Dialogo Setorial Virtual sobre Acucares Adicionados

Implementacao e revisao da RDC 429/2020 e da IN 75/2020

3/07/2023 == ANVISA
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Objetivos do dialogo

v' Apresentar os pleitos recebidos pela GGALI sobre a declaracao de
acUcares adicionados.

v Apresentar questoes identificadas pela GGALI sobre a declaracao
de acUcares adicionados para tratamento no Mercosul.

v Apresentar as propostas de encaminhamentos da GGALI.

v Obter subsidios para aperfeicoar a implementacao das normas e
para auxiliar na negociacao com os outros Estados Partes.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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I_Organizagéo do dialogo J

\
‘ 1° Bloco: Definicao de aclcares adicionados.

\
‘ 2° Bloco: Declaracao de acucares adicionados na tabela nutricional.

|
’ 3° Bloco: Valor nao significativo para aclcares adicionados.

!
‘ 4° Bloco: Rotulagem nutricional frontal de ag¢dcares adicionados.

4

‘ 5° Bloco: Outras questoes identificadas pelos participantes.
/)
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1° Bloco

Questoes relacionadas a implementacao e revisao da definicao
de aclcares adicionados.
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|_Demandas recebidas __|

Resumo do assunto l Processo SE| (Requerentes)
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Argumentos apresentados

v Orientacoes nao tém respaldo legal e trouxeram inseguranca juridica ao
inovar e alterar os critérios da definicao;

v' Entendimento de que a lista de inclusdes é exaustiva e de que a lista de
excecoes Nao € exaustiva;

v Tratamento nao isondmico com outros ingredientes excluidos;

v Ingredientes contemplados nas orientacdes sao usados numa variedade
de alimentos com diferentes propositos;

v" Os aclcares desses ingredientes nao trazem preocupacoes de salde;
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Argumentos apresentados

v Nem todos os fornecedores possuem informacoes sobre a quantidade
de aclcares nesses produtos;

v' As orientacoes nao estao alinhadas a definicoes internacionais (EUA,
OPAS, Colémbia, Argentina e México);

v As orientacoes trazem confusao e potencial engano para o consumidor;

v' As orientacoes geram impactos nos rotulos (ex. correcao dos aclcares
adicionados na tabela nutricional, exclusao das alegacoes nutricionais
de sem adicao de aclcares e inclusao da rotulagem nutricional frontal
de alto em aclcares adicionados).



Ponderacoes da GGALI

v Orientacoes trataram das fracoes de aclcares de ingredientes que nao
estao expressamente mencionados na definicao e que nao haviam sido
discutidos durante o processo regulatorio.

v Orientacoes foram necessarias em funcao das duvidas apresentadas a
GGALI, especialmente via Central de Atendimento da Anvisa.

v' Muitas orientacoes ja estavam sendo emitidas em resposta as dudvidas
pontuais apresentadas via Central de Atendimento da Anvisa.

v Orientacoes consideraram a definicao legal de aclcares adicionados e
que os aclcares presentes nesses ingredientes estao “livres”.



Ponderacoes da GGALI

Caracteristica
bioquimica
Condicdo de
uso

todos os monossacarideos e dissacarideos

adicionados durante o processamento do alimento

incluindo as fracoes de mono e dissacarideos oriundos da adicdo dos
ingredientes acucar de cana, actcar de beterraba, acticares de outras
fontes, mel, melaco, melado, rapadura, caldo de cana, extrato de malte,
sacarose, glicose, frutose, lactose, dextrose, acucar invertido, xaropes,
maltodextrinas, outros carboidratos hidrolisados e ingredientes com
adicdo de qualquer um dos ingredientes anteriores

Exemplos

com excecdo dos poliois, dos acticares adicionados consumidos pela
fermentacado ou pelo escurecimento ndo enzimdtico e dos acucares
Excegoes naturalmente presentes em leites e derivados e em vegetais, incluindo as
frutas, inteiros, em pedacos, em pé6, desidratados, em polpas, em purés, em
sucos integrais, em sucos reconstituidos e em sucos concentrados.




Ponderacoes da GGALI

v" A definicao é distinta daquela usada pelos EUA e OPAS e anterior as
definicoes do México, Coldmbia e Argentina, e os dados enviados nao
exploram como essas referéncias internacionais tratam a situacao.

v' Os fornecedores tém obrigacao legal de apresentar a composicao dos
ingredientes (rotulagem geral e nutricional).

v Suspender as orientacoes nao resolve o problema e sua alteracao pode
impactar nas empresas que estao observando as orientacoes atuais.

v" Algumas situacoes podem gerar confusao e em alguns casos nao esta
clara a origem dos acucares (ex. aditivos alimentares).



Ponderacoes da GGALI

Denominacao venda: Massa alimenticia de Sémola / Sémola com ovos

Tabela Nutricional:

Antes do novo entendimento

Apods o novo entendimento

INFO R;'-M'.';ED NUTRICIONAL
100 g* Porcao | %VD
Valor energético 175 282 14
Carboidratos 37 60 20
Acucares totais 2,8 4.6
Agucares adicionados 0 0 0

*Mo alimento pronts para CONSUIMO

Porcao: 80g

Ingredientes: sémola de trigo enriquecida com ferro e

acido folico e corantes urucum e curcuma.

IHFDHMM;E.D NUTRICIONAL
100 g* Porcaol %VD
Valor energético 175 282 | 14
Carboidratos 37 60 | 20
Acucares totais 2,8 4.6
Agucares adicionados 2,8 4,6 9

*No alimento pronts para CONSUMS

Porcao: 80g

Ingredientes: sémola de trigo enriguecida com

ferro e acido folico e corantes urucum e

curcuma.
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Ponderacoes da GGALI

Denominacdo venda: Mistura para pao francés

Tabela Nutricional:

Antes do novo entendimento

Apos o novo entendimento

IHFGRI'M(;ELD NUTRICIONAL
100 g ou ml| Porcao | %VD
Valor energético 287 140 7
Carboidratos 59 29 10
Acucares totais 1,7 0,8
Agucares adicionados 0 0 0

Ingredientes: Farinha de trigo enrigquecida com
ferro e acido fdélico, sal, fécula de mandioca,
emulsificantes (estearoil lactato de sédio e ésteres
de mono e diglicerideos de acidos graxos com acido
tartarico), melhoradores de farinha (acido
ascorbico, azodicarbonamida e amilase) e enzimas
(hemicelulase, lipase e glucose oxidase).

IHFGR.*M(;E.G NUTRICIONAL
100 g ou ml| Porgao | %VD
Valor energético 287 140 7
Carboidratos 59 29 10
Aglcares totais 1,7 0,8
Aglucares adicionados 1,7 0,8 2

(grifar somente os ingredientes que aportardo
fragoes de mono e dissacarideos )

Ingredientes: Farinha de trigo enriguecida com
ferro e acido félico, sal, fécula de mandioca,
emulsificantes (estearoil lactato de sddio e esteres
de mono e diglicerideos de acidos graxos com acido
tartarico), melhoradores de farinha (acido ascdrbico,
azodicarbonamida e amilase) e enzimas
(hemicelulase, lipase e glucose oxidase).
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Propostas de encaminhamento

1) Alterar as orientacoes das perguntas 52, 53, 55, 56, 66 e 67, adotando

uma interpretacao de que serao considerados aclcares adicionados as
fracoes de mono e dissacarideos dos ingredientes listados e de outros
similares (ex. maltose e outros mono e dissacarideos, xaropes de malte,
de tapioca, ingredientes obtidos por hidrélise de carboidratos), mas
nao as fracoes de mono e dissacarideos de varios ingredientes nao
listados (ex. proteinas vegetais, farinhas, polvilho, amidos, cacau em pé,
molho de tomate, flocos de batata, ovos e derivados, cogumelos).

Nao alterar as orientacoes da pergunta 57, pois os “outros carboidratos
hidrolisados” sao considerados aclcares adicionados pela definicao.
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Propostas de encaminhamento

3) Alterar as orientacdes da pergunta 58, explicando que as fracoes de

aclcares de ingredientes adicionados como fonte de fibras devem ser
computados como aclcares adicionados quando obtidos por hidrélise
de carboidratos ou se tiverem adicao dos ingredientes listados.

Elaborar orientacao especifica para aditivos alimentares, com base no
racional apresentado no encaminhamento 3, apontando a necessidade
de serem observadas as especificacoes de referéncia (ex. JECFA, FCC) e
se o0 aditivo adicionado nao é um ingrediente composto.
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Propostas de encaminhamento

5) Caso necessario, orientar que as empresas impactadas pela alteracao
das orientacoes usem os procedimentos excepcionais da Anvisa para
escoamento de embalagens junto a GGFIS, incluindo orientacoes
sobre a declaracao de nova férmula.

6) Avaliar alternativas para comunicar ao SNVS sobre as alteracoes de
interpretacao e suas consequéncias para as acoes de controle
sanitario.

7) Apresentar a situacao e os exemplos identificados aos demais Estados
Partes do Mercosul, no ambito do processo de harmonizacao da
rotulagem nutricional, para garantir um entendimento claro e

uniforme sobre o conceito de aclcares adicionados.
== ANVISA
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|_Demandas recebidas _J

Resumo do assunto Processo SEl (Requerentes)
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Argumentos apresentados

v" Os sucos concentrados estao excluidos da definicao;

v" O suco concentrado de cana é um alimento minimamente processado
e recomendado pelo Guia Alimentar para a Populacao Brasileira;

v" O suco concentrado de cana é um substituto dos aclcares refinados,
dos edulcorantes e do suco concentrado de maca;

v" O suco concentrado de cana tem outros nutrientes e uma composicao
nutricional similar ao suco concentrado de maca;
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Argumentos apresentados

v Orientacao fere os Principios da Isonomia, da Seguranca Juridica,
da Legalidade, da Razoabilidade e da Proporcionalidade;

v Orientacao cria concorréncia de mercado desleal;

v Orientacao difere das orientacoes fornecidas na 12 versao do
Documento de Perguntas e Respostas e na resposta ao protocolo
SAT 2021979438.
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Ponderacoes da GGALI

v A 12 versao do Documento de Perguntas e Respostas nao orientou de
forma especifica sobre o suco concentrado de cana.

v Essa orientacao foi necessaria em resposta as ddvidas recebidas pela
GGALI, via Central de Atendimento.

v" O Guia Alimentar para a Populacao Brasileira nao considerada os sucos
concentrados como minimamente processados, nem recomenda o seu
CONsSuUMo.

v" A concentracao de aclcares do suco concentrado de cana (94,5% de
sacarose, 3,3% de glicose e 2,2% de frutose) é distinta daquela do suco
concentrado de maca (7,9% de sacarose, 31,3% de glicose e 60,8% de

frutose), o que gera efeitos metabdlicos distintos. 2L ANVISA
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Ponderacoes da GGALI

v" O suco concentrado de cana é um produto intermediario entre o caldo
de cana e a sacarose obtida da cana-de-aclcar, resultante da retirada de
agua do suco de cana-de-aclcar em quantidade suficiente para elevar
em, no minimo, 50% o teor de sélidos sollveis.

v" A definicao de aclcares adicionados lista a sacarose obtida da cana e o
caldo de cana como aclcares adicionados.

v' Nao é coerente que o suco concentrado de cana seja interpretado como
estando excetuado da definicao de aclcares adicionados.
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Propostas de encaminhamento

1) Nao alterar as orientacoes das perguntas 53, 66 e 69 relacionadas a
necessidade de computar as fracoes de aclcares do suco concentrado
de cana usado como ingrediente como aclcares adicionados.
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Questoes identificadas pela GGALI

Lactose isolada e
permeados

I



Propostas de encaminhamento

1) Discutir as seguintes questdoes com os demais Estados Partes do Mercosul, como
parte do processo de harmonizacao da rotulagem nutricional, para garantir um
entendimento claro e uniforme do conceito de aclcares adicionados:

a) possibilidade de manter ou excluir a lactose da definicao de aclcares adicionados, sendo
importante esclarecer a situacdao dos permeados e de outros produtos lacteos excluidos;

b) possibilidade de incluir os sucos, os sucos concentrados e outros derivados de vegetais na
definicao de aclcares adicionados, considerando as evidéncias cientificas, a convergéncia
internacional e o posicionamento ja apresentados pelas demais partes;

c) possibilidade de manter ou excluir a maltodextrina e de outros ingredientes obtidos por
hidrélise de carboidratos, desde que nao tenham elevado de aclcares como os xaropes
(ex. xaropes de milho, de malte, de arroz, de cana, de bordo, de agave, de tapioca); e

d) esclarecer a situacao dos ingredientes obtidos por reacoes de sintese de carboidratos a
partir de aclcares.
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2° Bloco

Questoes relacionadas a implementacao e revisao da
declaracao de aculcares adicionados na tabela nutricional.
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|_Demandas recebidas

Resumo do assunto

Processo SEl (Requerentes)
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Argumentos apresentados

Os acUlcares das féormulas infantis sao decorrentes principalmente das fontes
autorizadas de carboidratos (ex. lactose, maltose, sacarose, maltodextrina);

A lactose é o acUcar mais recomendado para esse publico;

A declaracao de aclcares nas férmulas infantis nao diferencia entre a lactose e
outras fontes de carboidratos, podendo levar o consumidor ao enganado sobre
a qualidade e caracteristicas desses produtos;

A NBCAL proibe que as empresas elaborem materiais educativos ou fornecam
esclarecimento para o consumidor.

O teor de aclcares presentes em férmulas enterais com carboidratos de lenta
absorcao pode ser maior do que em férmulas enterais sem esses constituintes,
levando o consumidor ao erro ou engano quanto as suas caracteristicas.
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Ponderacoes da GGALI

v’ Esse pleito foi avaliado durante o processo regulatério, nao sendo aceito,
pois esses produtos podem ter quantidades significativas de aclcares.

v  ARDC 429/2020 exige que a tabela nutricional desses alimentos tenha a
declaracao das quantidades de todos nutrientes adicionados.

v A adicao de lactose, maltodextrina e isomaltulose deve ser informada na
tabela nutricional desses produtos, permitindo que os consumidores
conhecam os detalhes de sua composicao.

v' Ha flexibilidade quanto aos tipos de carboidratos que podem ser usados
em férmulas enterais e nem todos os carboidratos de férmulas infantis
fornecem acUcares adicionados. = ANVISA
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Ponderacoes da GGALI

v' A composicao desses alimentos nao é informada apenas pela tabela,
sendo necessario considerar a lista de ingredientes, as adverténcias e
as alegacoes veiculadas.

v" O uso dessas férmulas deve ser realizado por orientacao profissional.

v' Nao ha evidéncias que sustentem as alegacoes de que a declaracao de
acucares na tabela nutricional das férmulas infantis e enterais induz os
consumidores ao erro ou engano.

v' Nao ha respaldo técnico-cientifico para excetuar as férmulas infantis e
enterais da declaracao de aclcares.
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1)

Propostas de encaminhamento

Discutir com os demais Estados Partes se certos monossacarideos e dissacarideos de
menor impacto glicémico devem ser incluidos na definicao de aclcares adicionados
(ex. tagatose, isomaltulose).

Nao serao adotadas outras medidas de curto e médio prazo em relacao a este pleito
setorial tendo em consideracao que:

a) nao estd caracterizada a existéncia de problemas na declaracdo de aclcares na tabela
nutricional de férmulas infantis e enterais que justifiguem uma intervencao regulatéria;

b) a definicao de aclcares adicionados estd em discussao no Mercosul com possiveis reflexos
para a declaracao destes nutrientes (lactose, maltodextrina); e

c) o processo regulatério em curso como parte do Projeto 3.5 da AR 2021/2023 nao trard
alteracoes substanciais nas normas de férmulas infantis e enterais, tendo como principal
objetivo realizar a revisao e consolidacao desses atos.
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3° Bloco

Questoes relacionadas a implementacao e revisao dos valores
nao significativos de acucares adicionados.
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Ponderacoes da GGALI

v Diferentemente dos demais nutrientes de declaracao obrigatéria, nao
ha valor nao significativo estabelecido para os aclcares adicionados.

v A orientacao atual esclarece que a declaracao dos teores de aclcares
adicionados na tabela deve seguir as regras de arredondamento e
expressao, sendo declarado zero quando a quantidade for < 0,04 g.

v’ Para as alegacoes nutricionais, s6 ha critérios qualitativos.

v’ Essa situacao traz dificuldades para implementacao e fiscalizacao dos
valores nutricionais declarados na tabela nutricional e das alegacoes
nutricionais de sem adicao de aclcares.



Propostas de encaminhamento

1) Discutir com os demais Estados Partes do Mercosul a necessidade de
adotar um valor nao significativo para aclcares adicionados e de alterar
0s critérios para veiculacao da alegacao de sem adicao de aclcares para
contemplar esse valor, incluindo:

a) a avaliacao se outras autoridades definiram critérios para quantidades nao
significativas de aclcares adicionados que possam ser usados como
referéncia; e

b) uma proposta de abordagem similar ao valor nao significativo de gorduras
saturadas e trans (valor nao significativo de 0,1).
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4° Bloco

Questoes relacionadas a implementacao e revisao da
rotulagem nutricional frontal de alto em aclcares adicionados.
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Demandas recebidas

Resumo do assunto

Processo SE| (Requerentes)

Exclusao do mel, composto de produtos apicolas e
composto de produtos apicolas adicionados de
ingredientes da rotulagem nutricional frontal.

Alterar orientacoes emitidas na 22 versao do
Documento de Perguntas e Respostas sobre
Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados para
nao exigir a rotulagem nutricional frontal em
compostos de produtos apicolas

Excluir o mel da definicao de aclcares adicionados.

25351.921810/2022-66
(ABEMEL)

25351.919119/2023-01
(ABEMEL)

25351.910569/2023-21
(CBA)
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Argumentos apresentados

v" A declaracao da rotulagem nutricional frontal no mel e nos compostos
de produtos apicolas desrespeita o Cddigo de Defesa do Consumidor;

v’ Esses produtos sao registrados pela MAPA e ndao podem ter adicao de
acucares e de solucoes acucaradas;

v' A rotulagem nutricional frontal gera engano nos consumidores e iguala
os produtos nobres produzidos por abelha a xaropes de aclcar;

v' Outros produtos com nutrientes intrinsecos estao proibidos de terem
a rotulagem nutricional frontal (ex. frutas, leites, ovos, carnes).
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Ponderacoes da GGALI

v’ Esse pleito foi avaliado no processo regulatério, nao sendo aceito, pois:

as modificacoes na definicao de aclcares adicionados esclareceram que o
mel ndo teria rotulagem nutricional frontal de aclcares adicionados;

0s compostos de produtos de abelhas podem ter dois ou mais produtos de
abelha (ex. mel e prépolis) ou um ou mais produtos de abelhas e outros
ingredientes (ex. mel e aromatizantes), conforme Decreto 9.013/2017; e

nao ha RTIQ do MAPA acerca dos compostos de produtos de abelhas, que
defina regras de rotulagem e composicao desses produtos (ingredientes
autorizados).



Ponderacoes da GGALI

v' Compostos de produtos de abelha nao sao mel, mas alimentos com dois
ou mais ingredientes.

v' Nao estd claro o nivel de equivaléncia entre a proibicao da adicao de
acUcares e solucoes acucaradas aos compostos de produtos de abelha
definida no Decreto 9.013/2017 e a definicao de aclcares adicionados.

v O mel adicionado a outros alimentos, inclusive a compostos de produtos
de abelha, esta claramente incluido na definicao.

v Nao ha evidéncias que sustentem a alegacao de que a rotulagem
nutricional frontal dos compostos induz o consumidor a erro.
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Ponderacoes da GGALI

v A contabilizacao das fracoes de aclcares presentes no mel usado como
ingrediente como acucares adicionados esta alinhado as recomendacoes
cientificas e definicoes adotadas internacionalmente.

v A orientacao da pergunta 54 do Documento de Perguntas e Respostas
esclarece como deve ser realizada a declaracao de acldcares no mel, nos
derivados de produtos de abelha e em outros alimentos com mel.

v' Nao é possivel alterar essas orientacoes, sem uma alteracao normativa,
POIS iSSO Criaria uma inconsisténcia com as normas atuais.
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Propostas de encaminhamento

1) Nao alterar as orientacoes da pergunta 54, pois isto contraria as regras
atuais.

2) Solicitar ao MAPA informacoes sobre a rotulagem e a composicao dos
produtos regularizados na categoria de compostos de produtos de
abelha, para avaliar a presenca de acUlcares adicionados.

3) Solicitar ao MAPA a regulamentacao da identidade e qualidade desses
produtos, de forma a reduzir a incerteza juridica sobre esta categoria.

4) Avaliar, como parte do processo de harmonizacao da rotulagem
nutricional no Mercosul, estender a proibicao da rotulagem nutricional
frontal aos compostos de produtos de abelha.
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Demandas recebidas

Resumo do assunto Processo SEl (Requerentes)

25351.911270/2022-11

(ABIAD)
Exclusao dos adocantes dietéticos da rotulagem 25351.920932/2022-35 e
nutricional frontal 25351.931496/2022-20
(COSMED)

25351.922843/2022-23

(ACESSA)
Exclusao dos adocantes de mesa da rotulagem 25351.911270/2022-11
nutricional frontal (ABIAD)
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Argumentos apresentados

v A situacao desses produtos nao foi discutida com aprofundamento no
processo regulatério de rotulagem nutricional;

v' Os adocantes dietéticos sao alimentos para fins especiais e os adocantes
de mesa, produtos para adocar;

v' Os requisitos de rotulagem desses produtos ja exigem a declaracao de
adverténcias sobre a presenca de certos aclcares;

v" A rotulagem nutricional frontal nesses produtos seria redundante e
poderia levar o consumidor a confusao e inseguranca quanto ao seu uso,
considerando as quantidades usualmente utilizadas;
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Argumentos apresentados

v’ As justificativas utilizadas pela Anvisa para excetuar certas categorias da
rotulagem nutricional frontal também sao aplicaveis a esses produtos;

v Em funcao de suas caracteristicas de composicao e forma de uso, esses
produtos deveriam estar enquadrados nas excecoes aplicaveis a aditivos;

v’ Esses produtos sao usados para adocar preparacoes, sendo empregados
como estratégia para reducao do consumo de aclcares e calorias e,
portanto, contribuindo para manutencao ou reducao do peso;

v" As quantidades fornecidas de aclcares sao, pelo menos, 50% menores
do que aquelas decorrentes do uso de sacarose como adocante;
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Argumentos apresentados

v’ Esses produtos sao usados em quantidades bem inferiores a 100 g/ml;

v' A reformulacao de composicao é complexa (ex. questoes tecnoldgicas,
custos) e nao evitaria a rotulagem nutricional frontal de alto em sédio
em varios produtos; e

v Qutros paises excetuaram os adocantes da rotulagem nutricional frontal
(ex. Chile, Uruguai, México, Peru).
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Ponderacoes da GGALI

v’ Ha uma ampla variedade de ingredientes sem aclcares que podem ser
usados na formulacao de adocantes.

v' Muitos adocantes tém caracteristicas de composicao que nao exigirao
rotulagem nutricional frontal.

v' Um dos fatores que motivou a adocao de um longo prazo de adequacao
foi a possibilidade de reformulacao para evitar a rotulagem nutricional
frontal.

v' O enquadramento legal dos adocantes precisa ser discutido, com base
nas novas recomendacoes cientificas e de sadde.
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Propostas de encaminhamento

1) Nao serao adotadas providéncias imediatas em relacao as regras sobre
rotulagem nutricional, ja que a definicao de aclcares adicionados esta
discussao no Mercosul com possiveis reflexos para a declaracao destes
nutrientes (ex. lactose, maltodextrina).

2) Avaliar regulamentacao dos adocantes como aditivos formulados, sendo
incluidos na excecao aplicaveis aos aditivos alimentares (questao guarda
relacao com didlogo setorial sobre edulcorantes a ser realizado).

3) Avaliar, como parte do processo de harmonizacao da rotulagem
nutricional no Mercosul, a possibilidade de excetuar especificamente os
adocantes, caso seja concluido que seu enquadramento como aditivos

formulados nao é apropriado.
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5° Bloco

Outras questoes identificadas pelos participantes relacionadas
a rotulagem nutricional de acucares adicionados.
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