CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO DE INFORMACAQO -
N° 3595, de 2018

Do Sr. Deputado LUCAS VERGILIO
. - ao
MINISTERIO DA SAUDE




Camara dos Deputados

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N°gb , de 2018.
(Do Sr. Lucas Vergilio)

Requer informagbes ao Ministro de
Estado da Saude em relagdo a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA.

Senhor Presidente,

Requeiro com base no artigo 50, § 2° da Constituicdo Federal, e na
forma dos artigos 115 e 116 do Regimento Interno da Camara dos Deputados,
que, ouvida a Mesa, sejam solicitadas ao Mi!nistério da Salde, em relagédo a

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, as seguintes informagdes:

) O Relatério Preliminar de Analise de Impacto Regulatério sobre
Rotulagem Nutricional representa o posicionamento dav ANVISA
ou apenas do Diretor—ReIatoera matéria na Agéncia, Jarbas
Barbosa?

. Qual a razdo para a ANVISA adotar um prazo para a Tomada
Publica de Subsidios (TPS) — 45 dias — diferente do prazo
usualmente utilizado pela prépria ANVISA ao submeter propostas
de regulamentacéao a consultasipublicas — 60 dias?

. A ANVISA possui pesquisa atualizada sobre os habitos
alimentares da populagao brasileira, para que a quantidade de
nutrientes recomendadas para consumo esteja de acordo com a
necessidade da populacdo? Em caso afirmativo, qual foi a
pesquisa utilizada e a conclusé6 da ANVISA?

e A ANVISA elaborou estudo técnico sobre o valor nutricional dos

nutrientes que estardo sujeitos ao destaque nos rétulos dos
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Camara dos Deputados

alimentos? Em caso afirmativo, apresentar detalhadamente o
estudo.

o Qual a tramitacéo detalhada do Relatério Preliminar de Analise de
Impacto Regulatorio sobre Rotulagem Nutricional e as etapas a
serem cumpridas pela ANVISA ap6s a conclusdo da Tomada
Publica de Subsidios (TPS)?

o Qual sera o prazo de implementagcéao da nova rotulagem em todo
o Brasil?

) Uma vez definido o modelo de rotulagem nutricional, este modelo
estara alinhado ao dos demais paises do Mercado Comum do Sul
(Mercosul), de forma a evitar conflitos comerciais entre os paises
do bloco?

) Esta prevista, como ag¢do de reforco a nova rotulagem, alguma
politica publica sobre educagido alimentar para a populagao

brasileira? Em caso afirmativo, quais sdo as politicas publicas?

JUSTIFICATIVA

Desde junho de 2016, tramita nesta Casa o Projeto de Lei (PL) n°.
5.522/16, de autoria do Deputado Vanderlei Macris, que obriga a exposi¢ao clara
e destacada, nos rétulos dos alimentos industrializados, da quantidade de
carboidratos, sal, aglcar e gordura, através da adogao das cores verde, amarelo

ou vermelho.

Ao PL 5.522/16 estao apensadas duas proposi¢des: I) PL 7.621/17, do
Deputado Luiz Lauro Filho, que obriga a insercao de selos pretos na rotulagem
frontal de alimentos que contenham quantidades elevadas de agucar, de gordura
saturada, de gordura trans e de sédio; e Il) PL 6.770/16, do Deputado Tampinha,
que determina a obrigatoriedade de aposicdo de etiquetas coloridas (verde,
amarelo ou vermelho) que informem sobre a quantidade de sodio, agucares,

gorduras, conservantes e demais substancias potencialmente prejudiciais a satude
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Camara dos Deputados

nos rétulos de produtos alimenticios manufaturados e comercializados em

territério nacional.

Em dezembro de 2017, a Comissao de Defesa do Consumidor aprovou
o parecer da Deputada Maria Helena, com sub?titutivo, que obriga a insercao de
selos pretos na parte frontal das embalagens dos alimentos com informagoes
sobre a presenga de adocantes artificiais e alcoois de agucar, assim como as
quantidades de carboidratos, agucar, gordura saturada, gordura trans e sédio
contidas na composigdo do respectivo produto. .

Os diferentes modelos expressosF nas proposicdes indicam a
complexidade que envolve a discussdo, conhecida como “rotulagem nutricional”,
assim como exprimem o verdadeiro objetivo: informar adequadamente os
consumidores, para que possam realizar a escolha dos produtos conforme suas

necessidades nutricionais. '

Cumpre salientar que a discussao sobre rotulagem nutricional extrapola

a esfera nacional, alcancando diversos paises, tais como o Reino Unido, o
Equador, a Franga e o Chile, entre outros. ,
!

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA tem

analisado tecnicamente todos os modelos apresentados mundo afora e a

aplicabilidade de cada um a realidade nacional.

Paralelamente, representantes da industria alimenticia e de entidades
ligadas ao direito do consumidor encaminharam a ANVISA suas propostas com o
gue consideram ser, em termos de modelo de rotulagem nutricional frontal, o mais

adequado para aplicar aos produtos comercializados no Brasil.

A industria alimenticia sugeriu um modelo semelhante ao adotado no
eino Unido, que apresenta a quantidade dog principais nutrientes do produto
através das cores universais do semaforo (verde, amarelo e vermelho). Por outro
lado, as entidades ligadas ao direito do consleidor, apresentaram um modelo
analogo ao utilizado no Chile, que utiliza s?los pretos para as informacgoes

relativas a quantidade dos nutrientes presentes na composicao dos produtos.
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Camara dos Deputados

O engajamento técnico da ANVISA resultou na aprovagdo, na 122
Reunido da Diretoria Colegiada, do Relatério Preliminar de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) sobre Rotulagem Nutricional. A AIR constitui um procedimento
que antecede o processo de tomada de decisdo da Agéncia, com o intuito de
conhecer a amplitude do problema regulatério, estabelecer os objetivos e as
alternativas viaveis para alcanca-los, identificar os principais atores envolvidos no

processo, € mensurar os beneficios, os custos e as consequéncias das medidas.

Sobre o PL 5.522/16, ap6s a analise da Comissdo de Defesa do
Consumidor, a matéria seguiu a Comissdao de Desenvolvimento Econdmico,
Industria, Comércio e Servicos onde, na qualidade de relator, encaminho a
presente solicitacao a fim de obter subsidios técnicos, assim como
esclarecimentos a respeito do Relatério Preliminar de Analise de Impacto

Regulatorio sobre Rotulagem Nutricional, que auxiliem na formula¢do do parecer.

A propésito, faz-se imprescindivel destacar que este relator ndo possui
qualquer interesse em interferir nos trabalhos da ANVISA quanto a referida
tematica, mas, novamente, apenas utilizar as respostas e, consequentemente, a
qualidade técnica da Agéncia, para subvencionar a elaboragéo do relatério na

Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servicos.

06 JUN. 2018

Sala das Sessbées, em \de junho de 2018.
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MESA DIRETORA DA CAMARA DOS DEPUTADOS

DESIGNAGAO DE RELATOR

Designo relator da seguinte proposi¢do o senhor Deputado Fabio Ramalho, Primeiro Vice-
Presidente. :

RIC 3.595/2018 - do Sr. Lucas Vergilio - que "Requer informagdes ao Ministro de Estado
da Sadde em relagao a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA. "
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7. CAMARA DOS DEPUTADOS

< "  GABINETE DA PRIMEIRA-VICE-PRESIDENCIA

REQUERIMENTO DE INFORMACAO N° 3595/2018

Autor:

Destinatario:

Assunto:

Despacho:

Deputado Lucas Vergilio - SD/GO
Ministro de Estado da Saude

Requer informagdes ao Ministro de Estado da Saude
em relacdio a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA.

O presente requerimento de informagdo estd de
acordo com a Constituigdo Federal, artigo 50, § 2° e
com o Regimento Interno da Camara dos Deputados,
artigos 115 e 116. Dispensado o relatério em
conformidade com o § 1° do artigo 2° do Ato da
Mesa n° 11/1991, o parecer ¢ pelo
encaminhamento.

Primeira-Vice-Presidéncia, em 14 de junho de 2018

ﬁ,; .
Fabio éﬁ’a{‘nz&’

Primeiro-Vice-Presidente

IR NI
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Camara dos Deputados

RIC 3.595/2018

Autor: Lucas Vergilio

Data da 06/06/2018

Apresentagao:

Ementa: Requer informagdes ao Ministro de Estado da Saude em relagao

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Forma de

Apreciagao:

Texto Aprovacao pelo Presidente, Dep. Rodrigo Maia, "ad referendum”

Despacho: da Mesa, do parecer do senhor Deputado Fabio Ramalho,
Primeiro Vice-Presidente, pelo encaminhamento.

Regime de

tramitagao:

Em 20/06/2018

/”\\‘
i f /
!
ROD! 'iG MAIA
Presidente da Cén?'ara dos Deputados

|
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Oficio 12Sec/RI/EM® 92918 Brasilia, 22 de junho de 2018.

A Sua Exceléncia o Senhor i
GILBERTO OCCHI g‘“,\”?«m
Ministro de Estado da Salde COCUNERT m . ;
Assunto: Requerimento de Informagdo Lp_oL 2 ._L@-@-*"“'" L
A : .%

. 1!
M
Senhor Ministro, bt

Nos termos do art. 50, § 2°, da Constituigdo Federal, encaminho a
Vossa Exceléncia copia(s) do(s) seguinte(s) Requerimento(s) de Informagdo:

-“PROPOSIGAQ. =

Requenmento de Informagéo n® 3574/2018 Alan Rick
Requerimento de Informagdo n® 3578/2018 | Renzo Braz
Requerimento de Informagao n® 3587/2018 | Luciano Ducci
Requerimento de Informagdo n° 3592/2018 | Odorico Monteiro
Requerimento de Informagdo n® 3595/2018 | Lucas Vergilio

Por oportuno, solicito, na eventualidade de a informacao requerida
ser de natureza sigilosa, seja enviada também cdpia da decisdo de classificagao proferida
pela autoridade competente, ou termo equivalente, contendo todos os elementos elencados
no art. 28 da Lei n® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagéo), ou, caso se trate de outras
hipoteses legais de sigilo, seja mencionado expressamente o dispositivo legal que
fundamenta o sigilo. Em qualquer caso, solicito ainda que os documentos sigilosos estejam

acondicionados em invélucro lacrado e rubncado com indicagdo ostensiva do grau ou
espécie de SIgIIO

Atenciosamente] \

respondidos separadamente)
ILMR




SEI/MS - 4846894 - Aviso https://sei.saude.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_impri...

MINISTERIO DA SAUDE

Aviso n° 405/2018-ASPAR/GM/MS
Brasilia, 20 de julho de 2018.

A Sua Exceléncia o Senhor
Deputado GIACOBO
Primeiro-Secretario do
Camara dos Deputados

 PRIMEIRA-SECRETARIA |
.Do”cum.ento recebido nesta Secr v
.'ndﬂ'cac'a«:? gu aparéncia de tratar-se ge tontetdo de
carater sigiloso, nos termos do Decreto n 7.845, d
14/;13/2012, do Poder Executivo. S

%’ 18 s _iihié__

/dx/b]

etaria sem 2

Assunto: Reqlierimento de Informagao.

)
W

Senhor Primeiro-Secretario,

Reportando-me ao Oficio 1?Sec/RI/E/n® 2297/18, de 25 de junho de 2018, referente
ao Requerimento de Informacéo n°® 3595/2018, do Deputado LUCAS VERGILIO, em que foram
solicitadas deste Ministério informagdes em relagéo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, encaminho resposta com os esclarecimentos prestados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. ‘

Atenciosamente,

GILBERTO OCCHI
Ministro de Estado da Saude

§ Documento assinado eletronicamente por Gilberto Magalhdes Occhi, Ministro de Estado da
Saude, em 25/07/2018, as 08:30, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de
31 de Margo de 2017.

!
EX "2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://sei.saude.gov.br

am /sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id _orgao_acesso_externo=0,
informando o cédigo verificador 4846894 e o codigo CRC DD990C3E.

|

'

Referéncia: Processo n2 25000.110776/2018-03 SEI n® 4846894

fi 30/07/2018 11:07
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= ANVISA

Ng-m

1T Aakacia Naclonal de Vigiting;

Gabinete do Diretor- Presidente - GADIP
S.ILA. Trecho 5, , Brasilia/DF, CEP 71.205.050
Telefone: 0800-642-9782 - www.anvisa.gov.br

Oficio n2 339/2018/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Ao Senhor

Georgenor Cavalcante Pinto
Chefe da Assessoria Parlamentar
Ministério da Saude

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

Assunto: Requerimento de Informagdo n2 3595/2018.
~Referéncia: Processo n? 25351.923956/2018-60.

Senhor Assessor Parlamentar,

Em atengdo ao Oficio acima referenciado, por meio do qual essa Assessoria
encaminha o Requerimento de Informagdo n? 3595/2018 (0266872), de autoria do Deputado
Lucas Vergilio, o qual solicita informagdes ao Ministro da Saide e a Anvisa acerca da rotulagem
nutricional, encaminho a Nota Técnica N2 34/2018/SEI/GGALI/DIARE/ANVISA
(0270145), elaborada pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), drea técnica desta Agéncia a
que o tema esta afeto.

Atenciosamente, ’

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Diretor - Presidente
Substituto

Documento assinado eletronicamente por Fernando Mendes Garcia Neto, Diretor-
Presidente Substituto, em 19/07/2018, as 16:18, conforme hordrio oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planaito.gov.br/ccivil 03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinsturg b
eietrbnicn

O Arcuin]

fpred A autenticidade deste documento pode ser conlferida no site

by https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, mformando o codigo verificador 0274375 e o

-} c6digo CRC 2F01777C.

(C1fes e )

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®25351.923956/2018-60 SEI n° 0274375
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=& ANVISA

U Aaknca Nacional de Vigilincia San

NOTA TECNICA N2 34/2018/SEI/GGALI/DIARE/ANVISA

Proposi¢ao Legislativa: Requerimento de Informagdo n2 3.595, de 2018.

Autor: Deputado Lucas Vergilio

Ementa: Requer informacdes ao Ministro de Estado da Saliide em relagdo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) |

[Ministério: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Ministério da Saude

Data da manifestagdo: 16/07/2018

) Favoravel

) Contraria

) Fora de competéncia ;
) Favoravel com sugestdes/ressalvas

) Nada a opor

) Matéria prejudicada

Posicao:

) Texto original
) Emendas de
} Substitutivo de comissdo
X ) Outros: Requerimento de Informacao

[Manifestagao
referente a

(0):

|

— i, s, [ s, — — — p— p—

| - JUSTIFICATIVA:

E
1. Trata-se da andlise do Requerimento de Informagdes n? 3.595, de 2018, do

Deputado Lucas Vergilio, que solicita informag¢des sobre o processo regulatério de rotulagem
nutricional, especialmente sobre o Relatério Preliminar de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) sobre Rotulagem Nutricional e a etapa de Tomada Publica de Subsidios (TPS).

2. Na justificativa apresentada, o Exmo. Sr; Deputado esclarece que o presente
pleito visa obter subsidios técnicos para auxiliar na formulacdo de parecer sobre o Projeto de
Lei (PL) n2 5.522, de 2016, de autoria do Deputado Vanderlei Macris, que obriga a exposi¢ao
clara e destacada, nos rétulos dos alimentos industrializados, da quantidade de carboidratos,
sal, aglcar e gordura, através da adogao das cores verde, amarelo ou vermelho, tendo em
vista sua posicdo de relator da matériana Comissdo de Desenvolvimento Econdémico,
Industria, Comércio e Servicos. l

3. Inicialmente, destacamos que a referida proposigao legislativa, incluindo seus
projetos apensados e o Substitutivo da Comissdo de Defesa do Consumidor, foram objeto de
analise da Anvisa, que manifestou-se contrdria as medidas e sugeriu a adogdo de texto
legislativo alternativo remetendo a regulamentagdo do étema a Anvisa, conforme justificativas
técnicas constantes da Nota Técnica n? 2/2018/SEI/DICOL/ANVISA (0095095). A referida
manifestacdo foi encaminhada a Assessoria Parlamentar do Ministério da Saude, no dia
09/01/2018, conforme Correspondéncia Eletrénica 0099073.

4, Apds os esclarecimentos 'iniciais, seguem abaixo as respostas aos
questionamentos apresentados no Requerimento de Informacgdes n2 3.595, de 2018.

file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary %201...
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SEI/ANVISA - 0270145 - Nota Técnica Pégina 2 de 12 l

O Relatodrio Preliminar de Andlise de Impacto Regulatério sobre Rotulagem
Nutricional representa o posicionamento da ANVISA ou apenas do Diretor-Relator da
matéria na Agéncia, Jarbas Barbosa?

5. O referido relatério é um documento técnico que representa o posicionamento
preliminar da Anvisa sobre o tema. Esse documento foi apreciado pela Diretoria Colegiada
(Dicol) da Anvisa, na 122 Reunido Ordinaria Publica (ROP), realizada em 21/05/2018. Nesta
oportunidade, a Dicol decidiu, por unanimidade, submeté-lo ao processo de TPS durante o
prazo de 45 (quarenta e cinco) dias.

6. Esclarecemos, ainda, que o relatério em questdo foi elaborado com base nas
recomendagdes do Guia Orientativo para Elaboracdo de Andlise de Impacto Regulatério
da Casa Civil. A AIR é um processo sistematico de gestdo regulatéria, baseado em evidéncias,
que busca avaliar, a partir da definigdo de um problema regulatério, os possiveis impactos das
opgoes regulatdrias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos. A abordagem dos
temas regulatdrios seguindo esta metodologia contribui para a transparéncia da regulacdo e .
para o dialogo entre governo, setor regulado e a sociedade em geral, e tem como finalidade
orientar e subsidiar a tomada de decisdo e contribuir para que a atuacdo regulatéria seja
efetiva, eficaz e eficiente.

7. Em suma, o documento contextualiza o trabalho realizado pela Anvisa, analisa o
problema regulatdrio e suas causas raizes, identifica os atores e grupos afetados, define os
objetivos da intervengao regulatéria, revisa as experiéncias regulatdrias internacionais e as
evidéncias cientificas sobre rotulagem nutricional frontal, descreve e analisa possiveis
alternativas de agdo, impactos e riscos, e identifica estratégias de implementacao, fiscalizagdo
€ monitoramento.

Qual a razdo para a ANVISA adotar um prazo para a Tomada Publica de
Subsidios (TPS) — 45 dias — diferente do prazo usualmente utilizado pela prépria ANVISA ao
submeter propostas de regulamentacgédo a consultas publicas — 60 dias?

8. Durante um processo regulatério, a Agéncia utiliza-se de uma variedade de
mecanismos de participagdo social, como: grupos de trabalho, painéis técnicos, reunides,
editais de chamamento, TPS, consultas publicas, consultas dirigidas e audiéncias publicas.
Muitos desses mecanismos, inclusive, ja foram utilizados no processo regulatério de
rotulagem nutricional e outros serdo aplicados no decorrer dos trabalhos.

9. Em 2014, por exemplo, a Anvisa instituiu um Grupo de Trabalho sobre
Rotulagem Nutricional, por meio da Portaria n® 949, de 4 de junho de 2014, com o objetivo de
auxiliar na identificacdo dos problemas na transmissdo de informagBes nutricionais e de
alternativas que pudessem ajudar a melhorar a efetividade da rotulagem nutricional, etapas
iniciais do processo de AIR. Esse grupo contou com representantes de diversos setores da
sociedade, incluindo a ABIA e outros representantes do setor produtivo, como a Confederagdo
Nacional da Industria (CNI) e a Associagdo Brasileira da Industria de Alimentos para Fins
Especiais e Congéneres (ABIAD).

10. Em novembro de 2017, a Anvisa e o Ministério da Saude promoveram um Painel
Técnico sobre Rotulagem Nutricional Frontal, aberto a sociedade, com objetivo de reunir e
discutir subsidios técnicos e cientificos sobre as propostas de rotulagem nutricional frontal

file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/Windows/Temporary%20L... ~ 20/07/2018
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apresentadas a Agéncia. Além disso, a Anvisa realizou inimeras reunides técnicas com
diferentes setores da sociedade para tratar do tema.

11. A TPS, por sua vez, é um mecanismo inovador e inédito na Agéncia, alinhado
as diretrizes e orientagdes publicadas pela Casa Civil as quais orientam que os resultados da
AIR deverdo ser apresentados em forma de relatério especifico (Relatério de AIR) e que este
relatorio, parcial ou completo, deve, sempre que possivel, ser objeto de processo de
participagdo social especifico, que permita o recebimento de criticas, sugestbes e
contribuigdes de agentes diretamente interessados e do publico em geral. Também prevé que
esse processo de participagdo social especifico, quando realizado, devera ser concluido antes
de ser iniciada a elaboragao de eventual minuta ou de proposta de altera¢ao de ato normativo
para o enfrentamento do problema regulatério identificado.

12. Diferente da Consulta Publica, que ja exibe um texto de minuta pronto para
contribuicdo, a TPS é realizada em momento anterior, quando a Anvisa apresenta a sociedade
um estudo sobre o problema regulatério, as opgdes regulatdrias e seus impactos, bem como
acOes de implementagao e monitoramento, a fim de obter subsidios e auxiliar a tomada de
decisdo regulatéria pela Agéncia. '

13. E importante ressaltar que a TPS do Relatério Preliminar de AIR de Rotulagem
Nutricional de Alimentos é a primeira iniciativa da Anvisa em consultar amplamente a
sociedade ainda na fase de estudo do processo regulatério.

14, Portanto, esta etapa ndo esgota a interagdo com a sociedade e o setor
regulado. Concluida a AIR, caso se decida pela elaboragdo de ato normativo, serd realizada,
obrigatoriamente, a Consulta Publica e, a critério do relator e da unidade organizacional
responsavel pelo assunto, outros mecanismos de participagdo poderdo ser utilizados, como
Audiéncia Publica, reunido setorial ou outra estratégia de debate para auxiliar na construgao
da norma.

15. Sobre o prazo, a Diretoria Colegiada aprovou em 21/5/2018, por unanimidade o
Relatério Preliminar de AIR referente ao assunto e a publicagdo da TPS por 45 dias. O
entendimento do colegiado considerou: as etapas anteriores do processo regulatério, que
vinham sendo discutidas ha, pelo menos, quatro anos e contaram com as participagao dos
diversos atores interessados; as etapas subsequentes desse processo regulatério que também
preveem participagdo social; e ainda que o prazo seria suficiente para atingir os objetivos
dessa consulta a sociedade.

16. Assim, considerando que cada mecanismo de participagdo social possui
caracteristicas préprias e por ser esta uma iniciativa piloto, ndo é adequado comparar os
prazos adotados entre os diferentes instrumentos, por exemplo, comparando o prazo da TPS
com o prazo de consultas publicas. Ndo obstante, em que pese essa comparagao equivocada,
destacamos que a Casa Civil recomenda que uma consulta publica tenha duragdo de, pelo
menos, 45 dias. A Casa Civil ndo orienta sobre o prazo minimo da TPS, cabendo aos préprios
orgaos estabelecerem essa duracao.

A ANVISA possui pesquisa atualizada sobre os habitos alimentares da
populacdo brasileira, para que a quantidade de nutrientes recomendadas para consumo
esteja de acordo com a necessidade da populagdo? Em caso afirmativo, qual foi a pesquisa
utilizada e a conclusdo da ANVISA?
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17. Sim. O embasamento técnico é um dos pilares de atuacdo regulatéria da
Agéncia e o trabalho sobre rotulagem nutricional n3o poderia ocorrer, de forma adequada,
sem o conhecimento dos habitos alimentares da populac3o brasileira.

18. Nesse sentido, a Anvisa utilizou o resultado de diversas pesquisas cientificas
publicadas que caracterizam o cendrio epidemioldgico e alimentar atual da populagio
brasileira, incluindo a carga do excesso de peso e das doencgas crdnicas ndo transmissiveis
(DCNT) no Pais e sua relagdo com os habitos alimentares. Essas evidéncias estdo resumidas na
secdo 1.4 do Relatério Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional.

19. De maneira sucinta, os dados de consumo alimentar demonstram que a
populagdo brasileira ingere quantidades elevadas de nutrientes que aumentam o risco de
desenvolvimento de excesso de peso e DCNT.

20. De acordo com a POF 2008/2009, o consumo médio diario de acidos graxos
trans foi mais elevado entre os adolescentes do sexo masculino (3,1 gramas) e mais baixo
entre as mulheres idosas (1,9 gramas). A ingestdo desta substancia se mostrou maior nas areas
urbanas do que nas rurais, para ambos os sexos e todas as faixas etarias.

21. No caso das gorduras saturadas, foi constatado que sua ingestdo média diaria
pela populacdo brasileira foi de 9,3% do VET.

22. J& o consumo médio didrio de agucares pela populagdo brasileira foi de 109,9
gramas ou 14,1% do VET, sendo que 61% consomem quantidades acima do limite
recomendado pela OMS. Vale destacar que a ingestdao média diaria de agucares pelos
adolescentes foi 18 e 30% mais elevada do que pelos adultos e idosos, respectivamente,
especialmente devido ao maior consumo de bebidas agucaradas, como sucos e refrigerantes.
No tocante ao sddio, os dados apontam para um consumo médio didrio de 3,2 gramas, sendo
que 70% da populagdo supera o valor maximo recomendado pela OMS.

23. Os resultados dessa pesquisa identificaram ainda que os individuos que
relataram consumo de biscoitos recheados, salgadinhos industrializados, refrigerantes, pizzas
e carnes processadas apresentaram maior consumo de energia, gorduras saturadas, agucares
e sodio do que a média populacional, indicando que essas categorias de alimentos sdo
marcadores importantes de uma alimentagao inadequada.

24. Resultados similares foram obtidos por Louzada et al. {2015). De acordo com
esses pesquisadores, a ingestdao didria média de agucares livres e de gorduras saturadas e
trans pela populagao brasileira gira em torno de 15,4, 9,4 e 1,4% do VET, respectivamente. Ja a
ingestao diaria média de sédio é de 3,1 gramas. Nesse caso, os pesquisadores demonstraram
que a fragdo da alimentagdo oriunda dos alimentos ultraprocessados apresentou 2,5 vezes
mais energia, 2 vezes mais agucares livres, 1,5 vezes mais gorduras saturadas e 8 vezes mais
gorduras trans do que os alimentos in natura ou minimamente processados. Ja os alimentos
processados apresentaram maior conteudo de sdédio do que os alimentos in natura,
minimamente processados e ultraprocessados.

A ANVISA elaborou estudo técnico sobre o valor nutricional dos nutrientes
que estario sujeitos ao destaque nos rétulos dos alimentos? Em caso afirmativo, apresentar
detalhadamente o estudo.

25. Sim. Além de receber duas propostas de critérios nutricionais distintos de
diferentes setores da sociedade para aplicagdo nos rétulos dos alimentos, a Anvisa
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desenvolveu duas propostas de critérios, com base nas recomendagdes da Organizagao
Mundial de Saude e do Codex Alimentarius.

26. O impacto desses modelos nos produtos disponiveis no mercado foi testado
com auxilio de dois estudos: um realizado pelo Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC) e
pelo Nucleo de Pesquisas Epidemioldgicas em Nutrigéc? em Saude da Universidade de Sao
Paulo (NUPENS/USP) e outro conduzido pela Associacdo Brasileira das Industrias da
Alimentac3do (ABIA) e Confederacdao Nacional das Industrias (CNI). Esses estudos encontram-

se relatados na secdo 8.3.4 do Relatdrio Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional.

27. A avaliacdo conduzida pelo NUPENS/USP ¢ IDEC (0237936) utilizou informagdes
que constam do banco de rétulos construido a partir de produtos comercializados em lojas das
cinco maiores redes varejistas de comércio no pais, situadas em bairros de baixa e alta renda,
coletados durante abril e julho de 2017. A amostra final foi composta por 11.240 produtos
diferentes. Ja a analise realizada pelo setor produtivo contou com a coordenagdo da ABIA e da
CNI e com o envolvimento de diversas associagdes e empresas do setor. Esses dados foram
entregues a GGALI, por meio de planilhas por categoria de alimento, contendo a composi¢ao
nutricional dos produtos e sua classificagdo por cada tipo de modelo.

28. Ademais, esses estudos podem ser obtidps por meio da consulta ao processo
n2 25351.906974/2017-04, que trata da regulacdao da rotulagem nutricional. A integra desse
processo foi tornado publico e disponibilizado pela Agéncia em seu portal, de forma a
estabelecer um processo regulatério ainda mais transparente e subsidiar os interessados no
tema com informagdes que lhes possam ser uteis na formulagdo de contribui¢cdes para a TPS,
conforme pode ser observado na seguinte noticia. {

Qual a tramita¢do detalhada do Relatério Preliminar de Andlise de Impacto
Regulatério sobre Rotulagem Nutricional e as etapas a $erem cumpridas pela ANVISA apés a
conclusdo da Tomada Publica de Subsidios (TPS)?

29. Atualmente, o Relatério Preliminar de% AIR sobre Rotulagem Nutricional
encontra-se em TPS, tendo em vista que o prazo dessa etapa foi prorrogado até o dia
24/07/2018, de forma a atender a decisdo judicial de liminar obtida pela ABIA no processo

n? 1013249-88.2018.4.01.3400.

30. Apés o encerramento deste prazo, a Anv?sa procedera com a consolidagao das
contribui¢des e elaborara a versao final do Relatério de AIR sobre Rotulagem Nutricional e as
minutas de instrumentos normativos e ndo normativas recomendados para deliberagdao da
Dicol e submissdo a etapa de consulta publica.

31. Durante o processo de consolidagio, pode ser necessdria a adogdo de outros
mecanismos de participa¢do social, considerando o ‘grande volume de contribuicdes ja
recebidas e os diversos temas que foram abordados no relatério. Até o momento, ja foram
recebidas mais de 15.000 contribuigdes de 2.858 participantes.

4

Qual sera o prazo de implementacdo da nova rotulagem em todo o Brasil?

32. Considerando o estagio atual do tema, Eainda ndo ha uma definicdo sobre o
prazo de implementagao. ‘

|
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33. Essa questdo, inclusive, é um dos temas em aberto, que foi contemplado em
secdo especifica na TPS, que estd dividida em quatro blocos: (a) duas perguntas relativas a
percepgdo da sociedade sobre a adequagdo da rotulagem nutricional atual; (b) nove perguntas
sobre as se¢des técnicas do Relatorio Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional; (c) dez
perguntas sobre design grifico e comunicagdo; e (d) uma pergunta sobre o prazo de
adequacgao.

34. A partir dos elementos reunidos, serd possivel definir o prazo minimo
necessario para que o setor adeque seus rotulos a nova abordagem proposta.

Uma vez definido o modelo de rotulagem nutricional, este modelo estara
alinhado ao dos demais paises do Mercado Comum do Sul (Mercosul), de forma a evitar
conflitos comerciais entre os paises do bloco?

35. Considerando o avango interno na tratativa da rotulagem nutricionale a
iniciativa uruguaia de publicar uma consulta publica sobre rotulagem nutricional frontal, foi
proposto pela delegagdo brasileira, durante a LXII Reunido Ordindria do SGT-3, ocorrida no
segundo semestre de 2017, que as tratativas sobre rotulagem nutricional fossem iniciadas com
o intercambio de informagdes sobre os problemas e as alternativas que estavam sendo
avaliadas por cada pais, o que foi aceito pelas demais delegagdes.

36. Assim, durante as LXIll e LXIV Reunides Ordinarias do SGT-3, a Anvisa
apresentou um resumo dos trabalhos sobre rotulagem nutricional em curso no pais, incluindo
os principais resultados do Grupo de Trabalho sobre Rotulagem Nutricional, as propostas
recebidas pela Agéncia e um panorama geral das evidéncias cientificas que estdao sendo
revisadas.

37. Todavia, identificou-se que os demais paises nao possuiam um diagnoéstico
detalhado dos problemas existentes na transmissdao de informagbes nutricionais e que as
alteragdes inicialmente propostas se limitariam a mudangas pontuais na legislagao, que nao
seriam suficientes para enfrentar os problemas existentes. Cabe destacar que durante essas
discussdes n3o foi possivel identificar qual a situagdo atual do processo regulatério em curso
no Uruguai sobre rotulagem nutricional frontal.

38. Na LXV Reunido Ordinaria do SGT-3, ocorrida no primeiro semestre de 2018, a
Anvisa apresentou o Relatério Preliminar de Anadlise de Impacto Regulatério sobre Rotulagem
Nutricional e o processo de TPS sobre o tema. Nessa reunido também foram iniciadas as
discussdes sobre os nutrientes que deveriam ser declarados na tabela nutricional, para fins de
revisdo da legislacdo harmonizada no Mercosul.

39. Vale destacar, ainda, que logo apos essa reunido, os Ministros do Mercosul
assinaram o Acordo n? 3/18, estabelecendo principios no Mercosul para a rotulagem frontal
de alimentos com contetido excessivo de gorduras, sédio e agucares. Esses principios estao
alinhados as propostas regulatérias sobre rotulagem nutricional frontal apresentadas pela
Anvisa no Relatdrio Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional.

40. Na proxima reunido do SGT-3 do Mercosul, a ser realizada em agosto de 2018,
foi acordado pelos paises a continuidade das discussdes sobre rotulagem nutricional, com a
tratativa focando no dmbito de aplicagdo, nas definigdes e na lista de nutrientes.

41. A partir do exposto, verifica-se que a estratégia que tem sido adotada pela
delegacdo brasileira para tratamento do tema de rotulagem nutricional é caracterizada pelo
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alto nivel de transparéncia nas a¢bes que estdo sendo conduzidas internamente e pela busca
continua ao didlogo e avanco das negociagbes. Tal abordagem esta alinhada as diretrizes da
Anvisa sobre Boas Praticas Regulatérias e é essencial para alcancar uma regulagao de
qualidade e permitir a harmonizagdo do tema entre os paises.

Esta prevista, como acdo de reforgo a nova rotulagem, alguma politica publica
sobre educagdo alimentar para a populagdo brasileira? Em caso afirmativo, quais sdo as
politicas publicas?

42. Sim. Embora o foco das atengbes seja no modelo de rotulagem nutricional
frontal, é necessario ressaltar que o Relatorio Preliminar de AIR sobre Rotulagem Nutricional
aborda, de forma ampla, os problemas existentes na transmissao de informagdes nutricionais
no Brasil. Em outras palavras, além dos possiveis aperfeigcoamentos nas regras para declaragdo
das informagdes nutricionais, o documento também trata de outras medidas destinadas a
auxiliar na implementagao e efetividade desta rotulagem.

43. Essas questdes sdo minuciosamente discutidas na se¢do 8 do Relatdrio
Preliminar _de AIR sobre Rotulagem Nutricional. A tabela abaixo resume as alternativas
recomendadas pela Anvisa para enfrentar o problema regulatério identificado e suas causas
raizes.

Causas raizes Alternativas recomendadas Tipo de medida °b’et'§"fs
regulatorios
Acordo setorial com servigos de
alimentac¢do para ampliar a divulgacao
de informagdes sobre a composi¢ao Ampliar a
Legislagdo cobre dos alimentos. Nao normativa abrangéncia das
apenas alimentos v informagoes
embalados. Acordo setorial com servigos de Corregulacao nutricionais em
comeércio eletrénico de alimentos para ‘ alimentos.
ampliar a divulga¢do das informagdes
sobre a composi¢ao dos alimentos.
Adotar plano de comunicagdo sobre
rotulagem nutricional de alimentos
. A para ampliar a conscientizagdo da Facilitar a
Baixa abrangéncia e ~ - ~ . =
desarticulacio das | . pcA)pu_Iagao b.rasnelra so’bre a Nao normativa compr.ee{\sa'o das
medidas de importancia da leitura dos rétulos para principais
a1 sele¢ao de alimentos. Educagdo e propriedades
educacao alimentar . o N
e nutricional. N N informagado nutrl.CIonals dos
Elaborar materiais especificos sobre a alimentos.
rotulagem de alimentos para uso nas
acdes do Educanvisa.

Baixa abrangénciae | Recomendar ao MS a atualizacdo do Nao normativa Facilitar a
desarticulagdo das Guia Alimentar para a Populagdo compreensdo das
medidas de Brasileira, para incluir orientagbes Educagao e principais

educacdo alimentar | especificas ao consumidor sobre o uso informacao propriedades
e nutricional. da rotulagem para a selegdo de nutricionais dos
alimentos. alimentos.
file:///D:/users/miria.figueiredo/AppData/Local/Microsoft/ Windows/Temporary%20lL... 20/07/2018



SEI/ANVISA - 0270145 - Nota Técnica

Recomendar ao MEC que reforce a
promocao das atividades sobre uso da
rotulagem nutricional, como parte das

ac¢des de educacdo alimentar e
nutricional nas escolas de educacao
bésica.

Recomendar ao MDS a revisao do
Marco de Referéncia de Educagdo
Alimentar e Nutricional para as
Politicas Publicas, para enfatizar a
importancia das a¢ées de educagao
alimentar e nutricional sobre
rotulagem nutricional.
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Dificuldades dos
fabricantes e do
SNVS em determinar
e fiscalizar o valor
nutricional dos
alimentos.

Elaborar Guia com orientag¢des sobre
determinacao do valor nutricional
voltado aos fabricantes de alimentos.

Atualizar os documentos de orientacao
da Anvisa sobre rotulagem nutricional
de alimentos.

Desenvolver agdes de capacitagdo do
SNVS.

Aprimorar o Sistema de Rotulagem
Nutricional da Anvisa para ampliar a
lista de alimentos e ingredientes
presentes e facilitar seu acesso e
navegabilidade por diferentes tipos de
usuarios.

Avaliar junto a outros 6rgaos (MS,
MDS, MEC) e universidades
(NEPA/UNICAMP) a viabilidade de
atualizagao da TACO com vistas a
ampliar a lista de alimentos in natura,
minimamente processados e
ingredientes alimentares contidos,
incluindo os aditivos alimentares, e
incluir a quantidade de agucares totais.

Nao normativa

Educacdo e
informacgao

Aprimorar a
precisao dos
valores
nutricionais
declarados.

Porgoes dificultam a
comparagao
nutricional entre
alimentos.

Porgbes ocultam o
teor de nutrientes
negativos.

Lista de nutrientes
extensa e
desatualizada.
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Alterar a base de declaragao para 100
g ou mi.

Alterar a lista de nutrientes de
declaracdo obrigatdria para excluir as
gorduras trans e para incluir os
aglcares totais e adicionados.

Restringir os nutrientes declarados a
lista de nutrientes de declaragao
obrigatéria e, de forma condicional,
aos nutrientes objeto de fortificacdo e

Normativa
Regulamentagdo

Tabela nutricional

nutricional entre

Reduzir as
situagdes que
geram engano

quanto a
composicao
nutricional.

Facilitar a
comparagao

os alimentos.
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de alegacgGes nutricionais, de

Lacunase
desatualizacdo dos | propriedades funcionais ou de saude. Facilitar a
valores de compreensao das
principais

referéncia. Manter a declaracdo do %VD.

propriedades
nutricionais dos

Alterar a nota de rodapé para indicar
alimentos.

quais %VD sado considerados altos e
baixos.

Atualizar os VDR para calculo da %VD
com base nas recomendagdes do
Codex Alimentarius e nas
caracteristicas da populagdo brasileira.

Tabela nutricional é
dificil de visualizar,

ler, processar e Co
P Aperfeicoar a

entender. -
visibilidade e
o legibilidade das
Localizagdo sem . ~
A Adotar um modelo de rotulagem informacgdes
realce no painel .. g . e
. nutricional frontal obrigatorio semi- nutricionais.
traseiro ou lateral. ]. . .
interpretativo para informar o alto teor
de actcares adicionados, gorduras
Formato pouco . . .
atrativo e saturadas e sédio, de forma simples, Reduzir as
g ostensiva, compreensivel e situagdes que
competitivo. X ..
complementar a tabela nutricional. geram engano
. uanto a
Excesso de - , . Normativa g -
. " Utilizar cores, simbolos e descritores composi¢ao
informagdes. - .
qualitativos no modelo de rotulagem Regulamentacio nutricional.
. . nutricional frontal ao invés do %VD. ¢
Linguagem técnica,
cientifica e o Rotulagem .
o Adotar a base de declaragdo de 100 g .. g Facilitar a
quantitativa. . nutricional frontal ~
ou ml, de forma a garantir sua compreensdo das
principais

consisténcia com a tabela nutricional.
propriedades

Lista de nutrientes
nutricionais dos

extensa e . .. |
. Adotar o modelo de perfil nutricional |
desatualizada. . . o .
mais restritivo elaborado pela Agéncia alimentos.
x . ara classificacdo dos nutrientes alvo
Porcdes dificultam a P ¢ .
" do modelo de rotulagem nutricional
comparag¢ao -
.. frontal. Facilitar a
nutricional entre =
. comparagao
alimentos. o
nutricional entre
~ os alimentos.
Por¢Ges ocultam
teor de nutrientes
negativos. :
INC pode ser Alterar a base de declaragdo para 100 [ Normativa Reduzir as
veiculada em gouml. ‘ situacdes que
alimentos com alto Regulamentagdo geram engano
teor de nutrientes | Alterar os critérios de composi¢do para quanto a
negativos. garantir sua consisténcia com o Alegacgdes composi¢ao
nutricionais nutricional.

I
modelo de perfil nutricional e para ’
evitar sua veiculagao em alimentos

com baixa qualidade nutricional.

INC é declarada com
maior destaque do
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que a tabela Definir critérios para veiculagdo das Facilitar a
nutricional. alegagdes nutricionais, para evitar que ‘ comparagao
essas informagdes sejam declaradas nutricional entre
Porgdes ocultam com destaque superior a rotulagem os alimentos.
teor de nutrientes nutricional frontal ou que estas
negativos. alegacdes sejam inconsistentes com
este modelo. Facilitar a
Porgbes ndo compreensao das
facilitam Proibir alegag¢des sobre o contetido de principais
comparagao entre gorduras trans. propriedades
alimentos. nutricionais dos
Avaliar se os valores de tolerancia da alimentos
tabela nutricional serdo aplicados as
alegacdes.
Exigir a transmiss3o de informagGes
nutricionais nos produtos para fins
industriais ou para servigos de
alimentacdo e possibilitar que estas
sejam veiculadas fora do rétulo.
Manter as frutas, hortalicas e carnes in
natura, resfriadas ou congeladas, as
bebidas alcodlicas, as ervas, café, gelo,
especiais, espécies vegetais para o
preparo de chas, vinagre e dguas
destinadas ao consumo humano
excetuadas da rotulagem nutricional. Aprimorar a
Dificuldade de . . . precisdo das
acesso a0 valor Manter.o‘s alimentos para fins Normativa mfor.n?ago.es
nutricional dos ?speC|als € 0s suplementoi ) nutricionais.
. . alimentares com a declaragao Regulamentagao
ingredientes. . .
obrigatdria da tabela nutricional,
o seguindo regras complementares das Abrangéncia da Ampliar a
Legislacdo cobre . a
. suas normas, e excetua-los da rotulagem abrangéncia das
apenas alimentos . . . ~
embalados. rotulagem nutricional frontal. nutricional |nf9r.mag'oes
nutricionais em
Manter o sal, o aglcar e os d6leos alimentos.
vegetais com declaragdo obrigatoria da
tabela nutricional e excetua-los da
rotulagem nutricional frontal.
Exigir que os aditivos alimentares e os
coadjuvantes de tecnologia veiculem a
tabela nutricional e a rotulagem
nutricional frontal.
Definir excecbes de embalagens
pequenas para a tabela nutricional e
para a rotulagem nutricional frontal.
Rotulagem ndo Atualizar os valores de tolerancia para Normativa Aprimorar a
informa a variagdo declaracdo dos valores nutricionais. precisao das
nutricional Regulamentagdo informacgoes
permitida. informar na rotulagem a tolerancia nutricionais.
permitida para os valores nutricionais.
20/07/2018
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Tolerédncia permitida
tem base técnica
guestionavel.

Definigdo de alguns
nutrientes estdo
desatualizadas.

Métodos obsoletos
para afericdo do
valor nutricional.

Lacunas nas regras
para determinagdo e
declaragao do valor

nutricional.

Revisar as regras de arredondamento,
as unidades de medida e valores ndo
significativos.

Excluir da legislagdo os métodos que
devem ser usados para aferi¢cao do
valor nutricional.

Atualizar as defini¢des de nutrientes.
Definir regras para a determinacgéo do

valor nutricional por cdlculos e por
andlises laboratoriais.

Precisdo dos valores
nutricionais

Pagina 11 de

Reduzir as
situacOes que
geram engano

guanto a
composicao
nutricional.

12

Localizagdo sem
realce no painel
traseiro ou lateral.

Formato pouco
atrativo e
competitivo.

Letras e numeros de
tamanho pequeno.

Contraste
inadequado.

Tabela esta
dissociada de outros
dados de

€OMposicao.

Definir requisitos especificos e
padronizados de legibilidade paraa |
tabela nutricional e rotulagem
nutricional frontal, incluindo:
localizagdo, formato, tamanho,
tipografia, contraste, cores, simbolos,
ordem de declaragdo dos nutrientes e |
integra¢do da tabela com a lista de
ingredientes e adverténcias.

Testar experimentalmente os modelosi
semi-interpretativos de alerta
selecionados na populagao brasileira.

Normativa
Regulamentagado

Apresentacgao e
legibilidade da
tabela nutricional e
da rotulagem
nutricional frontal

Aperfeicoar a
visibilidade e
legibilidade das
informagdes
nutricionais.
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) __@i- | Documento assinado eletronicamente por Thalita Antony de Souza Lima, Gerente-Geral
QL % de Alimentos, em 16/07/2018, as 14:55, conforme horario oficial de Brasilia, com

i sl fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n2 25351.923956/2018-60 SEl n2 0270145
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CAMARA DOS DEPUTADOS

. /PRIMEIRA-SECRETARIA
N

Oficio 12Sec/RININ°.9 43§ 118 Brasilia, 03 de agosto de 2018.

Exmo. Senhor Deputado
LUCAS VERGILIO
Gabinete 816 — Anexo 4

Assunto: resposta a Requerimento de Informagéo

Senhor Deputédo,

Encaminho a Vossa Exceléncia copia do Aviso n° 405/2018-
ASPAR/GM/MS, 20 de julho de 2018, do Ministério da Saude, em resposta ao
Requerimento de Informagao n° 3.595/2018, de sua autoria.

Atenciosamente,

b “ﬂ-_..a-t—q‘r
oeis,
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