Salud ngh n ,\" Ieve en f - ‘I 1-100

ngh in S 1S EVITAR SU CONSUMO Sat fat / Gras sat
E'Ievé en M | EACEEG EVITAR SU CONSUMO | Sugars I Suctes

Sodium
Health Canada / Santé Canada

Health Canada / Santé Canada
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Revisao das evidéncias cientificas

e Publicados entre 2012 e 2015:

. 2012 (3)
* 2013 (1)
. 2014 (4)
e 2015 (10)

4 2\

Ve

* Maioria em paises desenvolvidos:
e Europa (11)
e Estados Unidos (6)
e Uruguai (1)

Onde @

e Maioria com amostragem de conveniéncia e
formada por mulheres.

e Maioria com amostragem entre 90 e 500.

e Apenas dois com amostragem representativa da
populagao.
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Vs

¢ Diversidade de metodologias.

¢ Diversidade de modelos comparados, com foco
no GDA e semaforos nutricionais (10).

e Avaliaram de 2 a 9 alimentos.

e Maioria sem conflito de interesses (16).




Estudos experimentais comparativos: o 1;35%

e 28 estudos entre 2015 e 2018;

* Aumento das publicacdes na América Latina;

* Modelos testados antes de serem implementados;

* Muitos modelos diferentes testados; 119

e Maior foco em semaforos e alertas; 10; 36%

2; 7%
e Diferentes alimentos utilizados;
* Variedade de metodologias (ex. atencao, compreensao, intencao de compra);

e LimitagcOes importantes nos estudos realizados no Brasil.



Principais recomendacdes nao normativas

Corregulacao Informacao e educacao

Baixa abrangéncia e desarticulagdo das
medidas de educagao alimentar e
nutricional.

Abrangéncia limitada da rotulagem
nutricional

Dificuldades dos fabricantes e do SNVS

Servigos de alimentagao em determinar e fiscalizar o valor
nutricional dos alimentos.

Comércio eletrénico de alimentos Requer envolvimento de outros érgaos
(ex. MS, MDS, MEC, universidades)




Tabela nutricional

Alterar base de declaragdo de porgées
para 100 g ou ml

Excluir declaracdo de gorduras trans e
incluir aglcares totais e adicionados

Manter %VD alterando a nota de rodapé
e atualizando os valores de referéncia

Rotulagem nutricional frontal

Adotar modelo semi-interpretativo de

alerta obrigatdrio para informar o alto

teor de agucares adicionados, gorduras
saturadas e sddio

Usar cores, simbolos e descritores
qualitativos

Utilizar modelo de perfil nutricional mais
restritivo proposto pela Anvisa

Principais recomendacdes normativas

Alegacdes nutricionais

Alterar base de declaragdo de porgoes
para 100 g ou ml

Alterar os critérios de composi¢do para
consisténcia com o modelo de perfil
nutricional

Proibir alegacbes sobre o contetddo de
gorduras trans




—\/ Lacunas

Precisao dos valores Apresentacao da rotulagem

L - Prazo de adequacao
nutricionais nutricional

Critérios de legibilidade da tabela
nutricional e da rotulagem nutricional
frontal

Auséncia de informacgdes confiaveis
sobre estoque de embalagens e prazo
para alteragGes

Auséncia de referéncias cientificas e
normativas embasadas para adog¢ao dos
valores de tolerancia

. Impacto de outros processos
Design do modelo de alerta da P P

rotulagem nutricional frontal

regulatdrios de rotulagem e de restrigdo
do uso de gorduras trans

Avaliar se esses valores serdo aplicados a
tabela nutricional, rotulagem nutricional
frontal e alegacoes

Critérios para veiculagdo das alegagGes
nutricionais em alimentos com
rotulagem nutricional frontal

Mercosul




Modelos semi-interpretativos Modelos interpretativos

Caracteristicas Semaforo Selos de
Alertas .. ; Rangueamento
nutricional saude
Transmitem informacgdes sobre os nutrientes relevantes para a v v X X
qgualidade da alimentacao e promocao da saude
Respeitam a autonomia do consumidor para julgar o teor v v X X
nutricional do alimento pelo consumidor
Focam nos atributos nutricionais (alto teor) mais relevantes para IV v v v
a qualidade da alimentacdo e promocao da saude
Aplicam perfis nutricionais simples de serem elaborados, IV v X X
revisados, explicados e utilizados

Possuem boa avaliacdo pela populacao brasileira v v X X
Facilitam a visualizac3o e atencdo do consumidor vv v vv vv

Facilitam a compreensao do conteldo nutricional do alimento vv v X X
Facilitam a comparacdo entre alimentos da mesma categoria vv v vv vv



Modelos semi-interpretativos Modelos interpretativos

Caracteristicas Alertas Seméforo Selols (o] E T
nutricional saude

Facilitam a comparagdo entre alimentos de diferentes categorias vv v X vv

Ajudam a identificar versdes mais sauddaveis de alimentos v v vv vV
Ajudam a identificar versdes menos sauddveis de alimentos vv v v v
Ajudam a compreender a frequéncia de consumo do alimento Vv v X X
Competem com outras informagdes veiculadas na rotulagem v X X X
Possuem menor custo de implementacdo vv v vV v
Aplicaveis a nutrientes negativos v v v v
Estimulam reformulac3o voluntdria de alimentos v v v v
Influenciam na decisdo de compra dos alimentos vv v v v



Impacto da implementacao voluntaria

Implementacao voluntaria da rotulagem nutricional frontal

Menor oposi¢cao e questionamentos comerciais.

Amplitude insuficiente devido a baixa adesdo das empresas.

Permite o uso seletivo apenas em alimentos com composicao favoravel.

Possibilita que produtos similares sejam rotulados de forma diferente.

Nao facilita a comparacao dos valores nutricionais entre os alimentos.

Pode resultar em engano e confusao dos consumidores.

N3o resolve as causas da assimetria de informacdes.

YRV R R Y R



Pros e contras das diferentes bases

. Base de declaracao
Caracteristicas

100 g ou ml Porgao Energia Embalagem
Reflete necessariamente a quantidade consumida do alimento X X X X
Facilita a comparagao do valor nutricional entre alimentos v X v X
Orienta sobre a quantidade que deveria ser consumida X v X X
Permite comparag¢des diretas com as recomendag¢des nutricionais X X v X
Reflete necessariamente o aporte nutricional da embalagem X X X v
Pode ser aplicada de forma consistente as calorias e nutrientes v v X v

Facilidade de regulamentacdo vv v v vV

Facilidade de aplicacdo e de fiscalizacdo v X X v
Utilizacdo em nivel internacional vvyv vv v v
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==4 Acucares totais vs. agucares adicionados

Tipos de agucares

Caracteristicas _ -
Totais Adicionados

Abarca apenas agucares relevantes para a saude publica X v
Possui referéncias cientificas sobre limites de consumo
Declarado na rotulagem de alimentos
Utilizado em nivel internacional
Disponibilidade de métodos analiticos
Ja possui definicao legal

Dados em tabelas de composi¢do de alimentos

xX X { S SN K X
X X X X { K«

Possui valores de referéncia na legislagao



Impacto dos perfis nutricionais no mercado

Nutrientes ANVISA 1 ANVISA 2 Setor produtivo
N % N % N %
Acucares adicionados (livres) 470 4,2 392 3,5 604 5,4 186 1,7
Gorduras saturadas 3.469 30,9 2.597 23,1 4.119 36,6 1.137 10,1
Sédio 3.315 29,5 2.233 19,9 4.067 36,2 1.025 9,1

* Principais categorias de alimentos impactadas:

* Acucares — refrigerantes, achocolatados, cereais matinais, barra de cereais, sorvetes, doces, biscoitos e bolos.

* Gorduras saturadas — manteiga, margarina, creme de leite, queijos, salgadinhos, massas e sopas instantaneas,
biscoitos, carnes processadas, doces, sorvetes, barras de cereais, bolos e pizzas.

* Sédio — pizzas, carnes processadas, molhos e temperos, queijos, salgadinhos, conservas vegetais, biscoitos, paes,
pratos prontos, massas e sopas instantaneas, bolos, margarinas e manteigas.



Principais modelos em discussao

ALTO ALTO EM ALTO EM
EM GORDURAS GORDURAS
ACUCARES SATURADAS I SATURADAS

ALTO EM ' SATURADAS ALTO EM

ANVISA

AGUCARES AGUCARES

GORDURAS SATURADAS GORDURAS SATURADAS
sODIO sODIO




Consumidores

Ampliagdo do acesso a informagGes

Maior facilidade de compreensao e uso

engano sobre a composig¢do nutricional.

nto do prego dos alimentos em
Y 4 ] ] q a , a
) - .| virtude do repasse pela industria dos
Maior facilidade para fazer comparagoes
S C e YT | custos decorrentes das mudangas na
nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn
ggggggggggg

Maior disponibilidade de alimentos com

melhor qualidade nutricional. Menor capacidade de avaliar outras

.....
oooooooooooooooooooooooooooooooooo

nutrientes nasaude. | F99€
eeeeeeeeeeeeeeeeeeee

Contribuir para a melhoria da qualidade
de vida.

com tratamentos individuais de saude.




Possiveis impactos

Aumento da confianga do consumidor
nos produtos em fungdo da transmissdo
das informagdes nutricionais de forma
mais clara.

Estimulo a concorréncia e inovagdo na
formulacdo de alimentos com teores
reduzidos de agucares adicionados,
gorduras saturadas e sédio.

Setor Produtivo

Impactos administrativos da interpretagao
e adequacgdo as novas regras.

Guarda de documentos para comprovagao
do teor nutricional de certos alimentos.

Determinagdo do valor nutricional dos
aglcares totais e adicionados.

Impressdo de novos rétulos.
Esgotamento do estoque de embalagens.

Redugdo na venda de alguns produtos com
teores elevados de agucares adicionados,
gorduras saturadas e sédio.

Cumprimento pela Anvisa de sua missdo

institucional, de adotar medidas voltadas
para a promogao e protecao da saude da
populagao.

Contribuir para a melhoria da
alimentagdo da sociedade.

Contribuir para a redugdo na prevaléncia
do excesso de peso e DCNT.

Contribuir para a reducagao dos custos
diretos e indiretos relacionados ao
excesso de peso e DCNT.

Governo

Aperfeigoamento das agdes de fiscalizagdo
da rotulagem nutricional.

Aprimoramento da capacidade laboratorial
para analise rotineira de agucares totais.

Treinamento dos fiscais para fiscalizagdo e
monitoramento da rotulagem nutricional.

Elaboragdo de documentos de orientagdo
e ferramentas para auxiliar as pequenas e
médidas empresas na implantagdo das
medidas normativas.

Aprimoramento dos bancos de dados
oficiais sobre composicdo de alimentos
para auxiliar as pequenas e médidas
empresas na implantagdo das medidas
normativas.

Elaboragdo de materiais e programas de
educacgdo alimentar e nutricional para
orientar o consumidor sobre o uso da
rotulagem nutricional.

R



Proximos passos

\
‘ Consolidacao da TPS

\

. Estudos com populacdo brasileira sobre modelos (Edital CNPg/ANVISA)
\

‘ Grupo de especialistas para consolidacao das contribuicdes sobre design
/
. Projeto de comunica¢ao sobre rotulagem nutricional

4

‘ Andamentos aos outros processos regulatoérios relacionados (rotulagem geral, gordura trans)
/
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Obrigado!

Geréncia-Geral de Alimentos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia — DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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