Oficina regulatéria:
Analise e identificacdo de problemas

Produtos “plant-based”’

Geréncia-Geral de Alimentos

f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Objetivos da oficina

>Id ’rfg Idpblm regulatér
o (agBes preliminares).

R —— « Lei 13.874/2019 (Lei da Liberdade Econdmica)
£  Lei 13.848/2019 (Lei das Agéncias)
e Decreto 10.411/2020 (Decret o AIR)
e Portaria Anvisa 162/2021

AIR: procedimento, a par artir da definicdo de problema
regulatério, de avaliagdo prévia a edigdo dos atos
normaﬁvos de que frata este Dec f q conterd

informa g e dados sobre eus prov ff s, para
‘fic sabilidade do impacte o subsidiar @ fomada
> Auxilia d’rfgd’rf na ver! pac
de dec Af2IdD reto 10.411/202
definicio de competéncias (ANVISA & MAPA). o decisao” 0-411/2020).



_\/ Participantes

* Necessaria a limita¢dio do nimero de participantes, neste momento, em razéo da metodologia virtual.

+  GGALI/ANVISA, GIALI/ANVISA e DIPOV/MAPA: “Ouvintes”
« GEAIR/GGREG/ANVISA: Facilitadores

v Levantamento de atores-chave a partir de eventos prévios e consultas sobre o tema.

. 1° Oficina (26/10/2021)

Envolvimento de outros atores
afetados ocorrerd por meio de outros
instrumentos de participagdo social.

Algumas associagdes do setor produtivo afetas ao tema (ABIA, ABIAD, ABIR, Viva Lacteos, ABIPESCA, ABIQ,

ABIEC, ABPA, ABBI, ABIAM), ITAL e GFI.

. 2° Oficina (27/10/2021)

Outros 6rgdos de governos (MS, SENACON, EMBRAPA) e sociedade civil (P6e no Rétulo, IDEC).
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Meto oogla

°Dd plm dde PbI dde s (TPS) realiz deMAPAq obter
bsidio f regulagdo dos produtos processados de origem v g’rl
todenominados pI nt- b d
* Dados preliminares de levantamento do cendrio internacional compartilhado pelo MAPA.
Trabalho cooperativo entre ANVISA e MAPA.

e Eventos e consultas recebidas sobre o tema.
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Do que estamos alando?

“Plant-based”: Produtos a base de
ingredientes de origem vegetal
que possuem similaridade quanto a
aparéncia, textura e outras
caracteristicas dos produtos
tradicionais de origem animal.

*Néo hé defini¢do legal.
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Intertace com AR 2021/2023

: Padroes de identidade e o :
Rotulagem de alimentos (3.2) qualidade (3.5) Aditivos e coadjuvantes (3.6)

e Revisao dos principios gerais

e Revisdao ou elaboracdo de novos . .
aplicaveis aos aditivos e

o Adocao de requisitos para
¢ G P PIQs com clareza sobre

declaragcdes de conteudo e de . coadjuvantes;
oropriedades especificas (e enquadramento e os requisitos
i ifi X. Lo
natural, plant-based, auséncia de que devem ser observados pelos * Definicao do enquadramento de
u - u | T _ : : .
aditivos e outros ingredientes). vegetais e de fungos que tém
~ : : e Reducao da inseguranca juridica, _ , L
J Reducao da assimetria de , L sido desenvolvidos para aplicacao
_ . . , melhoria do controle sanitario .. ,
informacdes e protecao da saude ) tecnoldgica em alimentos em
. eliminacdo de obstaculos S »
da populacao. L .. . substituicdao aos aditivos
desnecessarios a inova cao.

convencionais.
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Intertace com AR 2021/2023

Novos alimentos e ingredientes (3.7) Regularizacdo de alimentos (3.8)

* Ingredientes obtidos a partir de células, e Risco sanitario e outras caracteristicas

extratos de vegetais ou fungos, relativas a gestao de risco pré-mercado
ingredientes obtidos com dos alimentos.

tecnologia, uso de insetos.
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Interrace com processos e atualizacao periodica
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Questoes regulatdrias ja mapeadas
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Cenario regu atorio internaciona

Subsidios do levantamento realizado pelo MAPA

e A maioria dos paises pesquisados ndo possui regulamentacao especifica sobre produtos plant-based,;

padrdes de identidade e qualidade e rotulagem;

Cingapura) ou ja possuem guias/orientacdes publicadas;

lacteos, com decisOes distintas entre os Estados;

identificada a presenca de empresas nacionais e multinacionais desenvolvendo produtos;

e Todos relatam tendéncia de crescimento nos proximos anos desse mercado, sendo que na maioria

e |dentificada situacao de DTA no Vietna decorrente do consumo de paté vegano (C. botulinum).

e Esses produtos devem observar a legislacao aplicavel a outros alimentos como requisitos de seguranca,

e Alguns paises tém grupos de trabalho avaliando a regulamentacdo do tema (Argentina, india, Jap3o e

e Situacao de judicializacao do tema nos Estados Unidos, especialmente para designacao de produtos

foi




 Interface com textos do Codex Alimentarius

Padrao Geral para Rotulagem de Alimentos Embalados (1985, 2018)

e Alimentos nao podem ser descritos ou apresentados com rotulagem:

- falsa, enganosa ou que possa criar uma impressao erronea sobre qualquer aspecto de sua natureza;

- que contenha palavras ou imagens referentes ou sugestivas de outro produto com o qual possa ser
confundido, ou que induza o consumidor a supor que ha relagao com esse produto.

* Na auséncia de uma denominacao legal, deve ser usado nome comum ou usual de uso comum como
um termo descritivo apropriado que nao seja enganoso ou confuso para o consumidor.

e O rotulo deve trazer em conjunto ou proximo a denominacao as palavras adicionais necessdrias para
evitar engano ou confusao do consumidor quanto a verdadeira natureza e condicao fisica do alimento.

e Ingredientes destacados na rotulagem (palavras ou imagens) devem ter seu percentual na formulacao
declarado (ndo aplicavel a termos usados na denominag¢ao de venda que nao forem necessarios para
permitir que o consumidor caracterize o produto ou o diferencie de alimentos similares).




 Interface com textos do Codex Alimentarius

Diretrizes Gerais para Uso de Produtos de Proteina Vegetal em Alimentos (1989)

e Orientacdes para o uso seguro e adequado de PPV em alimentos.

e Seguranca:
- PPV nao pode representar perigo a saude (Anexo para avaliacdo da seguranca e qualidade nutricional);
- a qualidade nutricional dos PPV deve ser adequada a sua finalidade de uso.

e Aborda diretrizes para uso de PPV com finalidade tecnoldgica, para aumentar o conteudo de proteina
utilizavel, para substituicao completa ou parcial de proteinas animais e como uUnico fonte proteica em
alimentos com nova identidade.

* No caso de um produto animal simulado (100% da proteina é PPV), a denominac¢ao do alimento dever
ser o nome da PPV com a designacao de sabor ou outro termo descritivo apropriado.
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Interface com textos do Codex Alimentarius

B Outros textos do Codex Alimentarius

e Diretrizes Ger p a Uso de Alegacoe (1979)
¢ Principios Gerais para Adi¢ao de Nutrientes Ess em Alimentos (1987, 2015);

e Padrao para
e Padrao
¢ Padrao Gera
¢ Padrao Gera
e Padrao para

rodutos de Proteina de Trigo (1987 2001)
rodutos de Proteina de Soja (1987 2019)
a Produtos de Proteinas Vegetais (1989, 2019);
a Uso de Termos Lacteo (1999)
s Espalhaveis e Misturas de Gorduras Espalhaveis (2006, 2018);
e Padrao para a de Leite Desnatado Evaporado e Gordura Vegeta I(2006,2018);
e Padrao para a de Leite Desnatado Evaporado e Gordura Vegetal em P6 (2006, 2018);
e Padrao para a de Doce de Leite Desnatado Condensado e Gordura Vegetal (2006, 2018);
e Padrao Regio Ip a Produtos de Soja Nao Fermentados (2017).

©T T T O T T
mmmm Q
'5'5




\ M [nterface com legislacao sanitaria nacional

Decreto-lei 986/1969

RDC 26/2015

e Alimentos nutricionalmente

. i iq é e A qualidade da proteina de -
Alimento de fantasia € sg'a - nF:) il modificados devem ser _ _
. [ J
| z.aquele.: preparado para ~J Y : p ” denominados pelo nome do L|§ta de allme.ntos e
imitar alimento natural, em ndo deve ser inferior a 70% alimento padronizado derivados considerados
i ic3 da qualidade da caseina; . . &nicos:

cuja composi¢ao entre, q ; seguido da respectiva alergénicos;

preA|oor.1der~antemente, * Adenominacdo deve ser alegacdo nutricional; e Os alimentos ndo podem
substancia ndo encontrada “alimentos com soja”, B o veicular qualquer tipo de
no alimento a ser imitado; alimento com... (seguido da * Nao podem ser adicionados | 3o relaci :

? ses . .
. . denominacio do grinci Al ingredientes expressamente d eg?gaf) re aC|.onada d
[ J o o .
Na9 PEER men?oes . . o p. ” > proibidos no alimento aus?nqa de ahrrrentos
ou imagens que permitam ingrediente de soja)” ou padronizado; alergénicos ou alérgenos
. ~ . =2 4 .

falsa interpretacdo ou uma denominagdo _ I alimentares, exceto nos
5 5 ® 5
induzam ao engano quanto consagrada pelo uso; Devem ser mantl.dasf PEIo casos previstos em
a sua origem, natureza ou e Evedada a utilizacdo da MEenos, L:jmf dacsj flnallo(ljades regulamentos técnicos.

- N , , e condicdes de uso do
COmMpOsI¢ao. expressao "leite de soja“. ¢

alimento padronizado.
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Intertrace com legislacao sanitaria naciona

RDC 268/2005 RDC 272/2005

e Produtos de vegetai /f utas q eles e Mistura para preparo de alimentos:
obti d s de partes comestiveis de produtos obtidos pela mistura de

e Produtos Proteicos de Origem Vegetal: espécies vegetais tr d Im nte ingredientes, destinados ao preparo de

alimentos obtidos a partir de partes consumidas como alimento por alimentos pelo consumidor com a
proteicas de espécies vegetais; processos tec I ogic siderados adicao de outros ingredientes.

e  Podem ser adicionados de outros SlEllres pele & produgéo de alimentos. e Alimentos Semiprontos ou Prontos
ingredientes, desde que nao o Podem ser adicionados de outros para o Consumo: alimentos
descaracterizem o produto; ingredientes, desde que nao preparados, pré-cozidos ou cozidos,

e Requisitos de teor minimo de p - descaracterizem o produto; gue para 0 seu consumo nao

para design g omo protei e Requisitos de umidade para produtos necessita.m da a.digéo de outros
farinha e extrato secos e desidratados e pH para ingredientes.

produtos nao estéreis com liquido de J Produtos podem requerer
cobertura. aguecimento ou cozimento.



Obrigado!

Geréncia-Geral de Alimentos — GGALI

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa



https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.facebook.com/AnvisaOficial
https://www.instagram.com/anvisaoficial/
https://twitter.com/anvisa_oficial
https://www.youtube.com/user/AudiovisualAnvisa

