Ministério da Saude
Gabinete do Ainistro
Assessoria Parlamentar

OFICIO N2 1506/2019/ASPAR/GM/MS

Brasilia, 21 de maio de 2019.

A Sua Exceléncia a Senhora
Deputada SORAYA SANTOS
Primeira-Secretaria

Edificio Principal, sala 27
Camara dos Deputados
70160-900 Brasilia - DF

Assunto: Oficio 1" Sec/RI/E/n° 443/2019 929 T = )g} b

c’%’% [{[Z’(
Senhora Primeira-Secretaria, V/j/ € ; ‘

Reporto-me ao expediente destacado na epigrafe, referente ao Requerimento de Informacio n® 460,
de 08 de maio de 2019, para encaminhar as informagdes prestadas pelo 6rgio técnico deste Ministério.

Atenciosamente,

JOAO GABBARDO DOS REIS
Ministro de Estado da Saude, substituto

‘ i§ Documento assinado eletronicamente por Jodo Gabbardo dos Reis, Ministro(a) de Estado da Sadde,
| Pt [_f] Substituto(a), em 21/05/2019, as 18:13, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

!&u’?_rllca Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Mar¢o de 2017,

’-?:L‘ :‘ _,, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br/sei/controlador_externo.php?

i‘f’i,’t" q 2cao= documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 9366299 e o cddigo CRC
i,

o -""' 26887085.
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Ministério da Saldde
Gabinete do Ministro
Assessoria Parlamentar

DESPACHO

ASPAR/GM/MS

Brasilia, 21 de maio de 2019,

Ao Gabinete do Ministro
Assunto: Requerimento de Informag&o ne 460/2019 - Deputado Ivan Valente

Encaminho resposta contendo Nota Técnica ne 28/2019/SE|/GEPAR/GGALI/DIREZ/ANVISA, para ciéncia
e atendimento a Solicitagdo da CAmara dos Deputados.

GABRIELLA BELKISSE ROCHA
Assessora Especial do Ministro para Assuntos Parlamentares
Chefe da Assessoria Parlamentar
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! gmiﬂ ., § Documento assinado eletronicamente por Gabriella Belkisse Cimara Rocha Tavares, Chefe da Assessoria
1 mh“::m; [_l%_j] Parlamentar, em 21/05/2019, as 17:28, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
¥ Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015: e art. 89, da Portaria n? 900 de 31 de Margo de 2017.
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= ANVISA

1
“I*F Agéncla Nacional de Vigliincia Sanitia

Gabinete do Diretor-Presidente - GADIP
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bloco D, 42 andar, 71.205-050 - Brasilia/DF
(61) 3462-4349/4395 - administrativo.ga_dip_@anvisa.gov.br - Www.anvisa.gov.br

Oficio ne 1031/2019/SEI/GADIP-CG/ANVISA

A Senhora

Miria de Figueiredo Damadsio Padilha

Chefe da Divisdo de Acompanhamento Parlamentar
Ministério da Satde

Esplanada dos Ministérios, Bloco “G”, Ed. Sede, 5° andar, Sala 536
70.058-900 - Brasilia — DF

Assunto: Requerimento de Informagdo 460/2019 do Deputado Ivan Valente.

Referéncia: Processo n® 25351.914704/2019-21.

Senhora Chefe de Divisdo,

Em atengdo ao Oficio n° 1326/2019/ASPAR/GM/MS, que solicita andlise e parecer sobre o
Requerimento de Informacgo ne 460/2019, de autoria do Deputado Ivan Valente, que requer ao Ministro da Saude
informagGes sobre o andamento dos trabalhos para a definicdo de modelos de rotulagem a cargo da Anvisa,

encaminho Nota Técnica n? 28/2019/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de Alimentos,
area técnica desta Agéncia a que o tema est3 afeto.

Atenciosamente,

ANA CECJLIA FERREIRA DE ALMEIDA MARTINS DE MORAIS
Chefe de Gabinete Substituta

J Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia Ferreira de Almeida Martins de Morais, Chefe de Gabinete
Substituto(a), em 20/05/2019, as 16:11, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 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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== ANVISA

“TYF Agdncia Naclonal de Vigilincla Sanitéria

NOTA TECNICA N2 28/2019/5EI/GEPAR/GGALI/DIREZ/ANVISA

|Proposicdo Legislativa: Requerimento de Informacgdo n2 460/2019

|Autor: Deputado Ivan Valente

Ementa: Requer ao Ministro da Satide informacg@es sobre o andamento dos trabalhos para a defini¢go de modelos de
rotulagem a cargo da Anvisa.

Ministério: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa)/Ministério da Satide (MS)

Data da manifestacdo: 26/04/2019

( ) Favordvel

( ) Contréria

() Fora de competéncia

() Favoravel com sugestdes/ressalvas
( ) Nada a opor

) Matéria prejudicada

Posicdo:

X) Texto original
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| - JUSTIFICATIVA:

1. Trata-se da andlise do Requerimento de Informag&o ne 460/2019, de autoria do Deputado Ivan Valente,
que requer ao Ministro da Sadde informaces sobre o andamento dos trabalhos para a definigdo de modelos de
rotulagem a cargo da Anvisa.

3 Quanto ao nosso posicionamento, cabe destacar que a Lein? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, delega 3
Anvisa a competéncia de regulamentar, fiscalizar e controlar os produtos e servicos que envolvam risco 3 salde,
incluindo a rotulagem de alimentos.

4. Nesse sentido, convém lembrar que as atividades regulatdrias conduzidas pela Anvisa entre 2000 e
2006 foram essenciais para a implementacio da rotulagem nutricional obrigatdria no Brasil como instrumento de
protecdo e promog&o da sadde destinado a auxiliar 0s consumidores na selegdo consciente de alimentos com base no
conteudo de nutrientes com maior relevancia para a qualidade da alimentagdo e da satde.

5. Tais medidas também incentivaram a reformulagdo voluntéria dos alimentos, contribuiram para a
implementagdo do Cédigo de Defesa do Consumidor, ao assegurar o acesso dos consumidores a informacdes sobre as
caracteristicas basicas de composicdo dos alimentos, e fizeram com que o Mercosul fosse o primeiro bloco econdmico
a ter a rotulagem nutricional obrigatéria harmonizada, facilitando o comércio entre 0s paises.

6. Ndo obstante, a experiéncia adquirida pela Agéncia, durante a implementagdo da rotulagem
nutricional no pais e nas tratativas internacionais que atualizaram as recomendaces do Codex Alimentarius sobre a
rotulagem nutricional, apontava para a necessidade de uma revisio mais ampla. Desta forma, a Agéncia comegou a
estudar o tema e, posteriormente, com a confirmagdo da existéncia de problemas no modelo de rotulagem
nutricional implementado no pais, decidiu iniciar as tratativas regulatérias para revisio da legislacdo.

7. Vale esclarecer que as agdes regulatdrias conduzidas pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) estio
amparadas nas Diretrizes da Melhoria da Qualidade Regulatéria, que vem sendo aperfeicoadas no 4mbito da Anvisa
desde 2008 e que atualmente constam da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, bem como em outros
recomendagBes nacionais sobre Boas Priticas Regulatérias, como as Diretrizes Gerais e Guia_Orientativo para
Elaboragdo de Anélise de Impacto Regulatério (AIR) da Casa Civil.

8. Desse modo, a GGALI procura garantir que as intervengdes regulatérias desenvolvidas pela unidade,
incluindo a revisdo da legislagdo de rotulagem nutricional, estejam amparadas nos seguintes pilares:



a) coeréncia e convergéncia regulatdrias;

b) regulagdo baseada em evidéncias;

c) previsibilidade regulatdria;

d) aprimoramento do ambiente regulatorio; observdncia aos principios da legalidade,
imparcialidade, proporcionalidade, flexibilidade, efetividade, eficiéncia e clareza regulatérias;

e) desburocratizacdo, celeridade e simplificagdo administrativa;

f) racionalizagdo do marco regulatdério;

g) transparéncia e fortalecimento da participacdo social; e

h) aprimoramento continuo dos resultados oriundos das acgdes regulatdrias.

9. A adogdo de tal abordagem contribui para aumentar a efetividade do marco normativo sanitario e
fortalece o desenvolvimento econdmico do setor de alimentos, reduzindo barreiras n3o justificadas ao comércio e
criando novas oportunidades de inovacdo e concorréncia. Afinal, esses procedimentos e diretrizes auxiliam a garantir
a proporcionalidade das intervengdes propostas, de forma que os impactos decorrentes das medidas sejam coerentes
com a magnitude dos problemas enfrentados.

10. Apos a referida contextualizagdo, sio apresentados esclarecimentos aos questionamentos especificos
constantes do Requerimento de Informacso ne 460/2019 que dizem respeito as competéncias da GGALI.

Ha quanto tempo a Anvisa estd debatendo o tema da rotulagem frontal nas embalagens de alimentos? Quais as
atividades realizadas desde o inicio dessa discuss3o na agéncia? Qual o prazo para a conclusio desse debate?

11. Em 2014, a Anvisa instituiu um Grupo de Trabalho sobre Rotulagem Nutricional com o objetivo de
auxiliar na identificagdo dos problemas na transmiss3o de informagdes nutricionais e de alternativas que pudessem
melhorar a efetividade da rotulagem nutricional. Esse grupo de trabalho, que funcionou entre 2014 e 2016, contou
com representantes de diversos setores da sociedade. O Relatério do Grupo de Trabalho sobre Rotulagem Nutricional
foi publicado em 2017 e traz um resumo das atividades conduzidas, dos principais problemas identificados e das
solugdes discutidas.

12, Os resultados desses trabalhos preliminares demonstraram a necessidade de priorizar a revisio dos
regulamentos que tratam da rotulagem nutricional dos alimentos e levaram a inclusio do tema na Agenda
Regulatéria 2017/2020, instrumento de planejamento regulatério que lista os temas prioritdrios para intervencdo da
Anvisa em determinado periodo, a fim de fornecer previsibilidade e transparéncia e incentivar a participacdo social.

13; No dia 27/12/2017, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a proposta de iniciativa regulatéria para
revisdo dos requisitos de rotulagem nutricional dos alimentos, por meio do Despacho de Iniciativa n? 113, de 26 de
dezembro de 2017, oficializando o inicio do processo regulatério sobre o tema.

14, Apds a publicagdo da iniciativa regulatoria, a GGALI elaborou o Relatério Preliminar de Andlise de
Impacto Regulatério sobre Rotulagem Nutricional com base nas recomendagdes da Organizagdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) e das Diretrizes Gerais e do Guia Orientativo para Elaboracdo de AIR da Casa
Civil. Esse relatério apresenta o problema regulatdrio e suas causas raizes, identifica os atores e grupos afetados,
define os objetivos da intervengdo regulatdria, revisa as experiéncias regulatdrias internacionais e as evidéncias
cientificas sobre rotulagem nutricional frontal, descreve e analisa possiveis alternativas de agdo e seus impactos e
riscos, e identifica estratégias de implementagdo, fiscalizacdo e monitoramento.

15. A fim de coletar os subsidios da sociedade sobre esse documento de carater preliminar, a Diretoria
Colegiada da Anvisa decidiu submeté-lo 3 etapa de Tomada Publica de Subsidios (TPS), mecanismo inédito de
participacdo social instituido pela Anvisa, com intuito de aumentar ainda mais a transparéncia e a possibilidade de
participagdo social nos processos regulatdrios e visa coletar dados, informages ou evidéncias sobre o Relatdrio
Preliminar de AIR, a fim de auxiliar a tomada de decis3o regulatdria pela Agéncia.

16. ATPS n? 1/2018 ficou aberta inicialmente por um periodo de 45 dias, mas teve seu prazo prorrogado
judicialmente por mais 15 dias, via liminar obtida pela Associagéo Brasileira das Industria da Alimentag&o (ABIA). No
total, esse processo de participagdo social contou com 3.579 participantes, que encaminharam mais de 33.500
contribuigdes.

17. Apos um extenso trabalho, a GGALI concluiu a consolidagéo dessas contribuigées e publicou o Relatério
da TPS n? 1/2018, que traz um resumo da opinido dos principais setores da sociedade sobre o tema,

18. Os insumos obtidos na TPS n? 1/2018 demonstraram que existe necessidade de aperfeicoamento das
op¢des regulatdrias propostas pela GGALI para melhoria do modelo vigente de rotulagem nutricional, especialmente
as propostas normativas. Além disso, foi possivel verificar que para alguns temas, como a precisio dos valores



nutricionais, sera necessdrio maior aprofundamento técnico por parte da unidade devido & insuficiéncia de subsidios
" apresentados.

19. Assim, com a conclusio da etapa de consolidagio da TPS ne 1/2018, a GGALI definiu o
planejamento das préximas etapas do processo regulatdrio de rotulagem nutricional, considerando as atividades e
estudos que ainda precisam ser desenvolvidos pela unidade para aperfeicoamento e detalhamento das opgdes
normativas e para elaboragdo da versio final do Relatdrio de AIR e da minuta normativa para Consulta Piblica.

20. No dia 2/04/2019, a GGALI realizou reunido com diversos setores da sociedade para apresentar o
Relatério da TPS n2 1/2018 e o planejamento regulatério do processo de rotulagem nutricional (0538280). Maiores
informagBes sobre o evento podem ser obtidas na memoria da reunido (0538268) e na noticia divulgada no Portal da
Anvisa.

21. Em suma, para a etapa de aperfeicoamento e detalhamento das opgBes normativas, a GGALI optou por
dividir os temas técnicos que comp8em a proposta em trés blocos, considerando a relagdo entre os temas, de forma a
garantir que as questdes mais bdsicas e que impactam nas decisGes sobre op¢des mais complexas e que demandam
mais tempo de trabalho sejam tratadas prioritariamente.

22, Para cada bloco, foi estipulada uma meta para sua finalizagdo, totalizando um prazo de cinco meses
para conclusdo de todos os blocos (abril a agosto de 2019). Assim, a intengdo da GGALI é de que o Relatdrio Final de
AIR e da minuta de resolucdo para Consulta Publica estejam disponiveis pela deliberacio da Diretoria Colegiada da
Anvisa até o final de setembro de 2019, tendo em vista a necessidade de observar os tramites administrativos para
deliberagdo das propostas por essa instancia da Agéncia.

23. Para o aperfeicoamento e detalhamento das op¢des normativas serdo realizadas varias atividades
tecnicas, incluindo a consulta a referéncias normativas internacionais, o levantamento de evidéncias cientificas e a
realizacdo de reunides técnicas com setores especificos.

24, Adicionalmente, a GGALI atualizou a Ficha de Planejamento Regulatério sobre Rotulagem de
Alimentos no portal da Anvisa, conforme planejamento apresentado, a fim de permitir que os interessados possam
acompanhar a evolugdo dos trabalhos em curso e auxiliar no aperfeicoamento das propostas regulatdrias, por meio
das etapas de participacio social a serem definidas. Quaisquer alteragbes que, por ventura, ocorram nos prazos
definidos serdo devidamente alterados na Ficha de Planejamento Regulatério, a fim de manter a previsibilidade e
transparéncia na condugdo do processo.

25. Desse modo, informamos que o processo regulatério da Anvisa para revisio da rotulagem nutricional
de alimentos, que considera a adogdo da rotulagem nutricional frontal como uma das opgdes normativas para auxiliar
0s consumidores na compreensio das informag8es nutricionais transmitidas, estd em curso hd 1 ano e 4
meses, tendo em vista a data de publicacio da sua iniciativa regulatdria.

26. Complementarmente, vale ressaltar que com o inicio do processo regulatério de rotulagem nutricional,
o Brasil, por meio da atuagdo da Anvisa, solicitou priorizagdo no tratamento da revisdo dos regulamentos de
rotulagem nutricional no Mercosul e vem participando das tratativas internacionais para revisdo e harmonizagio
destas normas neste bloco.

Quais s&o os Diretores responsaveis pela condugdo dessa discussio?

27. O processo regulatério de revisio da legislagdo de rotulagem nutricional tem como relatora a Diretora
Alessandra Bastos Soares, Diretora da Segunda Diretoria e que vem acompanhando o tema com proximidade e tem
solicitado celeridade no tratamento da matéria,

Quais empresas ou entidades representativas ofereceram contribuicdes ou apresentaram obje¢Ges a mudanca das
regras sobre rotulagem?

28. A adogdo por parte da Anvisa de procedimentos transparentes e destinados a incentivar a participagdo
social nas intervengdes regulatdrias elaboradas pela Anvisa e o interesse da sociedade acerca do tema fizeram com
que um grande numero de atores participassem do processo regulatério sobre rotulagem nutricional e
apresentassem contribui¢des sobre as opces regulatorias sugeridas pela Anvisa para melhorar o entendimento dos
consumidores sobre as informag&es nutricionais transmitidas.

29. Conforme pode ser observado a partir da leitura do Relatério da TPS ne 1/2018, os principais grupos de
agentes afetados pelo tema participaram do debate, incluindo os consumidores, o setor produtivo de alimentos, a
sociedade civil, os profissionais de saude e de comunicagdo, a academia e os érgdos de governo. Todos concordam
que o modelo de rotulagem nutricional atual precisa ser melhorado para facilitar a identificagdo do valor nutricional
do alimento pelo consumidor.

30. As contribui¢des mostraram que existem varios fatores que explicam a dificuldade de identificacdo do
valor nutricional do alimento. Os problemas na legibilidade foram citados com maior frequéncia, incluindo as letras e
formatos pequenos e de dificil visualizagdo e leitura, o contraste inapropriado, a auséncia de destaque, a falta de



padronizagdo e a dificuldade de localizagdo. Outro fator apontado recorrentemente para explicar essa situacdo foi a
‘caréncia de educacdo nutricional da populagdo brasileira. Por outro lado, também foi levantado que a linguagem
utilizada é muito técnica e requer calculos, ndo sendo apropriada para pessoas leigas em nutric3o.

31. Outros fatores mencionados para explicar as dificuldades dos consumidores foram as confusdes
geradas pelas alegagBes nutricionais, que estdo presentes em muitos alimentos com pior qualidade nutricional, e
pelas porgBes, que podem apresentar elevada variabilidade no tamanho declarado e n3o corresponderem ao
consumo real do alimento. Muitos participantes relataram ainda ter duvidas quanto 2 fidedignidade dos valores
nutricionais declarados.

32. Assim, os resultados obtidos demonstraram que a maioria dos atores concorda que a dificuldade de
uso da informagdo nutricional pelo consumidor é o problema regulatério a ser enfrentado neste processo.
Divergéncias foram apontadas pelo setor produtivo, que entende que o problema estaria restrito 3 caréncia de
educagdo nutricional da populagdo brasileira.

33. A TPS n? 1/2018 mostrou, ainda, que o Relatério Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional
conseguiu capturar adequadamente os diversos fatores que contribuem para o problema regulatério. Afinal, todos os
grupos de causas apresentados pela Anvisa foram referendados. Adicionalmente, os documentos e referéncias
recebidos relacionam-se ao problema identificado e suas causas.

34, Quanto as opgdes regulatérias, as contribui¢des foram bastante diversificadas em praticamente todos
Os pontos, com sugestGes para que outras opgdes fossem consideradas. Assim, verifica-se que ha espago para
aperfeicoamento das opgdes regulatérias propostas, especialmente as normativas. Além disso, algumas incertezas e
lacunas existentes, como a precisdo dos valores nutricionais, ndo foram sanadas e exigirdo a¢Bes adicionais por parte
da GGALI.

35, No tocante ao prazo de adequacio, foram apresentadas contribuigdes relativas ao impacto da medida,
que serdo insumos importantes na definigdo do tempo necessario para sua implementagio.

36. Portanto, o processo de revisio da legislagdo de rotulagem nutricional aborda diversas propostas de
melhoria na transmiss3o das informagdes nutricionais que vio muito além da discussdo sobre o modelo de rotulagem
nutricional frontal a ser implementado e, embora existam divergéncias entre os diversos participantes acerca das
melhores alternativas técnicas para as diversas opg¢des técnicas apresentadas pela Anvisa, verifica-se que ha
entendimento de que é necessario implementar mudancas.

37. Os principais atores que contribufram para os trabalhos preliminares do Grupo de Trabalho sobre
Rotulagem Nutricional podem ser consultados na se¢cdo Membros do GT do Relatério do Grupo de Trabalho sobre
Rotulagem Nutricional e os posicionamentos expressos por esses membros ao longo dos trabalhos podem ser
consultados nas memdrias das reunides (0036802), aqueles envolvidas na elaboragdo do Relatério Preliminar de
Andlise de Impacto Regulatério sobre Rotulagem Nutricional podem ser consultados na se¢do 3 do referido
documento, enquanto que os participantes da TPS n? 1/2018 podem ser consultados na Planilha de Contribuicges da
Tomada Pdblica de Subsidios n® 1/2018 e as principais opinides por setores no Relatério da TPS n? 1/2018.
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