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Relatorio

Trata-se da apresentacdo do Relatério Preliminar de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) sobre Rotulagem Nutricional e proposta de Tomada Publica de Subsidios que se
dispde a verificar se as evidéncias técnicas mais relevantes sobre o problema, as opgdes
regulatérias e seus impactos foram consideradas pela Anvisa na elaboragéo do referido

relatério.

A Anédlise de Impacto Regulatério (AIR) tem como finalidade orientar e subsidiar a
tomada de decisdo e contribuir para que a atuacdo regulatdria seja mais efetiva na medida
em que se busca avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatorio, os possiveis
impactos das opg¢des regulatdrias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos.
Esse instrumento vem sendo utilizado nos processos regulatérios da Anvisa como forma
de contribuir para a transparéncia do processo e ampliar o didlogo com o setor regulado

e a sociedade em geral,

O tema aqui tratado esta incluido na Agenda Regulatéria 2017/2020 sob n° 4.8,
Rotulagem de Alimentos.

Anélise
O Brasil foi um dos primeiros paises a adotar a rotulagem nutricional obrigatéria como

parte da estratégia de satde publica para promogéo da alimentacdo adequada e saudavel.



Essa medida ofereceu aos consumidores acesso a informacdo quanto ao teor dos
principais nutrientes dos alimentos, auxiliando na selegdo consciente de alimentos e

incentivando a reformulacdo voluntaria de produtos por parte das empresas.

Naquele momento, o processo desencadeado pela Agéncia contribuiu para assegurar o
direito dos consumidores a informac6es sobre as caracteristicas basicas de composi¢do
dos alimentos e para que o Mercosul se tornasse o primeiro bloco econdmico a

harmonizar a rotulagem nutricional obrigatdria, o que facilitou o comércio entre 0s paises.

Apbs a implementacdo da rotulagem nutricional obrigatéria no Brasil e considerando a
necessidade de constante aprimoramento regulatorio, foram identificadas inconsisténcias
e limitagdes praticas da legislacdo que necessitavam ser sanadas para garantir sua correta

aplicagéo.

Além de fornecer os subsidios técnicos para embasar a solicitacdo de revisdo do tema no
Mercosul, a Anvisa instituiu um Grupo de Trabalho sobre Rotulagem Nutricional, com a
participacdo de diversos setores da sociedade, com o objetivo de auxiliar na identificagcao
dos problemas na transmisséo de informagdes nutricionais e de alternativas que pudessem

ajudar a melhorar a efetividade da rotulagem nutricional.

Os resultados desses trabalhos reforcaram a prioridade da rotulagem nutricional no rol de
intervengdes da Anvisa, contribuiram para a inclusdo do tema na Agenda Regulatéria
Quadriénio 2017/2020 e respaldaram a aprovacdo da iniciativa regulatoria para revisdo

dos regulamentos de rotulagem nutricional.

Os elementos reunidos permitiram identificar que o principal problema regulatério é a
dificuldade de utilizacdo da rotulagem nutricional pelos consumidores brasileiros.
Estudos internacionais de revisao e pesquisas conduzidas no Brasil revelam que uma parte
significativa das pessoas tem dificuldade de compreender e utilizar a rotulagem

nutricional.

Foram mapeados diferentes fatores que contribuiram para esse problema, como por

exemplo:
(2) o baixo nivel de educagéo e conhecimento nutricional da populacdo brasileira;

(b) as confusdes sobre a qualidade nutricional dos alimentos que séo geradas pelo modelo

de rotulagem nutricional,



(c) a dificuldade de visualizacdo, leitura, processamento e entendimento da tabela

nutricional;
(d) as inconsisténcias na veracidade das informagdes nutricionais declaradas; e
(e) a auséncia de informac@es nutricionais em muitos alimentos.

Nesse sentido, foram diagnosticadas diversas causas raizes regulatorias que explicam esse
cenario e que se encontram dentro das competéncias legais da Anvisa. Também foram
identificadas outras causas raizes de carater ndo regulatdrio que, embora possam ser alvo
de intervencdo da Agéncia, requerem o envolvimento de outros atores e sao essenciais

para a resolucdo efetiva do problema regulatorio.

Foi constado que o problema regulatorio identificado perpetua a assimetria de
informagdes, prejudica a realizagdo de escolhas alimentares conscientes pelos
consumidores, reduz a efetividade da rotulagem nutricional e lesa o direito basico dos

consumidores ao acesso a informacg6es sobre a composicao dos alimentos.

Assim, o objetivo desta intervencédo regulatéria é facilitar o uso da rotulagem nutricional
para realizacdo de escolhas alimentares pelos consumidores brasileiros. Para alcancar este

objetivo, foram definidos seis objetivos especificos:

(a) aperfeicoar a visibilidade e legibilidade das informacdes nutricionais;

(b) facilitar a compreenséo dos principais atributos nutricionais dos alimentos;
(c) reduzir as situacBes que geram engano quanto a composi¢do nutricional;
(d) facilitar a comparacdo nutricional entre os alimentos;

(e) aprimorar a precisao dos valores nutricionais declarados; e

(f) ampliar a abrangéncia das informacdes nutricionais.

Com intuito de identificar as alternativas mais adequadas para lidar com os problemas
mapeados e para atingir os objetivos tragados, a Anvisa, além de ter avaliado as propostas
de aperfeicoamento da rotulagem nutricional apresentadas pelos vérios atores envolvidos
no processo regulatorio, conduziu revisdes das experiéncias regulatorias internacionais e
dos estudos que compararam os efeitos de diferentes modelos de rotulagem nutricional

frontal na atencdo, entendimento e uso destas informagdes pelos consumidores.

Esse trabalho mostrou que ndo ha consenso regulatério e cientifico sobre os modelos que

seriam mais efetivos para cada grupo de consumidores e que as propostas apresentadas a



Anvisa possuem diversas limitacGes para a resolugdo do problema regulatorio e o alcance

dos objetivos definidos para a intervencao.

Em relacdo ao cenario regulatorio internacional, foi verificado que, nos ultimos anos,
muitos paises tém adotado a¢des para facilitar a utilizacdo das informacdes nutricionais
pelos consumidores, sendo que a implementacdo de modelos de rotulagem nutricional

frontal em complementacao a tabela nutricional tem sido a principal solucdo explorada.

Esses modelos possuem como premissa basica comunicar aos consumidores, de forma
simples, visivel e facilmente compreensivel, os principais atributos nutricionais dos
alimentos. Esse movimento internacional constitui-se uma nova etapa na regulamentacéo
da rotulagem nutricional, fruto do conhecimento acumulado durante mais de duas décadas

de pesquisas e iniciativas regulatorias.

O levantamento realizado revelou que mais de 40 paises ja possuem algum modelo de
rotulagem frontal implementado e ndo existe uma padronizacdo das apresentacOes
gréaficas, tipos de mensagens, perfis nutricionais, alimentos cobertos e formas de

implementacéo.

Em parte, tal situacdo é explicada pelo fato de que tais modelos devem atender as
necessidades da populacao de cada pais, considerando seu nivel educacional, as barreiras
de comunicagéo, a cultura local, os padrées alimentares e a necessidade de entendimento

das informac0es pelos grupos da populagdo menos favorecidos.

N&o obstante, verificou-se uma tendéncia recente na ado¢do de modelos de rotulagem
nutricional semi-interpretativos, como semaforos e alertas, que focam na qualificacdo do

teor dos nutrientes de maior relevancia para a alimentagdo e salde.

Essas abordagens garantem a transmissdo de informacdes, de maneira mais qualificada e
interpretativa, do que os modelos ndo interpretativos e, de forma mais proporcional, do
gue os modelos interpretativos, pois mantém a autonomia do consumidor para julgar a

qualidade nutricional do produto.

Quanto a forma de implementacdo, embora a maioria dos modelos tenha sido adotada de
forma voluntéria, constatou-se uma tendéncia recente de declaracdo obrigatoria. Apesar
de gerar menos questionamentos comerciais e oposi¢ao do setor produtivo, a abordagem
voluntéria reduz a efetividade dos modelos devido a baixa adesdo das empresas e a

veiculagdo restrita das informagdes aos produtos com melhor composic¢do, permitindo



que produtos similares sejam rotulados de forma diferente, o que pode induzir os

consumidores ao engano.

Os nutrientes mais utilizados nos modelos de rotulagem nutricional frontal avaliados para
elaboracdo do Relatorio Preliminar de AIR sdo os agUcares, 0 sodio e as gorduras
saturadas. Ja a base de declaracdo mais frequente é a veiculacdo do teor nutricional por

100 g ou ml do alimento.

Na maioria dos casos, ndo foram identificadas informacOes sistematizadas sobre o
monitoramento e 0 impacto das intervencgdes de rotulagem nutricional frontal. Em parte,

tal situacdo pode ser explicada pelo carater recente destas iniciativas.

Entretanto, foram encontradas analises de impacto ex ante e ex post que indicam que 0s
modelos de rotulagem nutricional frontal semi-interpretativos de alerta ttm uma relagdo
custo-beneficio favoravel. Outros dados sugerem que tais modelos auxiliam os
consumidores na compreensdo do conteddo nutricional dos alimentos, além de

estimularem os fabricantes a reformularem seus produtos.

No tocante a revisdo dos estudos cientificos, foi observado que o conhecimento sobre os
efeitos de diferentes modelos de rotulagem nutricional na capacidade de compreensdo e

uso pelos consumidores esta em pleno desenvolvimento.

O panorama atual das publicacfes revela um crescimento das pesquisas na Ameérica
Latina, acompanhando as mudangas regulatérias em curso na regido. Uma situacao
similar foi verificada na Franca, na Australia e Nova Zelandia, onde a adoc¢do dos modelos
Nutri-Score e HSR (Health Star Rating), respectivamente, foi precedida de pesquisas com

a populagéo local que compararam os efeitos de diferentes alternativas.

Esse cenario mostra a importancia de fundamentar as iniciativas regulatdrias sobre
rotulagem nutricional em evidéncias cientificas atuais, de forma a garantir que a
alternativa selecionada seja efetiva e proporcional para enfrentar o problema regulatério.

Tal fato torna-se mais relevante em virtude da elevada sensibilidade comercial do assunto.

Os estudos revisados testaram diversos modelos, por meio de diferentes metodologias
que investigaram os efeitos destes modelos em diferentes etapas do processamento e uso

de informagdes.

Cabe destacar que ha diversas limitagdes nesses estudos que dificultam a extrapolacao

dos seus resultados para a realidade dos consumidores brasileiros. Contudo, os achados



dos testes experimentais sdo importantes para permitir uma avaliacdo objetiva das
potenciais diferencas que 0os modelos possuem no entendimento e no uso das informagdes

nutricionais.

Entre os modelos testados, aqueles que ndo utilizaram recursos interpretativos, como o
GDA (Guideline Daily Amount), foram considerados os de mais dificil entendimento,
sendo usados muitas vezes como controle. Assim, a maior parte dos estudos buscou
comparar o desempenho de modelos semi-interpretativos e interpretativos, sendo mais
comuns os estudos com semaforos nutricionais qualitativos, alertas de octégonos, 0 HSR

e o Nutri-Score.

Entre os poucos estudos realizados no Brasil, trés utilizaram amostras representativas da
populacdo. Todavia, dois apresentaram limitacbes metodologicas consideraveis. Um
deles avaliou apenas a opinido e a preferéncia da populacdo, ndo fornecendo dados que
permitam estimar o real entendimento e uso da informagdo. O outro, embora
experimental, apresentou os modelos testados em localizagGes e com destaques diferentes
na embalagem, ndo havendo como mensurar e isolar o efeito dessas diferencas nos

resultados encontrados.

Entretanto, o conjunto das evidéncias revisadas permite concluir que os modelos semi-
interpretativos de alertas possuem melhor desempenho em relacdo ao semaéforo
nutricional em alguns pontos, como na captura da atencdo, na compreensao da informacao
sobre alto conteudo de nutrientes negativos, na reducédo da percepcéao de saudabilidade de
produtos com alto teor de nutrientes negativos, na reducédo da percepcao de frequéncia de
consumo de alimentos com alto teor de nutrientes negativos e na intencdo de compras

(resultados encontrados somente com o uso de escalas).

Em comparacdo aos modelos interpretativos, os alertas apresentam um desempenho
superior a0 HSR e semelhante, mas com pequenas vantagens ao Nutri-Score,
principalmente quanto a percep¢do de saudabilidade de alimentos considerados

saudaveis, mas que possuem versdes com alto teor de nutrientes negativos.

Os modelos de alerta mais testados foram os octégonos pretos. Apenas dois estudos
testaram o modelo de triangulo na mesma cor, existindo poucas diferencas na eficacia

desse formato quando comparado ao octogono.

Outros formatos e cores de alerta também ja foram alvo de estudo, como por exemplo um

circulo vermelho, mas ndo foram testados na populacéo brasileira.



Ademais, poucos estudos se dedicaram a examinar os fatores relativos a localizacéo e
visibilidade dos modelos, caracteristicas-chave que influenciam a capacidade de o

consumidor perceber as informagdes veiculadas.

Os trabalhos de revisao e as informacGes complementares submetidas a Anvisa pelos
atores envolvidos no processo possibilitaram a analise de distintas op¢des ndo normativas

e normativas para lidar com o problema regulatorio.

Nesse sentido, duas alternativas ndo normativas foram identificadas para solucionar parte

dos fatores que explicam esse problema:

(@) a corregulacdo, para tratar da auséncia de informacGes sobre a composicdo de

alimentos nos servigos de alimentacdo e de comércio eletronico de alimentos; e

(b) as acOes de educacdo e informacdo, para lidar com a baixa abrangéncia e
desarticulacdo das medidas de educacdo alimentar e nutricional sobre o uso da rotulagem
e com as dificuldades dos fabricantes e do SNVS em determinar e fiscalizar o valor
nutricional dos alimentos. Tais a¢Ges estdo sob governabilidade parcial da Anvisa, e

requerem o envolvimento de outros 6rgaos e instituicdes.

As principais alternativas propostas foram normativas, tendo em vista que a maioria das
causas raizes tem carater regulatorio devido as lacunas, inconsisténcias e desatualizacdes

do marco normativo sobre rotulagem nutricional de alimentos.

No que diz respeito a tabela nutricional, foi sugerido: (a) alterar a base de declaracdo dos
valores nutricionais para 100 g ou ml; (b) modificar a lista de nutrientes de declaracédo
obrigatdria para excluir as gorduras trans e para incluir os agUcares totais e adicionados;
(c) restringir os nutrientes declarados a lista de declaracdo obrigatéria e aos nutrientes
objeto de fortificacdo e alegacdes; (d) manter a declaragdo do %VD, atualizando os
valores de referéncia e alterando a nota de rodapé para indicar quais %VD sdo

considerados altos e baixos.

Uma das principais mudancas propostas foi a adocdo de um modelo de rotulagem

nutricional frontal que:

(a) seja obrigatorio, complementar a tabela nutricional e informe o alto teor de agucares

adicionados, gorduras saturadas e sddio, de forma simples, ostensiva, compreensivel;

(b) utilize cores, simbolos e descritores qualitativos ao invés do %VD,;



(c) esteja baseado na declaracdo por 100 g ou ml do alimento, de forma a garantir sua

consisténcia com a tabela nutricional; e

(d) utilize o modelo de perfil nutricional mais restritivo elaborado pela Agéncia para

classificacdo dos nutrientes.

Dessa analise foram elaborados alguns modelos, como subsidio inicial a discussédo na
Tomada Publica de Subsidio (TPS).

Em referéncia as alegacGes nutricionais, foi proposto:
(a) alterar a base de declaracdo dessas informacdes para 100 g ou ml do alimento;

(b) modificar os critérios de composicdo para garantir sua consisténcia com o modelo de
perfil nutricional da Anvisa e para evitar sua veiculagdo em alimentos com baixa

qualidade nutricional;

(c) definir critérios para veiculacdo dessas informac6es, a fim de evitar que as alegacdes

sejam declaradas com destaque superior a rotulagem nutricional frontal; e
(d) proibir alegacdes sobre o conteido de gorduras trans.

Também foram apresentadas recomendacdes especificas relativas a abrangéncia da
rotulagem nutricional, especialmente no tocante aos alimentos que deveriam conter a
tabela nutricional e a rotulagem nutricional frontal, e as regras para precisao dos valores

nutricionais.

Porém, ainda ha lacunas que necessitam ser preenchidas relativas a definicdo dos valores
de tolerancia para fins de declaracdo dos valores nutricionais na tabela nutricional, na
rotulagem nutricional frontal e nas alega¢des nutricionais; dos critérios de apresentacao
da tabela nutricional e da rotulagem nutricional frontal, incluindo as regras de legibilidade
e o design da rotulagem nutricional frontal mais Util para a populacdo brasileira; dos
critérios de apresentacdo das alegacbGes nutricionais, de forma consistente com a

rotulagem nutricional frontal e dos prazos para implementacdo das mudancas propostas.

Foi identificada ainda a necessidade de investigar, de forma mais sistematizada, como 0s
diferentes modelos de alertas sdo avaliados e entendidos pela populacéo brasileira, o que
pretende ser feito por meio das pesquisas selecionadas na Chamada CNPg/Anvisa n°
17/2017.



Os possiveis impactos das alternativas recomendadas também s&o discutidos no relatorio.
Nessa linha, destaca-se que 0s custos decorrentes da regulamentagdo da rotulagem
nutricional ndo tém sido identificados como uma questdo relevante para os paises que

implementaram a rotulagem nutricional obrigatéria e a rotulagem nutricional frontal.

N&o obstante, possiveis beneficios e custos adicionais para 0s consumidores, governo e
setor produtivo, em funcdo das medidas ndo normativas e normativas propostas, foram
levantados. Nesse sentido, espera-se que os atores mais beneficiados pela intervencao

sejam 0s consumidores.

O Relatorio Preliminar de AIR aborda ainda as perspectivas e os desafios existentes na
implementacdo, fiscalizagdo e monitoramento das a¢0es propostas, bem como o0s riscos

existentes.

Assim, com o objetivo de ampliar a transparéncia e as fontes de informacéo, bem como
possibilitar a participacdo social, estou disponibilizando o texto integral do Relatorio de
AIR no Portal da Anvisa e propondo que 0 mesmo seja submetido a Tomada Publica de
Subsidio (TPS), que é um mecanismo de consulta aberto ao publico, e que se destina a
coletar dados e informacdes por escrito sobre o relatorio, assim como criticas, sugestdes
e contribuicdes dos setores afetados e da sociedade em geral, para auxiliar a tomada de

decisdo regulatoria.

A TPS esta separada em quatro secdes de questionamentos e as contribuicBes serdo feitas

por meio de formulario eletronico, que sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

. A primeira secdo é composta por duas perguntas iniciais, nas quais se buscara

captar a sensibilidade geral da sociedade quanto ao tema em discussao.

. A segunda secdo é composta por 9 perguntas, de carater mais técnico e especifico

quanto ao teor do Relatério Preliminar de AIR.

. A terceira secdo € composta por 10 perguntas, também de carater técnico, voltadas

para o design da tabela nutricional e da rotulagem nutricional frontal.

. A quarta se¢do traz um questionamento relativo ao prazo de adequagdo necessario

para implementacdo da proposta alternativa regulatoria normativa.

E importante ressaltar que a Tomada Publica de Subsidios que aqui se propde n&o seré o

ultimo mecanismo de participagcdo social neste processo, visto que na aprovagdo da



iniciativa regulatdria ficou definido o regime comum de tramitacdo e, portanto, ap0s
concluida a AIR, caso se decida pela elaboracdo de ato normativo ou guia, a minuta do

instrumento regulatorio seré colocada em Consulta Publica.

Finalizando, quero aqui reconhecer e registrar o trabalho conduzido pela GGALI, em
especial a dedicacdo dos servidores Rodrigo Vargas, Renata Ferreira, Nélio Aquino e

Thalita Lima, e 0 apoio da GGREG nesta que € a primeira Tomada Publica de Subsidios.

Voto

Diante do exposto, VOTO pela aprovacéo da proposta de Tomada Publica de Subsidios
para apreciacdo do Relatorio Preliminar de Avaliacdo do Impacto Regulatério de
Rotulagem Nutricional, propondo 45 (quarenta e cinco) dias para recebimento de

contribuigdes.

Brasilia — DF, 21 de maio de 2018.

Jarbas Barbosa da Silva Jr.
Diretoria de Gestado Institucional — DIGES/ANVISA
Diretor-Presidente/ANVISA



