Uso e rotulagem de edulcorantes em alimentos

Dialogo setorial virtual sobre a revisao da regulamentacao de
autorizacao de uso e de rotulagem de edulcorantes

27/09/2023
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Objetivos

v' Contextualizar o cenario regulatoério atual dos edulcorantes e os
desafios existentes para o aprimoramento do seu controle sanitario.

v' Obter subsidios preliminares dos agentes afetados para auxiliar no
planejamento e execucao do tema.

v' Apresentar o planejamento das préximas etapas para o tratamento do
assunto como parte do tema 3.16 da Agenda Reqgulatéria 2024/2025.

=L ANVISA
T A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



|_Organizag§o do dialogo

N\
‘ Contextualizacao sobre o documento de base.

‘ 1° Bloco: Demandas relacionadas a rotulagem de edulcorantes.
\

' 2° Bloco: Demandas sobre atribuicao de edulcorantes em alimentos.

I
‘ 3% Bloco: Demandas sobre uso de edulcorantes em bebidas alcodlicas.
/

‘ 4° Bloco: Demandas relacionadas a adocantes de mesa.

‘ Proximos passos.
/




Documento de base sobre edulcorantes

v' Apresenta as informacoes reunidas até o momento pela GGALI sobre
o contexto regulatério atual dos edulcorantes e os desafios existentes
para o aprimoramento do seu controle sanitario.

v Elaborado para auxiliar na participacao dos interessados neste didlogo
e nivelar o conhecimento sobre o tema.

v' O documento de base nao esgota o tema, pois informacoes adicionais
Serao essenciais para o prosseguimento do trabalho.
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Documento de base sobre edulcorantes

v' Nesse documento, sao apresentadas informacoes sobre:

a regulacao nacional dos edulcorantes, incluindo os principios gerais para
seu uso, os edulcorantes autorizados, os alimentos que podem ter adicao
de edulcorantes, as regras de rotulagem de alimentos com edulcorantes e
o histérico da requlamentacao destas substancias;

algumas referéncias regulatérias internacionais, incluindo os principios de
uso e rotulagem de edulcorantes no Codex Alimentarius, Mercosul e UE,
além de medidas recentes para rotulagem de edulcorantes adotadas na
Argentina, Canada e México;



Documento de base sobre edulcorantes

v' Nesse documento, sao apresentadas informacoes sobre:

diretrizes internacionais e nacionais sobre o uso de edulcorantes, incluindo
as recomendacoes da OMS e OPAS, dos Guias Alimentares para a
Populacao Brasileira e da legislacao sobre promocao da alimentacao
adequada e saudavel no ambiente escolar;

demandas recebidas pela GGALI sobre a regulacao do uso e rotulagem de
edulcorantes e o planejamento reqgulatério da unidade para o tema;

o panorama do uso e consumo de edulcorantes no Brasil e a percepcao
dos consumidores sobre a rotulagem de edulcorantes.



1° Bloco

Demandas relacionadas a rotulagem de edulcorantes.



Rotulagem de edulcorantes

v Durante a revisao da regulamentacao sobre rotulagem nutricional,
foram recebidas solicitacoes para declaracao dos edulcorantes na
tabela nutricional e na rotulagem frontal e para proibicao de alegacoes
nutricionais em alimentos com edulcorantes.

v' Propostas motivadas por preocupacoes com o possivel aumento do uso
de edulcorantes para reduzir o conteldo de acucares dos alimentos e
seu impacto na saude.

v' Propostas nao foram aceitas, por estarem fora do escopo da medida,
por existirem outras intervencoes em curso mais apropriadas para
tratar das preocupacoes levantadas e pela falta de evidéncias.
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Rotulagem de edulcorantes

v" A GGALI indicou ainda que, como parte da revisao da regulamentacao
sobre rotulagem de alimentos poderiam ser avaliadas outras opcoes:

« declaracao, no painel principal, da presenca de edulcorantes, em linha com
a exigéncia do Decreto-Lei n® 986/1969, para os alimentos com corantes e
aromatizantes;

« declaracao dos aditivos, incluindo os edulcorantes, na lista de ingredientes
por meio do seu nome e nao apenas pelo INS;

« declaracao da quantidade de edulcorantes na lista de ingredientes, em
linha com a exigéncia do Decreto n® 6.871/2009 para as bebidas dietéticas
e de baixa caloria.



Rotulagem de edulcorantes

v' Mais recentemente foram recebidas contribuicoes do Observatério
Brasileiro de Pesquisa em Rotulagem de Alimentos sobre a necessidade
de aprimoramento da informacao sobre edulcorantes na rotulagem:

e preocupacao com aumento do uso e consumo de edulcorantes e seu
impacto na salde de criancas;

* Indicado que a informacao edulcorantes esta restrita a lista de
ingredientes, sendo que a formatacao e localizacao desta informacao e o
emprego de nomes técnicos dificultam sua leitura e compreensao; e

« aveiculacao de adverténcia ou de indicacao da presenca de edulcorantes
no painel principal seria facilmente identificada pelo consumidor.



Rotulagem de edulcorantes

v' Como parte da revisao da regulamentacao sobre rotulagem geral no
Mercosul estao sendo discutidas as sequintes alteracoes na lista de
ingredientes:

os aditivos, incluindo os edulcorantes, serao declarados, por meio do seu
nome por extenso e nao mais apenas pelo INS;

os aditivos, incluindo os edulcorantes, serao declarados por ordem
decrescente de proporcao e nao mais ao final da lista; e

adocao de requisitos de legibilidade, incluindo a definicao da tipografia,
do contraste e dos modelos de apresentacao da lista de ingredientes.



Rotulagem de edulcorantes

v' Obter insumos iniciais dos agentes sobre a necessidade de aperfeicoar
a rotulagem de edulcorantes e as opcoes que podem ser estudadas,
considerando:

e cenario de uso e consumo, recomendacoes internacionais e nacionais,
evidéncias disponiveis e incertezas existentes;

« aperfeicoamentos na lista de ingredientes (ex. declaracao pelo nome,
ordem de declaracao, legibilidade, quantidade de edulcorante);

« rotulagem frontal (ex. identificacao da presenca, declaracao como parte
da denominacao de venda, declaracao de adverténcias); e

e outras alternativas nao identificadas.



2° Bloco

Demandas sobre atribuicao de edulcorantes em alimentos.



Atribuicao de edulcorantes

v" Solicitacoes para que os edulcorantes autorizados em alimentos e suas
condicoes de uso sejam organizados por meio de listas especificas para
categorias de alimentos ao invés de empregar uma categoria horizontal
vinculada a declaracao de determinadas alegacoes nutricionais.

v' Foi apontado que a abordagem dificulta a inovacao ao adotar um limite
Unico para alimentos e bebidas com necessidades tecnoldgicas
distintas.

v' A exigéncia de declaracao obrigatéria de alegacoes nutricionais
também provoca barreiras e inconsisténcias a luz das particularidades
dos alimentos e dos requisitos para rotulagem nutricional.



Atribuicao de edulcorantes

v" Dificuldades e inconsisténcias apontadas:

e como as alegacdes nutricionais sao de declaracao voluntaria, sua
veiculacao nao poderia ser obrigatoria para o uso de edulcorantes;

« como a declaracao de alegacoes nutricionais exige a declaracao
obrigatodria da tabela nutricional, o uso de edulcorantes em produtos
acondicionados em embalagens pequenas fica comprometido; e

« para osalimentos e bebidas que requerem o uso de alegacoes nutricionais
comparativas para uso de edulcorantes, ha obstaculos para a comparacao
nutricional com produtos similares que estao em constante inovacao ou
gue nao estdao mais presentes no mercado brasileiro.
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Atribuicao de edulcorantes

v' Obter insumos iniciais dos agentes sobre a necessidade de aperfeicoar
a atribuicao de edulcorantes:

« vantagens e desvantagens da abordagem atual frente a atribuicao de
edulcorantes por categorias especificas;

« alternativas para garantir que os alimentos com edulcorantes tenham
reducao significativa de aclcares (ex. limite maximo por categoria); e

« identificacao das categorias prioritarias para atribuicao de limites
especificos e fundamentacao (ex. recomendacoes do Codex Alimentarius,
dados cientificos sobre uso de edulcorantes, levantamento junto ao setor).



3° Bloco

Demandas sobre uso de edulcorantes em bebidas alcodlicas.



Uso de edulcorantes em bebidas alcoodlicas

v" A GGALI tem recebido pedidos para extensao do uso de edulcorantes
em determinados tipos de bebidas alcodlicas.

v' ApOs avaliacao das peticoes protocoladas, a GGALI manifestou-se
Favoravel a extensao, desde que:

« 0 MAPA aprovasse a justificativa tecnoldgica, considerando os
procedimentos adotados e sua competéncia legal sobre estas bebidas; e

* 0Simpactos desta extensao no possivel aumento de consumo de alcool
pela populacao brasileira e a necessidade de adocao de medidas de
rotulagem fossem objeto de discussao regulatoéria.
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Uso de edulcorantes em bebidas alcoodlicas

v O MAPA apresentou posicionamento favoravel a extensao de uso,
indicando que:

e seriam necessarias alteracoes adicionais na IN MAPA n°® 35/2010, que trata
dos padroes de identidade e qualidade de bebidas alcodlicas por misturas,
para remover a proibicao de adicao de edulcorantes em preparados
solidos e liquidos para bebidas alcodlicas por mistura; e

« foiindicado que essa alteracao poderia ser realizada concomitantemente
a0 processo regulatorio da Anvisa.
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Uso de edulcorantes em bebidas alcoodlicas

v' A GGALI realizou reunidoes com representantes do MS para tratar do
impacto que a autorizacao de edulcorantes em bebidas alcodlicas
poderia ter sobre o aumento do consumo de alcool e suas repercussoes
na salde publica e nas acoes do MS para reducao dos agravos a saude
decorrentes do consumo de alcool.

v O MS encaminhou manifestacao indicando que a autorizacao de
edulcorantes em bebidas alcodlicas deve considerar seu impacto no
aumento do consumo de alcool e os possiveis efeitos da interacao
entre edulcorantes e dlcool e recomendando que estes aditivos nao
Fossem autorizados nestas bebidas.
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Uso de edulcorantes em bebidas alcoodlicas

v' Com base na manifestacao do MAPA e do MS, a GGALI decidiu que o
processo regulatorio de autorizacao de edulcorantes em bebidas
alcodlicas precisaria ser precedido de AIR e ser discutido com os demais
agentes interessados no tema.

v’ A empresa interessada apresentou manifestacao adicional indicando
que posicionamento do MS nao demonstrou que ha correlacao entre o
uso de edulcorantes em bebidas alcodlicas mistas e variacoes no
consumo destas bebidas.
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Uso de edulcorantes em bebidas alcoodlicas

v' Obter insumos iniciais dos agentes sobre a proposta de extensao do
uso de edulcorantes em bebidas alcodlicas mistas, considerando:

possiveis impactos negativos no consumo de bebidas alcodlicas e nas
politicas de salde publica; e

possiveis barreiras comerciais e para inovacao desses produtos,
considerando a previsao do Codex Alimentarius para uso de edulcorantes
nestas bebidas alcodlicas e a possibilidade de que tais bebidas sejam
elaborados em bares, restaurantes e domicilios com substituicao do

aclcar por adocantes.



4° Bloco

Demandas relacionadas a adocantes de mesa.



Adocantes de mesa

v' Atualmente, os adocantes de mesa, incluindo os dietéticos, estao
regulamentados pela RDC n° 818/2023 como aditivos formulados.

v Todavia, a alteracao realizada no enquadramento dos adocantes de
mesa e dietéticos nao alterou o mérito dos requisitos de composicao e
de rotulagem, sendo verificado que:

« embora os produtos tenham finalidade de uso similares, ha diferencas nas
suas regras de rotulagem que podem nao ser mais apropriadas a luz de
suas caracteristicas e com base nas recomendacoes para uso destes
produtos; e

« hadiferencas em relacao a rotulagem recomendada pelo Codex
Alimentarius para aditivos formulados.



Adocantes de mesa

v' Obter insumos iniciais dos agentes sobre a revisao da regulamentacao
dos adocantes de mesa, considerando:

« asinconsisténcias observadas em alguns requisitos sanitarios;

« que esses aditivos formulados sao uma das principais fontes de uso de
edulcorantes em alimentos; e

« apossibilidade de maior alinhamento as recomendacdes do Codex
Alimentarius para rotulagem de aditivos formulados.



Proximos passos

v’ Realizacao de oficinas virtuais para identificacao e analise de problemas
regulatoérios relacionados ao uso e rotulagem de edulcorantes.

« serdo realizadas duas oficinas virtuais, sendo que cada uma tera duracao
de 6 horas e ocorrerd em duas tardes consecutivas;

e aprimeira sera realizada nos dias 8 e 9/10 e a segunda sera realizada nos
dias 15e 16/10, ambas das 14h30 as 17h30;

« cada oficina contara com 15 a 20 representantes de diferentes setores da
sociedade (ex. setor produtivo, sociedade civil, 6rgaos governamentais e
internacionais, associacoes de profissionais de saude, academia);

« as oficinas serao conduzidas com facilitacao da ASREG.



Proximos passos

v" Os insumos das oficinas serao usados para auxiliar no planejamento do
tema, incluindo a identificacao das intervencoes normativas que
precisam ser conduzidas e sua condicao processual, e para iniciar a
elaboracao da Analise de Impacto Regulatdrio (AIR).

v' Os agentes interessados em compartilhar informacoes adicionais com a
GGALI devem protocolar estes documentos via Sistema Eletrénico de
Informacoes (SEl).

v’ Solicitacoes de reunidoes com a GGALI para tratar do tema devem ser
realizadas via Sistema do Parlatério da Anvisa.
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