Sao Paulo, 04 de abril de 2023

N

A

Senhora Patricia Castilho

Gerente Geral de Alimentos

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa

Ref.: Rotulagem Nutricional - Resolugdo RDC n2429/20 e Instrucdo Normativa
n2 75/20 - alimentos para fins especiais e suplementos alimentares.

Processo n? 25351.911270/2022-11.

Prezada Senhora Patricia,

A Associacao Brasileira da Industria de Alimentos Para Fins Especiais e Congéneres (ABIAD),
com sede na Av. Queiroz Filho, 1560 Torre Rouxinol, sala 213, S0 Paulo/SP, inscrita no CNPJ
n? 57.003.667/0001-65vem cordialmente cumprimenta-la e reconhecer o constante
trabalho da Anvisa em promover melhorias regulatodrias.

Diante da resposta enviada a ABIAD para o pleito encaminhado a essa Agéncia via SEl em
05/05/2022, processo n? 25351.911270/2022-11, que foi respondido em 12/01/2023, vimos
prestar os seguintes esclarecimentos.

No que tange a solicitacdo de rediscussdo de alguns pontos sobre a legibilidade, o que
ocorreu no periodo de testes para adequacdo do portifélio de produtos de nossas empresas
associadas as novas normativas, ou seja, apds a publicacdo da RDC n° 429/20 e IN n° 75/20,
e antes da entrada em vigor destas, especialmente para as formulas enterais e férmulas
infantis, demonstramos por meio do envio de exemplos, se ndo a impossibilidade dos ajustes
requeridos para alguns produtos, no minimo um prejuizo das informacdes que deveriam ser
passadas ao consumidor.

Conforme mencionado por essa ANVISA, no item 5 desse mesmo Oficio, “a adoc¢do de
requisitos padronizados de legibilidade para declaragdo da tabela nutricional foi uma das
medidas adotadas para assegurar a visibilidade e leitura de informagdes nutricionais dos
alimentos pelos consumidores a luz dos problemas identificados, contribuindo para o

atendimento ao objetivo especifico de aperfeicoar a visibilidade e legibilidade das
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informacdes nutricionais e para o objetivo geral da intervencao de facilitar a compreensao

da rotulagem nutricional pelos consumidores brasileiros para a realizacdo de escolhas
alimentares, ....” (grifos nossos), citacdo que nos permite inferir que o objetivo neste aspecto
nao serd atingido.

Destacamos que mesmo com o disposto nos Artigos 16 e 17 da Resolugdo RDC n°® 429/20,
haveria um prejuizo na visualiza¢do das informagdes nutricionais, caso as empresas tivessem
como Unica opgao o formato linear para elaborarem a informacgao nutricional.

Como SETOR REGULADO, entendemos que o Formato Linear é a ultima opc¢do viavel
permitida de disponibilizacdo da informac¢do nutricional em rétulo a ser aplicada quando
todas as outras alternativas ndo forem atendidas. E neste requisito especifico que o Formato
Linear ndo trard a visibilidade e a legibilidade ideal para a classe de produtos especifica de
ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS, que por sua natureza é composta por muitos ingredientes
e nutrientes. Esta caracteristica dificultara a leitura das informac¢Ges nutricionais pelos
consumidores e profissionais da saude, quando a uUnica possibilidade for o Formato Linear.
O ponto crucial da discussdo em questdo é: quando apenas for vidvel o formato linear para
alimentos para fins especiais, este formato trard uma legibilidade MELHOR se comparado
com uma tabela de ingredientes tabular, de mesma regra de contraste e apenas uma
dimensdao menor? Este é a ponderacao que o SETOR REGULADO gostaria de aprofundar.

2. O art. 16 da RDC n2 429/2020 estabelece as regras de formatagdo da tabela de informagdo
nutricional para todos os tipos de alimentos:

Art. 16. A formatagdo da tabela de informacdo nutricional deve:
| - empregar caracteres e linhas de cor 100% preta aplicados em fundo branco;

Il - cbservar os nomes dos constituintes ou seus nomes alternativos, e as respectivas ordem de
declaragdo, indentagdo e unidades de medida definidos no Anexo Xl da Instrugdo Normativa - IN n2
75, de 2020;

Il - empregar espacamento entre linhas de forma a impedir que os caracteres se toquem ou
encostem na barra, linhas ou simbolos de separagdo, quando existentes;

IV - usar borda de protecdo, barras, linhas e simbolos de separacdo e margens internas em
conformidade com o modelo selecionado; e

V - seguir os requisitos especificos para formatacdo padrio definidos no Anexo Xl da Instrugdo
Normativa - IN n? 75, de 2020.

§ 12 Os requisitos de formatacdo de gque trata o inciso V representam limites minimos, sendo
permitido o uso de dimensdes maiores, desde que os demais elementos da tabela de informacdo
nutricional sejam aumentados proporcionalmente, de forma a manter a identidade visual da tabela
e sua adequada legibilidade.

§ 22 O disposto no caput ndo se aplica para as bebidas alcodlicas com declaragdo apenas do valor
energético, conforme & 52 do art. 52 desta Resolugdo.
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§ 32 Caso ndo exista espago suficiente para a declaragdo da tabela de informagdo nutricional em
uma unica superficie continua da embalagem, excluido o painel principal, é permitido o uso dos
seguintes recursos de compactacdo:

| - declaragdo simplificada de vitaminas e minerais, conforme critérios definidos no Anexo X da
Instrugdo Normativa - IN n2 75, de 2020;

Il - abreviagdo dos nomes dos nutrientes, conforme Anexo Xl da Instrugdo Normativa - IN n2 75, de
2020;

Il - alteragdo do tamanho da fonte até os limites para formatagdo reduzida definidos no Anexo XII
da Instrugdo Normativa - IN n2 75, de 2020; e

IV - aplicagdo das fontes condensadas para formatacdo reduzida definidas no Anexo Xl da Instrugdo
Mormativa - IN n2 75, de 2020.

O paragrafo 32 do referido dispositivo estabelece simplificagdes possiveis para declara¢do da tabela
de informagdo nutricional quando ndo houver espago suficiente para declaragdo da tabela em uma
unica superficie continua da embalagem, excluindo o painel principal.

3. Caso os recursos de compactacdo ndo sejam suficientes, deve-se observar o disposto no
art. 17 da RDC n2 429/2020:

Art. 17. Caso os recursos de compactacdo de que trata o § 32 do art. 16 desta Resolugdo ndo sejam
suficientes para a declaracdo da tabela de informagdo nutricional em uma Unica superficie continua
da embalagem, a informagdo nutricional deve ser declarada:

| - usando o modelo linear previsto no Anexo XlIl da Instrugdo Normativa - IN n2 75, de 2020;

Il - seguindo as regras de formatagdo estabelecidas nos incisos | a Il do art. 16 desta Resolugdo;

Il - seguindo os requisitos especificos para formatacdo definidos no Anexo XIV da Instrucdo
Normativa - IN n2 75, de 2020.

Paragrafo Unico. Para as embalagens com superficie disponivel para rotulagem menor ou igual a 100

cm?, a tabela de informacdo nutricional pode ser declarada em superficie encoberta desde que
acessivel ou na embalagem secundaria, caso exista.

4, Assim, verifica-se que, a luz das regras estabelecidas para a rotulagem nutricional, ndo ha
amparo legal para excetuar os alimentos para fins especiais e os suplementos alimentares dos requisitos
de formatagdo da tabela nutricional.

5. Convém lembrar que a adogdo de requisitos padronizados de legibilidade para declaracdo
da tabela nutricional foi uma das medidas adotadas para assegurar a visibilidade e leitura das
informagBes nutricionais dos alimentos pelos consumidores a luz dos problemas identificados,
contribuindo para o atendimento ao objetivo especifico de aperfeicoar a visibilidade e legibilidade das
informagtes nutricionais e para o atendimento do objetivo geral da intervencdo de facilitar a
compreensdo da rotulagem nutricional pelos consumidores brasileiros para a realizacdo de escolhas
alimentares, conforme registrado no Relatério de Andlise de Impacto Regulatdrio sobre Rotulagem
Nutricional.
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6. Portanto, o pleito apresentado também vai de encontro aos objetivos da intervengdo
regulatoria.
7. Ademais, ressalto que os alimentos para fins especiais, por serem produtos destinados a

atender as necessidades de individuos com condicBes metabolicas e fisiologicas especificas, e os
suplementos alimentares, por serem produtos destinados a suplementar a alimentagdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probicdticos, isolados ou combinados, sdo
categorias de alimentos que possuem como principal diferencial suas caracteristicas de composi¢do e
finalidade de uso, sendo ainda mais relevante a apresentacdo das informacGes nutricionais de forma
visivel e legivel nestes produtos.

Em complemento, tomamos a nosso favor a justificativa expressa por essa Agéncia no item
7 desse Oficio, que cita que, por se tratar de produtos destinados a atender as necessidades
de individuos com condicbes metabdlicas e fisioldgicas especificas, as informacdes
nutricionais deveriam ser tratadas de forma visivel e legivel, o que destacamos novamente
gue para alguns produtos essa situagdao pode nao atingir o objetivo esperado, ou seja, na
pratica, apds a realizacao de vdrios exercicios aplicados aos produtos, constatamos que esses
beneficios ndo ficam tdo claros; podendo inclusive, atrapalhar escolhas melhores e mais
conscientes, pois podem gerar confusdo e duvidas.

8. Nesse sentido, destaca-se que, nos exemplos de rétulos apresentados, ndo foram
realizadas alterag@es significativas nos leiautes atualmente utilizados nos produtos para insergao da nova
tabela de informagdo nutricional, mantendo-se a maior parte da rotulagem destinada a declara¢do
de informacdes voluntarias.

9. Verifica-se, portanto, a perpetuagdo do comportamento inadequado de inversdo da
hierarquia das informacdes de saude publica, que embora sejam de declaragdo obrigatdria nos rétulos
dos alimentos para promover e proteger a salde da populacdo (ex. tabela nutricional, lista de
ingredientes, adverténcias de alergénicos, lactose e gliten) continuam ocupando um espacgo inadequado,
frente as informagdes de carater publicitdrio e voluntario, que continuam ocupando parte significativa do
espago disponivel para rotulagem.

Na sequéncia, especialmente para as justificativas 8 e 9, apresentadas pela ANVISA,
discordamos veementemente, pois para as categorias de férmulas infantis e férmulas
enterais, ndo existe a possibilidade de apresentacao de informacdes voluntarias que ocupem
parte disponivel do rétulo ou do espago disponivel para rotulagem nutricional, pois as estas
sdao vedadas pelos préprios regulamentos especificos, que trazem por outro lado,
informacgdes obrigatdérias que devem ser disponibilizadas, como por exemplo:
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De acordo com as RDCs n2 43 e 44/2011, além dos requerimentos de rotulagem geral e
rotulagem nutricional, estabelecidos pelas normas especificas e as disposicdes da Lei
11.265/2006:

Art. 34. As férmulas infantis para lactentes devem atender aos regulamentos técnicos
especificos de rotulagem geral de alimentos embalados e de rotulagem nutricional, além
das normas dispostas no capitulo 1V desta Resolugdo, da Lei n. 11.265, de 3 de janeiro de
2006, suas atualizacdes e regulamentacgdes e dos demais regulamentos pertinentes.

Os rotulos das féormulas infantis também devem, obrigatoriamente, incluir:

Art. 40. O rétulo das formulas infantis para lactentes deve conter as seguintes informagdes:
I - as fontes de proteina do produto, de forma clara;

Il - a frase “ndo contém leite ou produtos ldcteos” ou frase equivalente, quando o produto
ndo contiver leite ou qualquer outro derivado do leite;

Ill - instrugées adequadas de uso, preparo e conserva¢do do produto, incluindo informagbes
sobre higiene das mdos e superficies de trabalho e necessidade de esterilizacdo dos
utensilios, de acordo com as recomendagdes atualizadas da Organizagéo Mundial de Saude;

IV - instrugdo clara de que o produto deve ser preparado com dgua fervida e posteriormente
resfriada a temperatura néo inferior a 70°C, para produtos que necessitam de
reconstituicdo;

V - o tempo médio de espera apds a fervura para atingir a temperatura de diluicdo de 70°C;

VI - instrugbes sobre a importdncia de testar a temperatura da formula antes de administrad-
la, a fim de evitar queimaduras;

VIl - instrugées sobre a importéncia do consumo imediato da formula reconstituida e a
informagdo de que, quando necessdrio o preparo com antecedéncia do produto, a formula
reconstituida deve ser refrigerada a uma temperatura menor que 5°C, por no mdximo 24
horas;

VIII - adverténcia de que os restos do produto preparado devem ser descartados;
IX - instrugdes claras ilustrando o método de preparagdo do produto;

X - adverténcia sobre os perigos a saude decorrentes do preparo, armazenamento e uso
inadequados; e
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XI - instrugées adequadas sobre a conservagdo do produto apds abertura da embalagem.

A Lei 11.265 ainda estabelece, para os rétulos de fdrmulas infantis e formulas infantis de
seguimento para lactentes:

Art. 10 (...)

§ 1° Os roétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil
visualizacéo, conforme disposto em regulamento, o seguinte destaque: AVISO
IMPORTANTE: Este produto somente deve ser usado na alimentacdo de criancas menores
de 1 (um) ano de idade com indicagao expressa de médico ou nutricionista. O aleitamento
materno evita infeccdes e alergias e fortalece o vinculo mée-filho.

§ 2° Os rotulos desses produtos exibirdo um destaque sobre 0s riscos do preparo
inadequado e instru¢cbes para a correta preparacdo do produto, inclusive medidas de
higiene a serem observadas e dosagem para diluicdo, quando for o caso.

E para os rotulos de férmulas infantis de seguimento para criancas de primeira infancia:

Art11. (...)

§ 1° Os roétulos desses produtos exibirdo no painel principal, de forma legivel e de facil
visualizagéo, o seguinte destaque: AVISO IMPORTANTE: Este produto ndo deve ser usado
para alimentar criancas menores de 1 (um) ano de idade. O aleitamento materno evita
infeccdes e alergias e é recomendado até os 2 (dois) anos de idade ou mais. (Redacao
dada pela Lei n® 11.474, de 2007)

§ 2° Os rétulos desses produtos exibirdo um destaque para advertir sobre os riscos do
preparo inadequado e instru¢des para a correta preparagéo do produto, inclusive medidas
de higiene a serem observadas e dosagem para a diluicdo, vedada a utilizacdo de figuras
de mamadeira.
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Exemplos de tabela nutricional de formulas infantis:

Modelo de tabela nutricional proposto no Oficio, com dimens&es mais reduzidas em
relagdo a IN n2 75/20:

Imm —x
0,25pt - 0,08mm < INF Dlﬂim;]m NUTRICIONAL ’ fm -1,8mm
Pm?;ﬁsf;; gem:-28-porgd: » 5pt-1,3mm
1 QICAQ: a
L ———————————————— » 3pt- Tmm
- 5 Jm"ml—mo mﬁﬂ — 5pt- 1,3mm
VA ENEGENCO LEA) > 5pt-1,3mm
0,25pt - 0,08mm «— oo 2019 22 43 22
oteinas* (g 97 2,0 14
iGorouras totais (g) 26 |53 3.6
Gorguras saturacas (g) 10 2.1 1.4
Gorduras trans (g) 0 0 Q
Acigo Bnoieico (mg) 4400 | 900 610
ACII0 a-Encienico {mg) 500 | 103 69
ACICO araquiconioo (ARA) (mg) 166 134 23
ACIGO gocosanexaenoico (DHA) (mg) | 83 17 12
|Fora asmentar (g) 30 |06 0.4
IGalacto-oug 0ssacarlceos (g) 30 |0.6 0.4
156010 (M) 146 |30 20
Viiamina A (4g RE} 530 | 108 74
Viamina D (yg) 73 |15 1.0
Viiamina E (mg a-TE) 59 1.2 0,82
\Viamina K {pg) 68 14 9.5
Viamina C (mg) 97 | 20 14
IAGido 1Ico (UG} 63 |13 8.8
mamina (Lg) 440 |90 61
RDofiaving (pg) 880 | 180 122
Viamina B, (g} 340 |70 a7
viamina 8,x {yg) 18 10.32 0.22
INacna (1g) 4900 | 1000 680
IACICO par {ug) 2400 | 500 330
[Biotina {(Lg) 15 3.0 2,0
1Cona (mg) 117 |24 16
iPo1assio (mg) 510 | 104 71
iCioreto (mg} 38 |79 53
iCaicio {mg) 450 |92 63
[Fostoro (mg) 260 |53 36
Magnésio (mg) 44 |9.0 6.1
Ferro (mg) 49 1.0 0,68
[2nco (mg) 35 0,72 0,49
Manganes (ug) 64|13 8.9
icobre {ug) 310 |63 43
lodo {1g) 78 16 11
S=Eni0 (4a) 73 |1.6 1.0
Inositol (mg) 26 5,4 3.6
iL-carnitina {mg) 73 15 1.0
Taurina (mg) 29 |6.0 40
-memmmmuawmﬂmmmf_, Spt -1.3mm
gm 90 mi de agua. ** Fonte de proteinas exclusivamente do leife de vaca.

Imm
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Modelo de tabela nutricional linear, em atendimento a IN 75/20

INFORMACAO NUTRICIONAL:
Porgdo: 138 g. Porgdes por embalagem: 28-Por-100-g:-Vaior{-
energéico: 486 kod; Caboidraios: 22 g; Poteinas: 97 g; Gorduras
folais: 26 g; Garduras sairadas: 10 g; Gorduras ¥ans: 0 g; Acido
roieico: 4400 my; Acdo anoiénico: 500 mg; Acido araquiddnioo
(ARA): 166 mg; Acido docosahexaendico (DHA): 83 myg; Fia
aimeniar: 3,0 g Galacio-oiigossacaridecs: 3,0 g Sodio: 146 my;
Vilamina A: 530 pgRE; Vitamina D: 7,;3 jg; Vitamina E: 59 mg a-TE;
Vitamina K: 68 pg; Vilamina C: 97 mg; Acido 108ico: 83 pg; Tiamna: 440
Hg; Riboflavina: 880 pg; Viamina B6: 340 ug; Vitamina B12: 16 pg;
hiacna: 4900 pg; Acdo panioiénico: 2400 pg; Botina 15 pg; Colina:
117 mg; Polassio: 510 mg; Cloreto: 380 mg; Caidio: 450 my; Fosforo:
260 mg; Magnésio: 44 mg; Fero: 49 mg; Zinco: 35 mg; Manganés: 64
pg; Cobre: 310 pg; lodo: 78 pg; Sekénio: 7.3 pg; Inositd: 26 mg;
L-camiina: 7,3 mg; Tawrina: 29 mg. Por 100 keal: Valor enexéfico:
100 keal; Carboidraos: 11 g; Prateinas: 20 g; Gorduras folais: 53 g;
Garduras saiuradas: 2,1 g; Garduras ¥ans: 0 g; Acido Enoleico: 900
mg; Acido a-inolnico: 103 mg; Acido amquiddnico (ARA): 34 mg;
Acdo docosahexaendico (DHAY: 17 mg; Fbra aiimeniar: 06 g;
Galacio-oligossacariceos: 0.6 g Sodio: 30 my; Vilamina A: 108 pgRE;
Vilamina D: 1,5 pg; Vilamna E 1,2 mg a-TE, Vilamina K: 14 py;
Vitamina C: 20 mg; Acido 10c0; 13 pg; Tiamina: %0 pg; Ribfiavina:
1&) }g; Vitlamina B6: A pg; Vilamna B12 0,32 pg; Niacina' 1000 pg;
Acido panfoénico: 500 pg; Botina 3,0 pg; Colina: 24 my; Potassio:
104 mg; Ciorelo: 79 myg; Calcio: 92 mg; Fosforo: 53 mg; Magnésio: 9.0
myg; Ferro: 1,0 mg; Zino: 0,72 mg; Manganés: 13 pg; Cobre: 63 pg;
lodo: 16 pg; Seénio: 15 pg; Inosiol: 54 mg; L-camitina: 15 mg;
Taurina: 6,0 mg. Por 100 mi: Valor energélico: 68 kedl; Carbotratos:
729, Prokeinas: 1.4 g; Gorduras tatais: 36 ; Gordras satuadas: 1.4
g, Gogdxaslram:Og;Addo inoleco: 610 mgAadoa—iniemo @
mg; Acido araquicdnico (ARA): 23 myg; Acido docosanexaentioo
{DHA): 12 mg; Fiora alimeniar: 0,4 g; Galacto-oigossacarideos. 04 g;
Séio: 20 mg; Vitamina A: 74 pgRE; Vitamina D: 1,0 ug; Vitamina E:
0,82 mga-TE, Viamna K: 9,5 ug; Vitamna C: 14 mg; Acido diico: 88
jg; Tiamina: 61 ig; Riboflavina: 122 g; Vitamina B6: 47 g; Vilamina
B12: 0,22 g; Niacina 680 pg; Acido pantciénico: 330 pg; Biofna: 20
pg; Colina: 16 myg; Polassio: 71 my; Clareto: 33 mg; Caic: 63 mg;
Fostoro: 36 mg; Magnésio: 6,1 mg; Ferro: 0,68 mg; Zinco: 0,49 mg;
Manganés: 8,9 g; Cobre: 43 pg; bodo: 11 pg; Seiénio: 1,0 pg; Inosiol:
36mg; L-camitina: 1,0 mg; Tawrina 4,0mg.

10. Dessa forma, é obvio que, com a entrada em vigor das novas regras de rotulagem
nutricional, a declarac¢do da tabela nutricional passard a ocupar uma area maior da rotulagem do que
antes, o que exigira alteracdes mais profundas nas embalagens e nos dizeres de rotulagem dos alimentos,
inclusive com supressdo ou redugdo das informagdes de carater voluntario. Inclusive, esse foi um dos
fatores que motivou a adogdo de um longo prazo de adequagdo as normas de rotulagem nutricional,
conforme arts. 50 e 51 da RDC n2 429/2020.
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11. Portanto, a GGALI compreende que as empresas precisam reavaliar de forma mais
profunda suas embalagens e leiautes, priorizando a declaragdo da tabela nutricional em detrimento da
declaracdo de outras informacbes, que sdo consideradas opcionais e que tais aspectos ja foram
devidamente considerados como parte da medida regulatéria adotada.

Ainda em relacdo aos comentdrios para os itens 10 e 11, destacamos que o setor, desde o
inicio das discussdes sobre a necessidade de atualizacdo da legislacdo de Rotulagem
Nutricional, que se deu pela instituicio do grupo de trabalho, por meio da Portaria n°
949/2014, sempre participou e apoiou as discussdes com essa Agéncia e demais setores
envolvidos, cooperando e levando também toda sua experiéncia para a constru¢do de um
marco regulatdrio coerente e justo.

Ademais, pela grande experiéncia e amadurecimento com a implementacao das Resolugdes
RDC 359/2003 e 360/2003, ficou clara a necessidade para todos os envolvidos, inclusive para
o setor produtivo, que haveria necessidade de grandes ajustes, mas justamente por essa
experiéncia anterior, nos sentimos a vontade para apontar deficiéncias nas normativas,
tentando evitar a repeticdo de erros cometidos, situagdes estas oriundas da falta de
discussdo mais aprofundada, mesmo por parte do Orgdo Regulador.

Sendo assim, ressaltamos mais uma vez que os pontos identificados e apontados pela ABIAD
em relacdo a legibilidade, ndo podem ser entendidos por essa Agéncia como falta de esforco
e reavaliacdo mais profunda de seus leiautes, o que ndo cabe como argumento, ainda mais
nessas categorias citadas, em que ndo ha previsdo regulatéria para declaracdes opcionais
gue porventura pudessem ocupar espaco para as demais informacdes ora exigidas.

12. Quanto ao pleito apresentado no documento SEI 1877299, para excetuar a declaragao
obrigatoria dos aglcares totais e agucares adicionados das formulas infantis e formulas enterais,
considerando que estes produtos podem conter quantidades significativas destes nutrientes resultantes
da adigdo de ingredientes, a fim de atender os requisitos técnicos e nutricionais estabelecidos, esclareco
que ndo ha amparo legal para excetuar esses alimentos da declara¢do de aglcares totais e aglicares
adicionados.

13. Ademais, por se tratarem de alimentos para fins especiais destinados a atender as
necessidades de individuos com condicBes metabdlicas e fisiolégicas especificas, que possuem como
principal diferencial suas caracteristicas de composicdo e finalidade de uso, é indispensavel gque os
consumidores e profissionais de saude tenham acesso a informagdes corretas e precisas sobre as
caracteristicas nutricionais destes produtos, de forma a permitir escolhas alimentares e condutas
dietoterdpicas assertivas.
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14. Portanto, esse pleito também contraria o objetivo principal da intervencdo adotad:
de facilitar a compreensdo da rotulagem nutricional pelos consumidores brasileiros para a realizacao de
escolhas alimentares.

15. Assim, caso as formulas infantis e as formulas enterais, tenham adig&o de ingredientes com
fragBes de aglicares que se encaixem nas definigdes de aglcares totais e de agucares adicionados, estes
nutrientes precisam ser declarados na tabela nutricional.

16. Eventuais esclarecimentos sobre a inclusdo dessa declaragdo devem ser feitos junto aos
profissionais de saude que fazem a orientagcdo para consumo desses produtos respeitando o disposto na
Lei n2 11.265/2006 e Decreto n2 9.579/2018 - NBCAL.

Fazendo referéncia a solicitacdo do setor quanto a declaracdo obrigatéria dos agucares
adicionados nas férmulas infantis e formulas enterais, respondidas por essa geréncia nos
itens 12, 13, 14, 15 e 16, lembramos que na reunido de parlatério, realizada em 20/05/22,
foi sugerido pelo setor que essa questdo poderia ser tratada na atualizacdo dos
regulamentos técnicos especificos, uma vez que o tema consta da agenda regulatéria. Desta
forma, haveria oportunidade de se sugerir um formato diferente sobre a declaracdo desses
acucares adicionados, como por exemplo, a declaracdo em separado de lactose, sacarose
etc.

Ressaltamos que o ponto crucial da discussdo ndo é ocultar agucares, mas sim esclarecer
que inclusive os acglcares adicionados nesta categoria sdo fruto de uma necessidade
regulatéria de cumprimento do proéprio padrdo do produto. A divergéncia se da no
entendimento do consumidor. Como o setor regulado pode atender um padrao de produto,
sem passar ao Consumidor ou Prescritor a impressao de que todos os produtos da categoria
serdo considerados com adi¢ao de aglicar propositadamente? Poderiamos discutir maneiras
de melhor comunicar isso ao consumidor? Em formato de frases de disclaimer? Por exemplo:
"este produto possui XXg de Lactose, Sacarose para atendimento ao padrao obrigatdrio por
lei”?
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Na ocasido a Gerente Patricia Castilho, emitiu um entendimento de que a GGALI tinha por
objetivo trabalhar qualquer informacdo nutricional dentro de uma norma especifica para
rotulagem nutricional.

Diante desse comentdrio, a avaliacdo da ABIAD e de suas empresas associadas foi ao
encontro da justificativa apresentada, porém a forma exigida para essa declara¢do poderia
ter sido melhor discutida e com a apresentacao de solugdes diferenciadas, a exemplo da
excec¢do que foi dada para a declaragao dos valores nutricionais por 100 kcal, nas férmulas
dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo nas formas liqguidas e em pd para

reconstituicdo, das féormulas infantis e das férmulas para nutricdo enteral, vide Art. 8° da

Resolucdo RDC 429/20 e paragrafos:

§ 6° No caso férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo nas formas liquidas e em pé
para reconstituicdo, das formulas infantis e das formulas para nutricdo enteral, a declaragdo de que
trata o caput deve ser realizada por:

| - 100 gramas, para solidos ou semissoélidos, ou 100 mililitros, para liquidos, do produto tal como
exposto a venda; e

Il - 100 mililitros do produto pronto para o consumo, conforme instru¢des de preparo indicadas pelo
fabricante no rétulo, quando aplicavel.

§ 7° A declaracdo de que trata o § 6° pode ser realizada complementarmente por 100 quilocalorias
(kcal) do produto pronto para o consumo, conforme instru¢des de preparo indicadas pelo fabricante
no rétulo.

12. Quanto ao pleito apresentado no documento SEI 1877299, para excetuar a declaragdo
obrigatdria dos agucares totais e acucares adicionados das formulas infantis e formulas enterais,
considerando que estes produtos podem conter quantidades significativas destes nutrientes resultantes

17. Por fim, quanto ao pleito apresentado por meio do documento SEl
1877300, complementado pelas listas de caracteristicas de adocantes dietéticos e adogantes de mesa
apresentados nos documentos SEI 1877301 e 1877302, que solicita gque esses produtos sejam
dispensados da obrigatoriedade de rotulagem nutricional frontal, esclareco que esse pleito foi avaliado
durante as etapas de participacdo social prévias a adocdo dos novos regulamentos de rotulagem
nutricional, tendo sido concluido que excetuar esses produtos da rotulagem nutricional frontal ndo seria
adequado.

Quanto a solicitacdo de que os adogantes de mesa/adogantes dietéticos fossem excetuados
da obrigatoriedade da declaracao de rotulagem nutricional frontal, o setor discorda de que
houve um debate amplo durante todas as etapas de participacdo social prévia a adocdo dos

regulamentos de rotulagem nutricional.
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Tanto que no primeiro tépico do dossié da ABIAD, enviado via SEl 1877299, fizemos uma

ampla exposicao demonstrando que a discussao durante as consultas publicas nao foi
realizada de forma aprofundada, e que muitos argumentos ndao puderam ser debatidos.

Lembramos que nas discussoes iniciais o direcionamento do 6rgéo regulador (ANVISA), como mostra
0 Relatério do Grupo de Trabalho sobre Rotulagem Nutricional, elaborado pela ANVISA (2017),
menciona os subsidios adquiridos ao longo do trabalho indicando que para a diminuicdo dos
problemas referentes ao escopo da rotulagem nutricional seria necessario a “ado¢éo de regras
diferenciadas e proporcionais para atender as peculiaridades dos tipos de alimentos”
Observaram que tais exce¢des seriam importantes e necessérias para melhor aplicabilidade das

normas.

A exemplo disso estdo os alimentos para fins especiais que, “‘em funcdo de suas
finalidades, condicdes de uso e caracteristicas de composicdo requerem uma rotulagem

nutricional diferenciada. Para esses produtos, arotulagem nutricional frontal néo faria sentido”

Neste sentido, a ABIAD se manifestou, quando da Consulta Publica, sobre a importancia de
isentar da obrigatoriedade de declaracao de rotulagem nutricional frontal os adocgantes

dietéticos e adocantes de mesa, nos termos descritos abaixo:

ANEXO XIII - Proposta de alteragdo, acréscimo ou exclusdo: Inclusdo de ADOCANTES
DIETETICOS e ADOCANTES DE MESA na lista de alimentos do referido anexo, cuja

declaracdo da rotulagem nutricional frontal ndo se aplica.

JUSTIFICATIVA: Em 23/07/2019, a Abiad enviou e-mail aos cuidados da Dra. Thalita Antony
de Souza Lima e da Geréncia Geral de Alimentos — GGALI, um documento com contribui¢cdes
complementares ao processo regulatorio brasileiro de rotulagem nutricional. Neste
documento foi apresentado um racional embasando a solicitacdo de excluséo da
obrigatoriedade de Rotulagem Nutricional Frontal para aditivos alimentares, produtos
salgantes/adocantes dietéticos e adocantes de mesa comercializados diretamente ao

consumidor final.

Em resposta ao e-mail acima descrito, no dia 26/07/19 a Anvisa considerou o0s
argumentos validos e a possibilidade de aplicar as excegdes, ja que para produtos que
reconhecidamente sado utilizados pelos consumidores para reduzir quantidade de
sodio e aguUcar, as informagdes "Alto em SAdio" ou "Alto em AcUcares" no painel

frontal levaria o consumidor ao erro e/ou engano. Portanto, para estas categorias nao
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seria aplicavel a obrigatoriedade de Rotulagem Nutricional Frontal. Considerando a
composicao dos adocantes de mesa e adocgantes dietéticos, compostos principalmente de
aditivos edulcorantes, e o que foi conversado durante as discussfes sobre o tema com a
Agéncia, a Abiad entende que estas duas categorias de produtos estariam enquadradas
na categoria “Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia” do anexo Xlll da CP
708, porém, nao fica claro que as categorias de adocantes dietéticos e adocantes de
mesa estdo de fato contempladas neste item. Sendo assim, solicitamos que seja incluida

no Anexo Xlll, de forma clara, a exclusédo destas duas categorias.

Diante das duvidas citadas acima, fica claro que houve um “gap” entre o posicionamento da
ANVISA no referido relatdrio, que aventou a possibilidade de isentar os adocantes de mesa
e adocantes dietéticos da obrigatoriedade da rotulagem nutricional frontal, e a falta de
continuidade das discussoes, culminando com o que foi publicado nas Consultas Publicas
707 e 708/2019, ou seja, apenas a iseng¢do dos aditivos como categoria macro.

Em complemento ao racional acima exposto, as frases de alerta ja exigidas em regulamentos
técnicos especificos, permitiram ao setor o entendimento de que ndo seria coerente uma
rotulagem nutricional frontal nesses produtos por suas caracteristicas de consumo. Alertar
o consumidor que um produto para substituir o acucar é “alto em acucar adicionado” é no
minimo confuso para nao dizer enganoso. Isso somando-se ao fato de que o agucar
disponivel no mercado, seja refinado, mascavo ou demerara ndo tem a obrigatoriedade do
referido alerta.

Justificando a ndo necessidade da rotulagem nutricional frontal, conforme mencionado
acima, temos:

De acordo legislacdo anterior, Portaria n° 29/1998 (revogada) e com a entrada em vigor da
RDC n° 715/22, constatamos a permanéncia de frases de alerta, que ja assegurariam ao
consumidor informacdes claras, como o previsto no Art. 8°:

Art. 8° A rotulagem dos alimentos para dietas com restricdo de nutrientes e dos alimentos para

ingestdo controlada de aglcares deve conter a declaracao:

| - da adverténcia "Diabéticos: contém...", seguido do nome dos mono ou dissacarideos, em negrito,

no caso de alimentos com glicose, frutose ou sacarose;
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Essa adverténcia ja obrigatdria parece ser mais adequada a quantidade usual de consumo e
tamanho de porg¢des desses produtos, ou seja, informa-se que hd presenca de acucares, mas
ndo induz o consumidor a pensar, erroneamente, que o produto contribui de forma
significativa para o consumo de agucares adicionados em sua dieta. Isso pois, o consumidor
médio comum, ao verificar o simbolo da lupa com a frase “alto conteudo”.

No caso dos adogantes de mesa, a RDC 723/22 determina:

Art. 9° A rotulagem dos adocantes de mesa deve conter a declaracédo:

| - da informagéo “Contém edulcorante(s)....” seguida dos nomes dos edulcorantes, proxima

a denominacéo de venda do produto;

Il - do valor energético, expresso em quilocalorias (kcal), da medida pratica usual do produto,
como gotas, colher de café, colher de ch4, envelope, tabletes ou outras, e a equivaléncia de seu poder

adocante em relacdo a sacarose; e

Il - das seguintes adverténcias, em destaque e em negrito, “Diabéticos: contém...” seguida

da quantidade em gramas e nome dos aclicares presentes na medida pratica usual do produto.

Ressalta-se também, no que diz respeito aos alimentos para fins especiais, normas
internacionais e a OPAS os excluiram da necessidade de uso de informacdo nutricional
frontal, pois estes produtos estdo sujeitos a regulamentacdes especificas.

18. Lembro que hd uma ampla variedade de ingredientes que podem ser utilizados na
formulacdo de adocantes de mesa e de adogantes dietéticos, sendo que uma parte destes ingredientes
possui fragdes de aglicares em sua composicdo que serdo contabilizados como aglcares totais e aglicares
adicionados, enquanto outra parte ndo contém essas substancias.

Em relacdo a este tdpico, o setor chama novamente a atencdo que, embora a
legislacdo disponha de uma gama variada de substancias permitidas como veiculos para
formulacGes de adocantes de mesa, adocantes dietéticos e para fins culinarios, tais
substancias apresentam caracteristicas que podem impactar negativamente na
processabilidade industrial, custos e o uso do produto pelos consumidores, conforme
exemplificado no resumo abaixo:
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-Higroscopico apenas em altas
umidades ambientais, o que
favorece a processabilidade

industrial.

Veiculo Dulgor Relativo Calorias Vantagens Desvantagens
(Sacarose)
Maltitol 80-95% 2,4 Kcal/g | - Poliol - Sofre decomposi¢do em

temperaturas acima de 2000C
(ndo adequado para uso
culindrio).

- Sofre fermentacgdo no TGI,
podendo causar flatuléncia e
diarreia em quantidades acima
de 50 g/dia.

- 60% mais caro que outros
veiculos (como a maltodextrina,

por exemplo)
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Veiculo Dulgor Relativo Calorias Vantagens Desvantagens
(Sacarose)
Sorbitol 50-70% 2,4 Kcal/g | - Poliol - Efeito laxativo osmético em
- Bom sensorial. quantidades acima de 20 g/dia.

-Altamente higroscépico, dificultando
processabilidade industrial e
estabilidade shelf life em pds, sendo
mais utilizado em formulagGes
liquidas.

- 60% mais caro que outros veiculos

(como a maltodextrina, por exemplo)

Manitol 40-70% 2,4 Kcal/g | - Poliol - Sabor residual refrescante,
-Pouco higroscoépico prejudicando o sensorial.
- Efeito laxativo em quantidades

acima de 20 g/dia.

Maltodextrina, NA 4 Kcal/g | -Ingrediente de sabor - Pode sofrer reagao de Maillard sob

Dextrinas neutro, ndo interfere no certas condicbes de pH e
sabor do produto. temperatura, causando
- Higroscopicidade amarelamento/ escurecimento do
adequada a condi¢des produto.

usuais de fabrica.

Lactose 15% 3,8 kcal/g | - Baixo dulcor, apresenta - Agucares adicionados
boa sinergia sensorial com | (dissacarideo).

outros edulcorantes. - Ingrediente alergénico
-Boa processabilidade e

estabilidade.
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Veiculo Dulgor Relativo Calorias Vantagens Desvantagens
(Sacarose)

Amido NA 4 Kcal/ g - Necessario avaliar processabilidade e
estabilidade, devido a parametros como
tamanho de particula e umidade.

- Veiculo de baixa solubilidade, pode
conferir turbidez e sensagdo “arenosa”
ao produto prejudicando o sensorial

- Necessdrio avaliar aglcares adicionados
(é um polissacarideo).

Polidextrose, NA 2 Kcal/ g - Sabor neutro - S3o substancias altamente

FOS (Fibras) higroscdpicas, podendo prejudicar
processabilidade e estabilidade.

- Sdo fibras dietéticas que sofrem
fermentacdo no TGl e possuem efeito
laxativo em quantidades de 50 g (dose
Unica) / 90 g/dia.
Isomalte 45-65% 2 kcal/ g - Poliol - Necessario estudos de sabor para

- Sabor limpo, com baixa avaliar sinergia com edulcorantes, além

refrescancia de estudos de processabilidade e

-Pouco higroscoépico estabilidade.
- Efeito laxativo em doses acima de 100g
/ dia.

Eritritol 65-80% 0,2 Kcal/g | - Boa fluidez - Deve ser rotulado como edulcorante

Ndo consta na - Baixo poder laxativo (ndo consta na lista de veiculos).

lista de veiculos, - Baixo poder refrescante,

mas seria vidvel sabor limpo.

tecnicamente -Pouco higroscépico

usar como

veiculo/agente

de corpo.
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19, Assim, muitos adogantes de mesa e adogantes dieteticos disponiveis no mercado possuem
caracteristicas de composicdo que ndo exigirdo a declaracdo de rotulagem nutricional frontal de actcares

adicionados ou mesmo a declaragdo de agUcares totais e de agucares adicionados na tabela nutricional.

20. Recordo, ainda, que um dos fatores que motivou a adogdo de um longo prazo de
adequagdo para as novas regras de rotulagem nutricional, foi a possibilidade de alguns alimentos serem
reformulados para melhorar sua composigdo nutricional e evitar a veiculagdo de rotulagem nutricional
frontal.

21. Portanto, os fabricantes de adocantes de mesa e de adogantes dietéticos que possuem
adicdo de aclicares ou de ingredientes contendo fracdes de aclcares contam com alternativas
tecnolégicas e legais para modificar a composicdo de seus produtos, para evitar a veiculagdo de
rotulagem nutricional frontal de agtcares adicionados ou a declaragdo de aglcares totais e de agucares
adicionados na tabela nutricional.

Em relacdo ao tépico 19, ndo podemos deixar de mencionar que, além da declaracdo de
acucares, os adogantes serdo impactados em relacdo a declaracdo de Sddio. Pois, por mais
que o setor industrial reformule alguns produtos, alterando alguns aditivos utilizados em
suas formulagdes, como os conservantes e espessantes contendo "Sddio", seria impossivel
alterar as caracteristicas da Sacarina Sédica e do Ciclamato de Sédio. A declaragdo “Alto em
Sédio” ird gerar engano, confusao e inseguranca ao consumidor, considerando que a por¢ao
e recomendacado de uso destes produtos nunca serd em uma base de consumo de 100ml e
gue os edulcorantes possuem avaliacdo de seguranca, e seus limites estdo baseados em
Ingestdo Diaria Aceitavel.

22. Assim, dispensar esses produtos da rotulagem nutricional frontal e limitar o acesso dos
consumidores a informacdo sobre o elevado conteddo de aglicares adicionados em alguns tipos de
adogantes ndo é uma alternativa considerada apropriada pela Agéncia a luz das caracteristicas desses
alimentos.

23. Concluo, portanto, que os pleitos apresentados ndo possuem fundamentagdo técnica que
justifique a abertura de um novo processo regulatdrio para modificagdo da RDC n2 429/2020 e da IN n®
75/2020. N3o obstante, as questdes trazidas poderdo ser objetivo de monitoramento e avaliacdo por
parte da Agéncia durante a implementagdo da rotulagem nutricional, bem como serem objeto de
discussdo no dmbito do Mercosul para harmonizacdo da rotulagem nutricional.
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Por fim, entendemos que fazem parte de um adequado processo regulatdrio, estratégias
posteriores que vao além das etapas de Andlise de Impacto regulatdrio, gestdo do estoque
regulatdrio, simplificagdo administrativa, entre outras. Neste ponto é que ressaltamos a
importancia do monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério (ARR), em que a

participacdo de todos os setores envolvidos deve ser levada em consideragao, a fim de
diminuir os riscos de producao de instrumentos regulatérios de ma qualidade, confusos.

Desta forma, considerando o grau de importancia dessas novas regras de Rotulagem
Nutricional, discutidas desde 2014 com exceléncia e envolvimento de diferentes setores da
sociedade, é clara a necessidade de continuidade das discussdes e uma maior aproximacao
com o Orgdo Regulador, mesmo durante e apds a sua implementag3o.

Diante do exposto, a ABIAD solicita a ANVISA uma avaliacdo do material aqui enviado e se
coloca a disposicao dessa Agéncia para os esclarecimentos que entendam como necessarios.

Cor 'almj/m&e,
Gislene Cardozo
Diretora Executiva
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