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A AIR no novo fluxo regulatério da Anvisa
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Participacdo Social. Area Responsavel

Objetivos do novo modelo regulatorio da Anvisa relacionados a AlR:

 Promover a incorporacao efetiva das etapas da Analise de Impacto Regulatério (AIR) com o intuito de
possibilitar a construcao de propostas regulatdrias alicercadas em um processo baseado em evidéncias; e

e Aprimorar as ferramentas de AIR e qualificar sua utilizacdao de maneira a aumentar a robustez dos
subsidios apresentados para tomada de decisdao da Diretoria Colegiada.




Proximos passos

Aprovacao e publicacdao da Portaria e da Orientacao de Servico de
Melhoria da Qualidade Regulatoria;

Publicacao do Guia de AIR da Anvisa;

Construcao de Modelos e Documentos;

Disseminacao do novo fluxo regulatério e sensibilizacao dos servidores;
Efetiva implementacao do novo fluxo; e

Assessoramento e capacitacao das areas técnicas na implementacao do
novo fluxo.
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. Vigao pratica, Diretrizes e Guia AIR &

Estrutura do Relatorio Preliminar de AIR

Resumo executivo
1. Introducao
2. ldentificacdo e analise do problema regulatério

3. Identificacdo dos atores e grupos afetados pelo
problema

4. Identificacao da base legal que ampara a atuacao da
Anvisa

5. Definicdao dos objetivos da intervencao regulatéria
6. Experiéncias regulatdrias internacionais

7. Revisao das evidéncias cientificas sobre rotulagem
nutricional frontal

8. Descricao e analise das possiveis alternativas de acao
9. Analise dos possiveis impactos

10. Estratégia de implementacao, fiscalizacao e
monitoramento

11. Riscos das alternativas de agao

Agéncia Nacional de Vigilincia Sahitaria - Anvisa

12. Referéncias bibliograficas

Consideragdes sobre contribuigdes e manifestagao recebidas ao longo do AIR
(item 3.9 do Guia da Casa Civil: ndo inserido)



Dificuldade de uso da
rotulagem nutricional pelos
consumidores brasileiros

Baixo nivel de educacdo e
conhecimento nutricional

Medelo gera confusdo sobre a
qualidade nutricional do
alimento

Modelo ndo atende as
necessidades dos
consumidores

Problemas na veracidade das
informacdes declaradas

Muitos alimentos ndo tém
informacgbes nutricionais

Agdes de educagdo nutricional
pontuais e desarticuladas

Teor de nutrientes negativos €
mascarado e apenas aspectos
positivos sdo destacados

Exige elevado conhecimento
nutricional, esforco cognitivo e
tempo para uso

Variabilidade do te
nutricional dos alimentos e
dos métodos analiticos

Dificuldades dos fabricantes e
do SNVS em determinar o
valor nutricional

Legislagdo cobre apenas os
alimentos embalados

INC pode ser veiculada em
alimentos com alto teor de
nutrientes negativos

INC é declarada com maior
destaque do que a tabela

PorgBes ocultam teor de
nutrientes negativos

Rotulagem nao informa a

variagdo nutricional permitida

Tabela é dificil de visualizar,
ler, processar e entender

Dificuldade de acesso ao valor
nutricional dos ingredientes

ida tem base
tionavel

Definigdo de alguns nutrientes
estdo desatualizadas

stodos obsoletos para
c¢ao do valor nutricional

S regras para

determinacgao e declaracdo do

valor nutricional

Localizagdo sem realce no
painel traseiro ou lateral

Formato pouco atrativo e
competitivo

Letras e numeros de tamanho
pequeno

Constraste inadequado

o de informacoes

Linguagem técnica, cientifica e
quantitativa

Ndo facilita diferenciacdo
entre nutrientes negativos e
positivos

Lista de nutrientes extensa e
desatualizada

Porgbes ndo facilitam
comparacdo entre alimentos

Porgoes ndo refletem
quantidade consumida

Lacunas e desatualizacdo dos
valores de referéncia




Identlflcagao dos atores/gruposaetados

Consumidores

Setor produtivo

OMS e OPAS :
de alimentos

Sistema
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria

Academia

Orgios da
Administragao
Publica, (MS,
Sociedade Civil MDS, CAISAN,
MJ, MAPA,
CONSEA, MDIC
MRE, Inmetro




ObjetIVOS que se pretendla alcangar

Facilitar o uso da rotulagem nutricional para a realizacao de escolhas
alimentares pelos consumidores brasileiros.

e Aperfeicoar a visibilidade e legibilidade das informacdes nutricionais.

e Facilitar a compreensao das principais propriedades nutricionais dos
alimentos.

e Reduzir as situacdes que geram engano quanto a composicao nutricional.
e Facilitar a comparacao nutricional entre os alimentos.

e Aprimorar a precisao dos valores nutricionais declarados.

e Ampliar a abrangéncia das informacdes nutricionais em alimentos.



| Vigao pratica, Diretrizes e Gui

Experiéncias regulatdrias internacionais - FOP

Modelos semi-interpretativos Modelos interpretativos
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Revisao das evidéncias cientificas

Estudos experimentais comparativos (2 momentos):

GT Anvisa: 18 estudos até 2015
28 estudos entre 2015 e 2018;

Aumento das publicacdes na América Latina;
Modelos testados antes de serem implementados;

3;11%

Muitos modelos diferentes testados;

Maior foco em semaforos e alertas (semi-interpretativos);
Diferentes alimentos utilizados;
Variedade de metodologias (ex. atencao, compreensao, intencao de compra);

Limitacdes importantes nos estudos realizados no Brasil.



| Vi§do pratica, Diretrizes e Guia AIR

Revisao das evidéncias cientificas

Figura 23. Desfechos usados nos estudos para avaliar o desempenho dos modelos.
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Alternativas de acao normativas

Tabela nutricional

Alterar base de declaracao
de porgdes para 100 g ou ml

Excluir declaracao de
gorduras trans e incluir
acucares totais e
adicionados

Manter %VD alterando a
nota de rodapé e
atualizando os valores de
referéncia

Rotulagem nutricional

frontal

Adotar modelo semi-
interpretativo de alerta
obrigatério para informar o
alto teor de agucares
adicionados, gorduras
saturadas e sédio

Usar cores, simbolos e
descritores qualitativos

Utilizar modelo de perfil
nutricional mais restritivo
proposto pela Anvisa

Alegacoes nutricionais

Alterar base de declaracao
de porgdes para 100 g ou ml

Alterar os critérios de
composi¢ao para
consisténcia com o modelo
de perfil nutricional

Proibir alegacdes sobre o
conteldo de gorduras trans



Alternativas de acao nao normativas

Corregulacao Informacao e educacao

Baixa abrangéncia e desarticulagdo das
medidas de educacao alimentar e
nutricional.

Abrangéncia limitada da rotulagem
nutricional

Dificuldades dos fabricantes e do SNVS
Servigos de alimentagao em determinar e fiscalizar o valor
nutricional dos alimentos.

Requer envolvimento de outros 6rgaos
(ex. MS, MDS, MEC, universidades)

Comércio eletronico de alimentos




Caracteristicas

Transmitem informacgdes sobre os nutrientes relevantes para a
qualidade da alimentacdo e promocgao da satde

Respeitam a autonomia do consumidor para julgar o teor
nutricional do alimento pelo consumidor

Focam nos atributos nutricionais (alto teor) mais relevantes para
a qualidade da alimentacdo e promoc¢ao da saude

Utilizam perfis nutricionais simples de serem elaborados,
revisados, explicados e utilizados

Possuem boa avaliagdo pela populagdo brasileira

Facilitam a visualizag¢do e ateng¢ao do consumidor

Facilitam a compreensdo do conteddo nutricional do alimento

Facilitam a comparacao entre alimentos da mesma categoria

Modelos semi-interpretativos

Alertas

vV

v

v

v

v

Semaforo nutricional

Modelos interpretativos

Selos de salde

v

vV

Rangqueamento

v

v



Figura 35. Vantagens e desvantagens das diferentes bases de declaragdo.

Caracteristicas

Reflete necessariamente a quantidade consumida do alimento

Facilita a comparagao do valor nutricional entre alimentos

Orienta sobre a quantidade que deveria ser consumida

Permite comparagdes diretas com as recomendac¢des nutricionais

Reflete necessariamente o aporte nutricional da embalagem

Pode ser aplicada de forma consistente as calorias e nutrientes

Facilidade de regulamentacdo

Facilidade de aplicacdo e de fiscalizacdo

LItilizar3n em nivel intarnacional

| Vigao pratica, Diretrizes e Guia Al

Comparacao das alternativas

100 g ou ml

X

vV

f rf

X

Base de declaragao

Porcao Energia

X

Embalagem

X

vV




Analise de Possiveis Impactos

Figura 40. Possiveis beneficios e custos para os consumidores das medidas propostas.

Ampliagao do acesso a informactes
nutricionais qualificadas.

Maior facilidade de compreensao e uso
das informacdes nutricionais.

Reducgdo das situagdes que provocam
engano sobre a composi¢ao nutricional.

Maior facilidade para fazer comparacoes
nutricionais entre alimentos.

Maior disponibilidade de alimentos com
melhor qualidade nutricional.

Maior conscientiza¢do sobre o papel dos
nutrientes na saude.

Contribuir para a melhoria dos habitos
alimentares.

Contribuir para a melhoria da qualidade
de vida.

Contribuir para a melhoria dos custos
com tratamentos individuais de saude.

Aumento do prego dos alimentos em
virtude do repasse pela indlstria dos
custos decorrentes das mudancgas na
legislacdo.

Menor capacidade de avaliar outras
informacgdes de rotulagem importantes
para a realizacdo de escolhas alimentares
conscientes e seguras.




Analise de Possiveis Impactos

Figura 41. Possiveis beneficios e custos para o governo das medidas propostas.

Cumprimento pela Anvisa de sua missao
institucional, de adotar medidas voltadas
para a promogao e protec¢do da saude da
populagdo.

Contribuir para a melhoria da
alimentacao da sociedade.

Contribuir para a redugdo na prevaléncia
do excesso de peso e DCNT.

Contribuir para a reducagdo dos custos
diretos e indiretos relacionados ao
excesso de peso e DCNT.

Aperfeicoamento das agdes de fiscalizagao
da rotulagem nutricional.

Aprimoramento da capacidade laboratorial
para analise rotineira de agucares totais.

Treinamento dos fiscais para fiscalizagdo e
monitoramento da rotulagem nutricional.

Elaboragao de documentos de orientagao
e ferramentas para auxiliar as pequenas e
meédidas empresas na implantagdo das
medidas normativas.

Aprimoramento dos bancos de dados
oficiais sobre composi¢do de alimentos
para auxiliar as pequenas e meédidas
empresas na implantagdo das medidas
normativas.

Elabora¢ao de materiais e programas de
educacdo alimentar e nutricional para
orientar o consumidor sobre o uso da
rotulagem nutricional.
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Figura 42. Possiveis beneficios e custos para o setor produtivo das medidas propostas.

Impactos administrativos da interpretacado
e adequacdo as novas regras.

Aumento da confianga do consumidor Guarda de documentos para comprovacao
nos produtos em funcgdo da transmissdo | do teor nutricional de certos alimentos.

das informacdes nutricionais de forma
mais clara. Determinagdo do valor nutricional dos

agucares totais e adicionados.

Estimulo a concorréncia e inovagao na Impressao de novos rotulos.

formulagdo de alimentos com teores
reduzidos de aclicares adicionados, Esgotamento do estoque de embalagens.

gorduras saturadas e sédio.

Redugdo na venda de alguns produtos com
teores elevados de agucares adicionados,
gorduras saturadas e sédio.
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Estratégia de implementacao

Necessario obter subsidios para definicdo dos valores de tolerancia para declaracdo dos valores
nutricionais, dos requisitos de legibilidade, das alternativas de design e dos prazos para alteracdo e
Medidas esgotamento das embalagens.

normativas sobre
tabela nutricional e
rotulagem
nutricional frontal.

Necessario testar experimentalmente os modelos selecionados apds a TPS na populagao brasileira, o
gue impacta no cronograma de trabalho.

Interface das medidas com o Mercosul, tendo em vista que a regulamentacdo do tema se encontra
harmonizada neste bloco e sua revisdao se encontra em andamento.

Necessidade de obter subsidios para avaliar os impactos das alternativas levantadas sobre os critérios
de composicdo e rotulagem dessas informacgdes e dos prazos para alteragao e esgotamento das

embalagens.
Medidas Interface com Mercosul, tendo em vista que a regulamenta¢ao do tema se encontra harmonizada neste
normativas sobre bloco e sua revisdo ainda n3do foi acordada.
alegagoes
nutricionais. Recomenddvel que medidas sejam implementadas em conjunto com as medidas normativas sobre a

tabela nutricional e a rotulagem nutricional frontal. Nesse caso, podem impactar no prazo de adequagao %
as novas normas.




Estratégia de implementacao

Alternativas . ~ . ~
Consideragoes sobre implementagao
recomendadas

Necessidade de avaliar junto aos representantes desses setores as vantagens, desvantagens e impactos
das medidas propostas.

Medidas nao Requer envolvimento de outras unidades da Anvisa para sua elaboracgao.
normativas de

corregulagao. Medidas podem ser implementadas apds a conclusao das a¢des regulatérias sobre a rotulagem
nutricional, assim, ndo impactariam na implementac¢ao e no prazo de adequagao das normas.

Avaliar a ampliacdo desta medida para outras informacdes de composicao.
Medidas aumentam a efetividade e reduzem o impacto das mudangas regulatérias propostas.

Requer articulacdo interna e disponibilidade de recursos para tais acdes.

Medidas nao Necessidade de avaliar junto a outros érgaos, como MS, MDS e MEC, e universidades, a pertinéncia,
normativas de obstaculos e prazos para realizagdo das agdes recomendadas sobre sua competéncia.
educacao e
informacgao. Medidas de educagao alimentar e nutricional dos consumidores podem ser implementadas apods a
conclusdo das acdes regulatdrias sobre rotulagem nutricional, ndo impactando no prazo de adequacao.

Medidas para auxiliar na determinac¢ao do valor nutricional dos alimentos deveriam ser implementadas
em conjunto com as agdes regulatorias sobre rotulagem nutricional, impactando no prazo de adequacao.




| Vigao pratica, Diretrizes e Guia AIR =~

Estratégia de fiscalizacdo e monitoramento

e (Capacitacao técnica das VISAs e LACENSs;

* Indicadores: desafio!

Pesquisas que avaliam o efeito da FOP na aquisicao de alimentos =
nao isolam os efeitos decorrentes da melhoria da transmissao da
informacado frente aos demais fatores que influenciam as escolhas
dos consumidores;

Melhoria dos padrdes alimentares € um beneficio esperado, mas nao
é o objetivo da intervencao e depende de outras acdes destinadas a
promover habitos alimentares mais saudaveis;

Reformulacao é um beneficio esperado, mas ha dificuldade de se
isolar o efeito de outras variaveis, como iniciativas proprias de
empresas e Acordos MS e Setor Produtivo;

Pesquisas com consumidores para verificar percep¢ao, compg
e julgamento e uso da rotulagem nutricional
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| Vigao pratica, Diretrizes e Guia AIR

Riscos das alternativas de acao

Auséncia de consenso internacional;

Discussdao no CCFL/Codex Alimentarius sobre diretrizes para FOP, a ser concluida em
2021.

Mercosul: historico de longo prazo e auséncia de consenso; Uruguai publicou o Decreto
n2 705, de 29/08/2018 — Rotulagem Nutricional Frontal

Histoérico de judicializacdao de temas de rotulagem de alimentos (alergénicos, lactose e
INC);

Elevado numero de PL no Congresso Nacional que tratam sobre o tema

Diversidade de atores interessados, com posicdes polarizadas: ruidos sobre os
problemas a serem enfrentados, os objetivos da intervencao e os reais impactos.




Partmpagao somal

Tomada Publica de Subsidios (TPS)

v’ Mecanismo de consulta, aberto ao publico, para coletar dados,
informacdes ou evidéncias sobre o Relatério Preliminar de AIR, a fim
de auxiliar na tomada de decisao regulatoria pela Anvisa.

v’ Prazo de contribuicdes: 25/05/2018 a 09/07/2018 (45 dias).

v’ Prorrogacdo (acdo judicial): 11/07 a 24/07/2018 (15 dias)

v’ Contribuicdes coletadas em formulario eletrdnico.



Estrutura da TPS

Tomada Publica de Subsidios (TPS) para Rotulagem Nutricional de Alimentos

A presente TPS esta separada em quatro segoes de questionamentos

2 pergmtus 9 Perguntﬂs 10 Perguntus 1 perg““w

Qual a visao de
especialistas?

Qual a visao de
segmentos técnicos?

Qual a visao dos
consumidores e do
setor produtivo?

Qual prazo necessario
para adequacao do
setor produtivo de

alimentos?



Resultados gerais da participacao social na TPS

‘ Envolvimento dos principals setores da sociedade aftetados pelo
tema

‘ 33.531 contribuicdes, sendo 15.098 qualitativas
‘ 725 documentos recebidos

3.579 participantes

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4712786/Resultado+preliminar
+da+TPS/7d4el17d2-804d-401c-a3a3-a19de2c8219a



AIR qualifica a discussdao, na medida em que fortalece que o processo seja baseado em
evidéncias cientificas, alinha o escopo e as expectativas entre os diferentes atores;

Necessaria reflexao sobre a forma mais adequada de realizar a consulta a sociedade:
grande volume de contribuicdes, mas com baixa qualidade técnica.

Tensionamento dos diversos atores, ainda nao preparados, para discussdes técnico-
regulatdrias nesse formato;

Desconhecimento sobre o papel do AIR X papel do processo decisorio;

Enorme desafio de discussdes regulatéria nesse formato junto ao Mercosul, que
desconhece essa metodologia;

Necessidade de equipe técnica capacitada; tendéncia (temporaria?) de aumento do
tempo para conclusao do processo regulatério; a abordagem recente dificulta upg
planejamento assertivo quanto a conclusao do tema.




Agenda 2019 para AIR

‘ Conclusao da consolidacao da TPS (33.000 contribuicoes)

‘ Estudos com populagdo brasileira (Edital CNPg/ANVISA)

‘ rupo de especialistas para auxiliar na consolidacao das contribuicdes sobre
design

Andamentos aos outros processos regulatorios relacionados (rotulagem geral,
gordura trans)

‘ Reunidao com atores chave (principais pontos do AIR)

‘ Publicacao do Relatoério Final e CP




- "Workshop |

Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia — DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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