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Assunto: Esclarecimentos sobre rotulos e marcas comerciais de produtos de origem
vegetal, também denominados de plant based.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n®
25351.920306/2022-49.

Senhor Ministro,

1. Em atencdo ao Oficio n® 659/2022/GAB-GM/MAPA (Processo n°
21000.020220/2021-62), encaminhado a esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) pelo Ministério da Saude e do qual consta solicitagdo de esclarecimentos sobre a
aplicacao da legislacao sanitaria vigente no uso de termos que remetem a denominacdes
regulamentadas de produtos de origem animal na rotulagem de produtos de origem vegetal
(plant based), encaminho Nota Técnica n® 37/2022/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA,
elaborada pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI, e Nota Técnica
n® 106/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, elaborada pela Geréncia-Geral de
Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS). As Notas Técnicas foram ratificadas,
respectivamente, pela Segunda e Quinta Diretorias, supervisoras da GGALI e GGFIS.

2. Solicita-se, por gentileza, observancia dos preceitos da Lei de Acesso a
Informacéo, Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011, quanto a reserva das informacoes.



3. Por ultimo, informo que a Anvisa preconiza a utilizacdo do Peticionamento
Eletrénico, que confere seguranca e agilidade no acolhimento de demandas externas. As
orientacbes para cadastro como usuario externo, bem como para a realizacdo do
peticionamento estdo disponiveis na pagina da Anvisa, em https:/www.gov.br/anvisa/pt-br >
Sistemas > SEl > Acesso para Usuarios Externos (SEl). Nesse sentido, solicita-se o
cadastramento no sistema de Peticionamento SEI-Anvisa, para encaminhamento de novas
demandas ou resposta ao presente oficio.

Anexos: | - Nota Técnica n® 37/2022/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA
Il - Nota Técnica n® 106/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 07/12/2022, as 17:39, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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NOTA TECNICA Ne 37/2022/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.920306/2022-49

Subsidios sobre a regulacdo dos alimentos
plant-based.

1. Relatorio

Trata-se de analise da consulta realizada pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA) que propde a adogao de medidas urgentes de fiscalizacao
para restricdo do uso de denominagdes de venda e marcas comerciais na rotulagem
de alimentos de origem vegetal que remetam a produtos tradicionais de origem animal, com
base na legislacao federal vigente.

Essa consulta foi submetida a consideracdo da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI), por meio do Despacho n? 2193/2022/SEI/COADI/GADIP/ANVISA (1990889), que
encaminhou o Oficio n? 659/2022/GAB-GM/MAPA (1990727) e a Nota Técnica
n? 3/2022/SE/ASS/SE/MAPA (1990728 ).

Em suma, o MAPA indica que vem ocorrendo uma intensificacdo na producéo e
comercializacao de produtos de origem vegetal que utilizam denominag¢des consagradas de
produtos de origem animal em sua embalagem, também conhecidos como alimentos plant-
based, embora esses produtos possuam caracteristicas de composicdo distintas e nao
estejam sujeitos as mesmas normas e procedimentos de fiscalizagdo aplicaveis aos produtos
de origem animal.

Nesse sentido, é afirmado que o emprego de tais denominagdes transmite uma
informacao equivocada ao consumidor, gerando erro quanto ao produto adquirido, além de
impedir o funcionamento regular do mercado de alimentos e afrontar diretamente a
Constituicao Federal, o Cédigo de Defesa do Consumidor, a Lei n? 1.283, de 1950, o Decreto
n®9.013, de 2017, e atos normativos da Anvisa e do MAPA. As denominacdes "creme de leite
de arroz", "queijo vegano" e "manteiga de coco" sdo mencionadas como exemplos de
denominagdes enganosas.

Dessa forma, o Ministério conclui que, com base na legislacao vigente, é urgente
uma orientacdo uniforme para o tratamento da questdo referente a fiscalizacdo de tais
praticas, a fim de restringir o emprego de denominag¢des de venda e marcas comerciais de
alimentos de origem animal na rotulagem de alimentos de origem vegetal.

Em atencdo ao pleito apresentado, a Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo
Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes (GIASC) apresentou sua manifestacao
técnica sobre 0 tema, por meio da Nota Técnica n®
106/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (2009806), que trouxe esclarecimentos
sobre a aplicacdo da legislacdo sanitaria vigente quanto ao uso de termos que remetem a
denominacdes regulamentadas de produtos de origem na rotulagem de produtos de origem
vegetal.



Apoés revisitar os principais dispositivos da legislagdo sanitaria relacionada ao
tema, a GIASC concluiu que ndo ha impedimento na legislacao sanitaria aplicada a rotulagem
de alimentos para uso de expressodes tradicionais de produtos de origem animal na rotulagem
de produtos de origem vegetal, desde que 0 uso dessas expressdes sejam acompanhadas de
informacbes claras sobre a origem e caracterizacdo do produto, incluindo
aquelas explicitamente definidas no regulamento técnico especifico do produto, quando
houver. Destaca, ainda, que os consumidores de alimentos plant-based buscam alternativas a
produtos de origem animal e, consequentemente, ndo estariam adquirindo esses alimentos de
forma equivocada.

Todavia, ressalta que as normas sanitdrias ndo trazem regras objetivas que
orientem com clareza a forma como essas informacdes devem estar dispostas na rotulagem,
restando a fiscalizagdo a aplicacao dos principios gerais de rotulagem, nos termos do art. 21
do Decreto-Lei n°? 986, de 1969, e do item 3.1 (a) da Resolucdo RDC n® 259, de 2002, de que
as informagdes dispostas no rotulo ndo podem induzir o consumidor a erro, confusdo ou
engano quanto a verdadeira natureza e composicédo do produto.

2. Analise

2.1. Contextualizacao sobre os alimentos plant-based.

A crescente demanda por alimentos mais saudaveis, saborosos e sustentaveis
tem estimulado inovacées no mercado de alimentos, que incluem a produgédo de alimentos
por meio de novas tecnologias, o uso de ingredientes sem histérico de consumo e alteragbes
na forma como as caracteristicas dos alimentos sdo comunicadas.

Os investimentos em novas fontes proteicas, incluindo proteinas vegetais e
proteinas obtidas por cultura celular ou por fermentacdo, e em ingredientes derivados de
vegetais para substituicao dos aditivos alimentares sao exemplos das inovagcbes em curso.
Na comunicagdo, sdo usadas alegacdes que destacam a auséncia de caracteristicas
consideradas negativas, como aditivos, horménios e transgénicos, e que ressaltam aspectos
positivos, como propriedades nutricionais e funcionais, organico, natural, caseiro e vegano.

Entre essas inovagdes, os produtos denominados de plant- based, tém motivado
a atuacao das autoridades reguladoras de alimentos no Brasil e em outros paises. Embora
atualmente n&o exista uma definicdo legal, os produtos plant-based incluem alimentos
processados que sado formulados a base de ingredientes de origem vegetal e que buscam
uma similaridade de aparéncia, textura, sabor e outros atributos a produtos tradicionais de
origem animal, como carne e produtos carneos, pescados, ovos, leite e derivados |acteos,
produtos de abelhas.

A intensificacdo na producdo e na oferta desses alimentos tem gerado
demandas referentes ao enquadramento, rotulagem e procedimentos para regularizacdo dos
produtos e provocado alteracbes no mercado que podem requerer uma intervencao
regulatéria para assegurar um tratamento apropriado as inovacoes, garantindo sua seguranga
€ uma comunicacao clara ao consumidor, e removendo barreiras desnecessarias para sua
implementacgao.

2.2. Consideracoes gerais sobre a legislacao sanitaria vigente e o uso de
denominacoes e marcas de alimentos de origem animal em produtos de origem
vegetal (alimentos plant-based).



Inicialmente, convém esclarecer que, em fungdo das exigéncias
estabelecidas no Decreto n® 10.139, de 28/11/2019, que dispde sobre a revisdo e a
consolidacdo dos atos normativos inferiores a decreto, a GGALI conduziu a revisao e
consolidacdo dos atos normativos editados pela Anvisa que tratam dos requisitos sanitarios
dos produtos de vegetais e da rotulagem de alimentos embalados. Ressalta-se que esse
trabalho ndo alterou o mérito das normas, tendo como objetivo a melhoria da técnica
legislativa empregada e a consolidacédo dos atos que tratavam de temas similares.

Nesse sentido, a Resolucdo RDC n® 726, de 1%/07/2022, que dispbde sobre os
requisitos sanitarios dos cogumelos comestiveis, dos produtos de frutas e dos produtos de
vegetais, foi resultado do processo de revisao e consolidacdo de cinco normas que tratavam
dos requisitos sanitarios destes tipos de produtos:

a) aResolucdo RDC n® 17, de 19/11/1999, que tratava do padrdo de
identidade e qualidade do palmito em conserva;

b) a Resolucdo RDC n? 91, de 18/10/2000, que estabelecia o padrdao de
identidade e qualidade dos alimentos com soja;

c) a Resolucao RDC n® 268, de 22/09/2005, que regulamentava os produtos
proteicos de origem vegetal;

d) a Resolucdo RDC n® 272, de 22/05/2005, que disciplinava os produtos de
vegetais, os produtos de frutas e os cogumelos comestiveis; e

e) a Resolucdo RDC n® 85, de 27/06/2016, que alterava a Resolugdo RDC n?
17, de 1999.

Ja a Resolucdo RDC n® 727, de 1°/07/2022, que dispbe sobre a rotulagem dos
alimentos embalados, foi fruto da revisdo e consolidagdo de oito atos sobre rotulagem de
alimentos:

a) a Resolucdo RDC n® 259, de 20/09/2002, que tratava da rotulagem geral
dos alimentos embalados;

b) a Resolucdo RDC n? 123, de 13/05/2004, que alterava a Resolucdo RDC
n® 259, de 2002;

c) a Resolucdo RDC n® 340, de 13/12/2002, que exigia a declaracdo do nome
do corante tartrazina por extenso na lista de ingredientes dos alimentos
embalados;

d) a Resolucdo RDC n? 35, de 17/06/2009, que regulamentava a declaracao
das instrucdes de conservacgao e uso na rotulagem de ovos;

e) aResolucdo RDC n®? 26, de 2/07/2015, que disciplinava a rotulagem
obrigatoria dos principais alimentos que causam alergias alimentares;

f) aResolucdo RDC n? 136. de 8/02/2017, que disciplinava a rotulagem
obrigatéria da presenca de lactose;

g) a Resolucdo RDC n® 459, de 21/12/2020, que regulamentava as instrucoes
de preparo, uso e conservacao na rotulagem de produtos de carne crua suina
e de aves; e

h) a Instrucdo Normativa n® 67, de 1%/09/2020, que exigia a inclusdo de
declaracdo sobre nova féormula na rotulagem de alimentos quando da
alteracdo de sua composi¢ao.

A denominacao de venda dos alimentos € definida pelo inciso VIII do art. 3° da
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Resolucdo RDC n® 727, de 2022, como o nome especifico e ndo genérico que indica a
verdadeira natureza e as caracteristicas do alimento. Ademais, os arts. 9° e 10 dessa
Resolucao estabelecem que a declaracdo da denominacao de venda:

a) deve observar, pelo menos, uma das denominacdes estabelecidas nas
normas que definem os padrdes de identidade e qualidade do alimento;

b) deve constar no painel principal em contraste de cores que assegure sua
correta visibilidade;

c) deve conter a expressao "tipo", com letras de igual tamanho, realce e
visibilidade aquelas empregadas na denominacdo, quando o alimento for
fabricado segundo tecnologias caracteristicas de diferentes lugares
geograficos, para obter alimentos com propriedades sensoriais semelhantes
com aquelas que sao tipicas de certas zonas reconhecidas, exceto no caso de
bebidas alcodlicas;

d) pode ser acompanhada de denominagdes consagradas, de fantasia, de
fabrica ou marcas registradas; e

e) pode conter palavras ou frases adicionais, junto ou préximas da
denominacao do alimento, para evitar que o consumidor seja induzido a erro
ou engano com respeito a natureza e condicdes fisicas proprias do alimento,
incluindo o tipo de cobertura, a forma de apresentagao, a condi¢ao ou o tipo
de tratamento a que tenha sido submetido.

O art. 4° da Resolucdo RDC n? 727, de 2022, também estabelece principios
gerais de rotulagem que proibem a declaragdo de informacdées que possam tornar a
informacdo falsa, incorreta, insuficiente, ou que possam induzir o consumidor a equivoco, erro,
confusdo ou engano em relagdo a verdadeira natureza, composicdo, procedéncia, tipo,
qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma de uso do alimento. O art. 21 do
Decreto-Lei n® 986. de 21/10/1969, estabelece proibigdo similar.

Importante ressaltar que os dispositivos sobre principios gerais e denominagao
de venda constante da Resolucdo RDC n® 727, de 2022, estdo harmonizados no ambito do
Mercosul, sendo resultados da internalizacdo da Resolucao GMC n® 26. de 10/12/2003. Além
disso, tais dispositivos sdo convergentes com as provisées do Codex Alimentarius, constantes
dos itens 3.1 e 4.1 do General Standard for the Labelling of Prepackaged Foods (CXS 1-
1985).

A partir das definicbes constantes dos incisos VIl e IX do art. 2° da Resolugao
RDC n® 726, de 2022, verifica-se que os produtos de frutas e de vegetais compreendem uma
categoria muito ampla de alimentos que podem ser obtidos a partir de partes comestiveis de
espécies vegetais tradicionalmente consumidas como alimento, por meio da aplicagdo de
diferentes processos tecnolégicos considerados seguros para a producdo de alimentos,
sendo que produtos destas categorias possuem requisitos sanitarios especificos como os
produtos proteicos de origem vegetal, os alimentos com soja, o guarana, o gluten e o palmito
em conserva.

Nessa Otica, os requisitos de denominacao de venda da maioria dos produtos de
frutas e de vegetais fixados no art. 6° da Resolugdo RDC n® 726, de 2022, exigem que sejam
empregadas denominagdes consagradas pelo uso, podendo ser acrescidas de expressdes
relativas ao ingrediente que caracteriza o produto, processo de obtencdo, forma de
apresentacdo, finalidade de uso ou outra caracteristica especifica do produto. A Unica
vedacao expressa existente diz respeito ao uso da expressao "leite de soja" na denominagao
de venda dos alimentos com soja, conforme inciso lll do §1° do art. 6° da Resolugdo RDC n®
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726, de 2022.

Dessa forma, verifica-se que a denominacao de venda dos produtos de frutas e
de vegetais deve ser especifica e constar no painel principal do alimento, ndo existindo, em
muitos casos, uma denominacao pré-estabelecida no regulamento de identidade e qualidade
destes produtos, em funcdo da sua diversidade de composicéo, forma de apresentacao e
outras caracteristicas. Nesses casos, devem ser empregadas expressdes consagradas pelo
uso e outras expressdes necessarias para evitar erro ou confusdo do consumidor quanto as
caracteristicas do alimento.

Portanto, em linha com as conclusbes trazidas na Nota Técnica n®
106/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, a GGALI compreende que a legislagao
sanitaria federal ndo traz uma vedacao ampla e expressa quanto ao uso de denominagoes de
alimentos de origem animal em alimentos de origem vegetal. A Unica vedacdo expressa
identificada nos atos normativos publicados pela Anvisa foi a proibicdo de os alimentos de
soja trazerem a expressao "leite de soja".

A partir dos exemplos trazidos pelo MAPA e pela GIASC, verifica-se que, de
maneira geral, as denominacgdes tradicionais de produtos de origem animal empregadas nos
alimentos plant-based sdao acompanhadas de descritores com termos relativos a vegetais para
qualificar sua identidade ou composicdao, permitindo que os consumidores identifiquem
sua natureza e os diferenciem de produtos de origem animal (ex. creme de leite de arroz,
qgueijo vegano e manteiga de coco). Tal pratica encontra fundamento no disposto no §3° do
art. 6° da Resolugdo RDC n® 726, de 2022, e no inciso Il do art. 10 da Resolugdo RDC n® 727,
de 2022.

Além disso, é necessario lembrar que o0 uso de denominag¢des de venda que
empregam o nome de alimentos padronizados de origem animal seguido de expressdes que
indicam o ingrediente que caracteriza o produto ou outras caracteristicas especificas € uma
pratica que ja possui longo historico para alguns alimentos sem evidéncias de problemas,
como no caso do "leite de coco", e que ja é autorizada para os alimentos nutricionalmente
moficiados, conforme previsto na Resolucdo RDC n® 720, de 1%/07/2022, que foi resultado do
processo de revisao da Resolucdo RDC n? 3, de 4/02/2013, no ambito das a¢des executadas
para atendimento ao Decreto n® 10.139, de 2019.

De acordo com o art. 29 |, da Resolugadto RDC n® 720, de 2022, os
alimentos nutricionalmente modificado s&o alimentos padronizados cuja composicao foi
modificada exclusivamente para atender aos critérios estabelecidos para uso de alegacoes
nutricionais e que, por esse motivo, tenham adi¢ao de ingredientes nao previstos, requeiram
substituicao de ingredientes ou ndo atendam a requisitos de composicao estabelecidos pelo
seu padrao de identidade e qualidade. Esses produtos devem ser denominados pelo nome do
alimento padronizado seguido das respectivas alegagdes nutricionais, além de atenderem a
outros critérios estabelecidos, conforme art. 3%, |, da Resolugcdo RDC n? 720, de 2022 (ex.
queijo minas frescal reduzido em gorduras).

Torna-se pertinente apontar ainda que os rétulos dos alimentos devem trazer a
declaracdo obrigatéria de diversas informagdes que visam fornecer um maior
detalhamento das suas caracteristicas de composicdo, como a lista de ingredientes, a tabela
de informacao nutricional e as adverténcias sobre a presenca de alergénicos, lactose e gluten,
permitindo que o consumidor realize escolhas alimentares conscientes e adequadas as suas
necessidades e interesses.

Outro aspecto que precisa ser ponderado é que os fabricantes dos alimentos
plant-based, em tese, tém o interesse de informar corretamente os consumidores sobre as
caracteristicas de seus produtos, sob risco de terem sua reputacdo prejudicada, nao
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conseguirem comercializar seus produtos e sofrerem as sanc¢des pertinentes, lembrando que
parte desses fabricantes também possui linhas de produtos de origem animal.

Portanto, ndo ha elementos concretos para afirmar que, de maneira geral, os
consumidores tém sido enganados somente pelo uso das denominag¢des apontadas e que as
demais informacdes de declaracido obrigatéria nos rétulos ndo estariam sendo efetivas para
fornecer acesso a detalhes de composicado e outras caracteristicas pertinentes, em caso de
duvida. Até mesmo, porque se esse nivel de engano e confusao estivesse ocorrendo de forma
ampla e sistematica, esse mercado nao teria a expansao observada, em fungcédo da rejeicao
aos produtos.

Dessa maneira, a partir dos insumos apresentados, ndo é possivel
corroborar com a afirmacao realizada pelo MAPA de que todas as situagcdes apontadas
constituem uma informagdo enganosa ao consumidor e provocam erro quanto as
caracteristicas do produto. Em consequéncia, a proposta de adotar agdes para proibir o uso
de toda e qualquer denominacgao tradicional de alimento de origem animal em alimentos de
origem vegetal seria uma medida extrema e desproporcional.

Por outro lado, a GGALI também compreende que podem existir situacdes
concretas em que o posicionamento e a rotulagem dos alimentos plant-based podem induzir o
consumidor ao engano e que isso pode ocorrer em funcdo de uma combinacgao de fatores que
nao se limitam ao emprego da denominacdo de venda de alimentos de origem animal
qualificada por termos vegetais, incluindo o uso de imagens de alimentos de origem animal, o
uso de alegacbOes de saudabilidade e sustentabilidade sem a devida comprovacao, a
utilizagdo de embalagens com formatos e identidade visual semelhantes a de produtos de
origem animal e a comercializacao dos alimentos plant-based no mesmo local ou préximo ao
de produtos de origem animal.

A compreensdo de que tais situagcées podem ocorrer ficou constatada nas
atividades iniciais desenvolvidas pela GGALI para Anélise de Impacto Regulatério (AIR)
sobre os alimentos plant-based, que serdo explicadas na seguinte secéo.

Nessa perspectiva, caso sejam observadas situacdes enganosas na rotulagem
de alimentos plant-based, devem ser aplicados o0s principios gerais de rotulagem
estabelecidos no art. 21 do Decreto-Lei n® 986, de 1969, e no inciso | do art. 4% da Resolucao
RDC n? 727, de 2022.

Ademais, hd a vedacdo expressa na legislagdo sanitaria quanto ao uso
da expressao "leite de soja" para os produtos de vegetais, essa restricdo esta estabelecida no
inciso Il do §1° do art. 6° da Resolucdo RDC n® 726, de 2022. Portanto, caso essa expressao
seja veiculada no rétulo desses produtos deve ser objeto das agdes pertinentes.

2.3. Esclarecimento sobre as acdes regulatorias em curso na GGALI relacionadas
aos alimentos plant-based.

Como parte do processo de elaboragdo da Agenda Regulatéria 2021/2023, a
GGALI recebeu demandas sobre os alimentos plant-based. Na oportunidade, foi explicado
que tais demandas guardam relagcdo com varios projetos da Agenda Regulatéria 2021/2023,
como:

a) Projeto 3.1 — Aperfeicoamento da regulacao das alegacgdes de propriedade
funcional e de saude em alimentos;

b) Projeto 3.2 — Aperfeicoamento da regulamentacdo da rotulagem de
alimentos embalados;



c) Projeto 3.5 — Modernizacdo do marco regulatério de padrdes de identidade
e qualidade de alimentos;

d) Projeto 3.6 — Modernizagdo do marco regulatorio, fluxos e procedimentos
para autorizagdo do uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia;

e) Projeto 3.7 — Modernizacdo do marco regulatoério, fluxos e procedimentos
para novos ingredientes; e

f) Projeto 3.8 — Modernizagdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos
para regularizacédo de alimentos.

Assim, embora nao exista um projeto especifico para os alimentos plant-based, a
GGALI indicou que os problemas e os desafios relacionados a este mercado seriam tratados
no escopo dos diferentes projetos existentes. Além disso, foi ressaltado que a matéria poderia
guardar relagdo com assuntos regulatérios que atualmente sdo objeto de atualizagcao
periddica pela Anvisa, como a inclusdo ou extensdo de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia e a adocao de limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes
e de padrdes microbiol6gicos em alimentos.

Em 11/06/2021, a Secretaria de Defesa Agropecudria do Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (SDA/MAPA) formalizou uma Tomada Publica de
Subsidios (TPS), por meio da publicacdo da Portaria n® 327, de 2/06/2021, para obter
contribuicdes da sociedade sobre a discussao regulatéria dos alimentos plant-based.

Posteriormente, nos dias 26 e 27/10/2021, a GGALI e a Assessoria de Melhoria
da Qualidade Regulatéria (ASREG) realizaram duas oficinas virtuais com a participacao de
representantes de diferentes instituices interessadas no tema, com intuito de obter elementos
para auxiliar na identificacdo e na andlise do problema regulatério dos alimentos plant-based
e no mapeamento dos agentes afetados.

Essas oficinas virtuais constituiram as atividades iniciais da Anvisa para a
elaboragcdo da Analise de Impacto Regulatério (AIR) sobre os alimentos plant-based. A AIR é
um procedimento de avaliacdo prévia (avaliacdo ex ante) a edicao de atos normativos de
interesse geral que, a partir da definicdo de um problema regulatério, reiine informacdes sobre
seus provaveis efeitos e impactos, a fim de subsidiar a tomada de decisdo. Esse
procedimento passou a ser de realizagdo obrigatéria para as propostas de edicdo ou
alteracao de atos normativos de interesse geral, conforme determinado na Lei n® 13.848, de
2019, e na Lei n® 13.874, de 2019, e posteriormente, regulamentado pelo Decreto n® 10.411,
de 2020.

A primeira oficina virtual teve a participacédo de representantes de 12 instituigdes,
a saber:

a) Associacao Brasileira da Industria de Alimentos (ABIA);
b) Associacao Brasileira de Laticinios (VIVA LACTEOS);
c) Associagao Brasileira das Industrias de Queijo (ABIQ);

d) Associacao Brasileira das Industrias de Refrigerantes e de Bebidas néo
Alcodlicas (ABIR);

e) Associacdo Brasileira da Industria e Comércio de Ingredientes e Aditivos
para Alimentos (ABIAM);

f) Associacdo Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais e
Congéneres (ABIAD);



g) Associacao Brasileira das Industrias Exportadoras de Carnes (ABIEC);
h) Associagéo Brasileira de Proteina Animal (ABPA);
i) Associacao Brasileira das Industrias de Pescados (ABIPESCA);
j) Associacao Brasileira de Bioinovagao (ABBI);
k) Instituto de Tecnologia de Alimentos (ITAL); e
I) The Good Food Institute (GFI).
Ja a segunda oficina contou com representantes de cinco instituicdes:

a) Coordenacao-Geral de Alimentacdo e Nutricdo do Ministério da Saude
(CGAN/MS);

b) Secretaria Nacional do Consumidor do Ministério da Justica e Seguranca
Publica (SENACON/MJSP);

c) Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa);
d) Movimento Pde no Rétulo; e
e) Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (ldec).

Os representantes do MAPA e da GGALI participaram das oficinas como
ouvintes, enquanto a facilitacéo ficou a cargo da ASREG.

Os insumos obtidos nestas duas oficinas foram entdo explorados em duas
oficinas virtuais internas com técnicos da GGALI, conduzidas nos dias 2 e 3/12/2021.

Os resultados desse trabalho foram publicados no dia 20/09/2022, por meio
do Relatério das oficinas virtuais para identificacdo do problema regulatério e dos agentes
afetados dos alimentos plant-based. O problema regulatério identificado a partir dos subsidios
obtidos foi a "assimetria de informagdo no mercado de alimentos plant-based”, uma questao
complexa, que possui multiplas causas e que pode gerar diversas consequéncias negativas.

Em continuidade, a GGALI pretende aprimorar o diagnéstico realizado, por meio
do levantamento de evidéncias sobre as diferentes causas e consequéncias identificadas,
permitindo uma andlise mais aprofundada das questdes apontadas. Considerando suas
atribuicbes legais sobre as questdes normativas identificadas como causas raizes do
problema regulatério, a GGALI realizara uma analise do estoque regulatdério nacional
aplicavel aos alimentos plant-based, para identificar critérios obsoletos, bem como lacunas
que contribuam para as dificuldades enfrentadas.

A luz da extensdo do problema e seu reflexo sobre outros atores, a GGALI
também entende ser necessério avaliar as propostas legislativas que estdo em tramitagdo no
Congresso Nacional relacionadas a esses alimentos, além de avaliar normas internacionais
de referéncia, incluindo o Codex Alimentarius e outras autoridades de referéncia que
possuam normas ou orientagdes sobre o tema.

A GGALI pretende que a condugéo dessas proximas etapas sejam iniciadas no
primeiro semestre de 2023, antes de prosseguir com as préximas fases do estudo de AIR: a
definicdo do objetivo da intervencao regulatério e a identificacdo e avaliagdo das possiveis
opcdes de acdo. A articulagdo com o MAPA, SENACON e com outros atores afetados pelo
tema sera indispensavel para o prosseguimento da AIR e para a condugcdo das préximas
fases.

Por fim, convém lembrar que o problema regulatério identificado, incluindo suas
causas e consequéncias, sao de carater preliminar e estdo sujeitos a alteragao, conforme o


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/Relatoriodasoficinasparaidentificacaodoproblemaregulatorio150922.pdf

estudo sobre o tema for aprofundado.

3. Conclusao

Diante do exposto, conclui-se que ndo ha elementos concretos para afirmar que
os consumidores tém sido enganados somente pelo uso do nome de produtos de origem
animal como parte das denominagdes de venda de alimentos plant-based, tendo em vista que
estas denominacdes sdo, de maneira geral, seguidas de expressdes relativas ao ingrediente
vegetal que caracteriza o produto ou outros termos similares e que existem outras informagdes
de declaragao obrigatéria nos rétulos que fornecem aos consumidores um detalhamento das
suas caracteristicas de composicao, contribuindo para a realizacdo de escolhas alimentares
conscientes e adequadas.

Portanto, ndo é possivel corroborar com a afirmagao realizada pelo MAPA de
que todas as situacdes apontadas constituem uma informacdo enganosa ao consumidor e
provocam erro quanto as caracteristicas do produto. Em consequéncia, a proposta de adotar
acdes para proibir o uso de toda e qualquer denominacéao tradicional de alimento de origem
animal em alimentos de origem vegetal seria uma medida extrema e desproporcional.

Por outro lado, a GGALI também compreende que podem existir situacdes
concretas em que o posicionamento e a rotulagem dos alimentos plant-based podem induzir o
consumidor ao engano e que isso pode ocorrer em funcdo de uma combinacgéo de fatores que
ndo se limitam ao emprego da denominagdo de venda de alimentos de origem animal
qualificada por termos vegetais, incluindo o uso de imagens de alimentos de origem animal, o
uso de alegacdes de saudabilidade e sustentabilidade sem a devida comprovacdo, a
utilizacdo de embalagens com formatos e identidade visual semelhantes a de produtos de
origem animal e a comercializacao dos alimentos plant-based no mesmo local ou préximo ao
de produtos de origem animal, conforme ficou constatado nas atividades
iniciais desenvolvidas pela GGALI como parte da AIR dos alimentos plant-based, que
pretendem ser continuadas no primeiro semestre de 2023.

Assim, caso sejam observadas situacbes enganosas na rotulagem de
alimentos plant-based, devem ser aplicados os principios gerais de rotulagem estabelecidos
no art. 21 do Decreto-Lei n® 986, de 1969, e no inciso | do art. 4° da Resolugdo RDC n? 727,
de 2022. Ademais, ha certas vedacdes expressas na legislacdo sanitaria quanto ao uso de
algumas terminologias em alimentos de origem vegetal que precisam ser devidamente
fiscalizadas. Por exemplo, o inciso lll do §1° do art. 6° da Resolugcdo RDC n® 726, de 2022,
estabelece que os produtos de vegetais ndo podem conter a expressdo "leite de soja".
Portanto, caso essa expressao seja veiculada no rétulo desses produtos deve ser objeto das
acoOes pertinentes.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Fernandes Nantes de Castilho,
Gerente-Geral de Alimentos, em 02/12/2022, as 11:12, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de
2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Esclarecimentos sobre a aplicagdo da
legislacdo sanitaria vigente no uso de termos
que remetem a denominacdes regulamentadas
de produtos de origem na rotulagem de
produtos de origem vegetal (p/lant based).

1. Relatoério

Por meio do Oficio n? 659/2022/GAB-GM/MAPA, o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (MAPA) propde a restricdo do uso de nomes comerciais que
remetem a produtos tradicionais de origem animal no rétulo de produtos de origem vegetal.
Em anexo ao referido oficio, foi encaminhada a Nota Técnica MAPA (1990728), contendo o
arrazoado para tal restricdo, que em suma considera que "ao utilizar o mesmo nome para
designar produtos vegetais, o consumidor € induzido a erro por supor que esta adquirindo
produto conhecido e com as mesmas caracteristicas, o0 que ndo é verdade. Essa situacao
impede o regular andamento do mercado, bem como desrespeita diretamente a Constituicdo
da Republica, o Codigo de Defesa do Consumidor, a Lei 1.283/1950, o Decreto Riispoa, as
normas da Anvisa e as normas do MAPA."

2. Analise

A producdo de substitutos vegetais para produtos de origem animal (leite,
manteiga e outros produtos lacteos) ndao é um tema novo e podem ser encontrados no
mercado ha algum tempo, voltados principalmente para o publico vegano ou pessoas com
alguma intolerancia ou alergia alimentar. Porém, mais recentemente verifica-se de forma
crescente as inovacgdes de alternativas vegetais também para produtos carneos (hamburguer,
kibe, almbndegas, salsicha, dentre outros), que prometem oferecer gosto, aparéncia e
textura semelhantes a versao original (produto de origem animal). Isso trouxe um aumento
expressivo na oferta e consumo desses produtos vegetais para um publico maior de
consumidores (ndo somente veganos e pessoas com intolerancia ou alergia alimentar).

A categoria plant-based (a base de plantas, em portugués) tem se mostrado em
plena expansdo, ndo s6 no Brasil, mas em nivel global. Possivelmente, em fungdo de um
novo perfil de consumidor que consome carne, poréem em menor frequéncia, substituindo a
proteina animal pelas op¢des vegetais em parte das refeicoes. As alteracbes nos padroes
atuais de consumo tem se justificado com base em principios éticos, ecoldgicos, de saude, de
atencdo ao coletivo e aos beneficios globais, transformando sistemas tradicionais em
sistemas mais sustentaveis no contexto de producgao, distribuicdo e impactos que geram para

a sociedade e ao meio ambiente(!).

Portanto, o consumidor de produtos de origem vegetal é um publico que procura
no mercado essas opgdes alternativas e nao necessariamente estaria consumindo produtos a
base de plantas por engano, esperando encontrar no produto caracteristicas idénticas,
inclusive nutricionais, de produtos de origem animal.

Nesse contexto, &€ importante discorrer sobre a aplicacao da legislacao sanitaria
vigente que trata sobre rotulagem de alimentos. Por principio estabelecido na legislacao, a



rotulagem de alimentos ndo pode conter informacgdes, inclusive aquelas transmitidas por meio
de imagens, gréaficos e ilustragcdes, que induzam o consumidor a engano quanto a verdadeira
natureza, qualidade e composicédo do produto, conforme art. 21 do Decreto-Lei 986/1969 e
item 3.1.a da Resolugcdo RDC 259/2002.

Decreto-Lei 986/1969:

Art 21. Nao poderdo constar da rotulagem denominagdes, designacées, nomes
geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicagbées que possibilitem interpretagdo
falsa, érro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢gao ou qualidade
do alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores
aquelas que realmente possuem.

RDC 259/2002:
3. PRINCIPIOS GERAIS
3.1. Os alimentos embalados ndo devem ser descritos ou apresentar rétulo que:

a) utilize vocabulos, sinais, denominagdes, simbolos, emblemas, ilustragdes ou outras
representacdes graficas que possam tornar a informagéao falsa, incorreta, insuficiente, ou
que possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusdo ou engano, em relagcdo a
verdadeira natureza, composigado, procedéncia, tipo, qualidade, quantidade, validade,
rendimento ou forma de uso do alimento;

A denominacao de venda do alimento € uma das informagdes obrigatdrias na
rotulagem de alimentos embalados. De acordo com o item 2.9 da RDC 259/2002, a
denominagdo de venda do alimento € o nome especifico e ndo genérico que indica a
verdadeira natureza e as caracteristicas do alimento, sendo fixados no Regulamento Técnico
especifico do produto os requisitos que devem ser atendidos para descrever a denominagao

de venda do produto.

Assim, conforme o disposto no item 6.1 da Resolucdo RDC 259/2002, a
denominagéo e a marca do alimento devem estar de acordo com 0s seguintes requisitos:

a) quando em um Regulamento Técnico especifico for estabelecido uma ou mais
denominagbes para um alimento deve ser utilizado pelo menos uma dessas
denominagdes;

b) pode ser empregada uma denominagdo consagrada, de fantasia, de fabrica ou uma
marca registrada, sempre que seja acompanhada de uma das denominagées indicadas no
item anterior;

c) podem constar palavras ou frases adicionais, necessarias para evitar que o consumidor
seja induzido a erro ou engano com respeito a natureza e condigdes fisicas préprias do
alimento, as quais devem estar junto ou préximas da denominagdo do alimento.
Por exemplo: tipo de cobertura, forma de apresentagao, condi¢c&o ou tipo de tratamento a
que tenha sido submetido.

Ha pelo menos trés categorias de produtos regulamentados pela Anvisa que
poderiam ser aplicadas a produtos a base de vegetais como alternativas de produtos de
origem animal:

e Produtos de Vegetais, regulamentado pela RDC 272/2005, incluem os produtos obtidos
a partir de partes comestiveis de espécies vegetais tradicionalmente consumidas como
alimento, incluindo as sementes oleaginosas, submetidos a processos de
secagem, desidratacéo, coccao, salga, fermentacao, laminacgéao, floculacéo, extrusdo, congelamento
ou outros processos tecnoldgicos considerados seguros para a producao de alimentos.

RDC 272/2005:

3.1. Produtos de Vegetais e Produtos de Frutas: devem ser designados por
denominagbes consagradas pelo uso, seguida de expressao(des) relativa(s) ao(s)
ingrediente(s) que caracteriza(m) o produto. A designacdo pode ser seguida de
expressoes relativas ao processo de obtencdo e ou forma de apresentacdo e ou
caracteristica especifica.

e Alimentos Semi-Prontos ou Prontos para o Consumo, regulamentado pela RDC
273/2005, incluem os alimentos preparados, pré-cozidos ou cozidos, que para 0 seu
consumo n&o necessitam da adicdo de outros ingredientes, podendo requerer
aquecimento ou cozimento complementar.




RDC 263/2005:

3.2. Alimentos Semi-Prontos ou Prontos para o Consumo: devem ser designados por
denominagdo consagrada pelo uso. A designacdo pode ser acrescida de expressoes
relativas ao(s) ingrediente(s) que caracteriza(m) o produto, processo de obtengéo, forma
de apresentacéo ou caracteristica especifica.

e Produtos Protéicos de Origem Vegetal, regulamentado pela RDC 268/2005, incluem os
alimentos obtidos a partir de partes proteicas de espécies vegetais, podendo ser
apresentados em granulo, pé, liquido ou outras formas, exceto aquelas nao
convencionais para alimentos (ex. formas farmacéuticas), podendo ser adicionados de
outros ingredientes, desde que ndo descaracterizem o produto.

RDC 268/2005:
3. DESIGNAGAO

Os produtos devem ser designados de “Proteina” ou “Extrato” ou “Farinha”, conforme o
teor protéico minimo, ou “Gldten”, seguido do(s) nome(s) comum(ns) da(s) espécie(s)
vegetal(is) de origem. Na designacdo, pode(m) ser usada(s) expressao(des)
consagrada(s) pelo uso, processo de obtengdo, forma de apresentagao, finalidade de uso
e ou caracteristica especifica. Quando adicionados de outro(s) ingrediente(s), o(s)
mesmo(s) deve(m) fazer parte da designagao.

Destaca-se que os regulamentos técnicos mencionados foram revisados
recentemente para atender ao Decreto 10.139/2019, conhecido como Decreto do Revisaco.
Portanto, a partir de 1° de setembro de 2022, passam a vigorar as resolucdes indicadas
na Biblioteca de Temas de Alimentos, disponivel no portal da Anvisa.

Ante o exposto, verifica-se que o0s regulamentos técnicos especificos dos
produtos permitem a utilizacdo de "expressées consagradas pelo uso" na designagao do
produto, além de outras expressdes que caracterizem o produto, incluindo processo de
obtencao, ingredientes usados, forma de apresentacdo, finalidade de uso, caracteristicas
especificas, tipo de preparagéo etc.

Portanto, o uso de expressdes "leite", "queijo ", "hamburguer", seguida de
informacdes claras e com mesmo destaque sobre a composicdo do produto (a base de
plantas ou vegetais), ndo estaria em desacordo com os principios gerais de rotulagem e nao
se caracterizaria como uma informagdo enganosa. A figura que segue mostra alguns
exemplos de rétulos, onde pode ser observada a caracterizagdo do produto. Apesar de
constar as expressdes "burguer", "cream cheese", "alméndegas" ou "fish", esses termos estao
associados a expressbes que caracterizam a natureza e composi¢ao do produto, tais como:
"plant based burguer", "cream cheese plant-based", "alméndegas 100% vegetal", "filés de

plantas com sabor e textura de salméo - produto a base de proteina de ervilha".


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/decreto-n-10.139-de-28-de-novembro-de-2019-230458659
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
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Por outro lado, caso o uso das expressées tradicionais de produtos de origem
animal (hamburguer, filé, alméndega, queijo) nao sejam acompanhadas de informagdes que
deixe claro que o produto é de origem vegetal ou sobre a real composi¢ao, poderia haver
descumprimento dos principios gerais de rotulagem estabelecido na legislacao sanitaria e dos
direitos do consumidor a informagéo correta na rotulagem, caracterizando-se como infragéo
sanitaria nos termos da Lei 6.437/1977. Da mesma forma, outros elementos de rotulagem,
como imagens e ilustragcdes, ndo podem induzir o consumidor a confusdo, entendendo tratar-
se de produto de origem animal ou que possui caracteristicas nutricionais iguais a produtos de
origem animal.

3. Conclusao

Ante o0 exposto, entende-se que ndo ha impedimento na legislagcdo sanitaria
aplicada a rotulagem de alimentos para uso de expressodes tradicionais de produtos de origem
animal na na rotulagem de produtos de origem vegetal, desde que o uso dessas
expressdes sejam acompanhadas de informacdes claras sobre a origem e caracterizacao do
produto, incluindo aquelas explicitamente definidas no regulamento técnico especifico do
produto, quando houver.

Porém, é not6rio que os regulamentos sanitarios nao trazem regras objetivas que
orientem com clareza a forma dessas informagdes estarem dispostas na rotulagem, restando a
fiscalizacao a aplicagao dos principios gerais de rotulagem, nos termos do item 3.1.a da RDC
259/2002 e do art. 21 do Decreto-Lei 986/1969, de que as informacdes dispostas no rétulo nao
podem induzir o consumidor a erro, confusdo ou engano quanto a verdadeira natureza e
composigao do produto.

Destaca-se ainda que o publico alvo dos produtos a base de plantas, buscam no
mercado alternativas a produtos de origem animal e, consequentemente, ndo estariam
adquirindo o produto de forma enganada quanto a sua composicao.




(1) Luz, Gisele Marcondes; Palonne, Juliana Azevedo Lima. Alimentos a base de plantas: dietas, tendéncias de mercado,
composigdo nutricional e ensaios in vitro de bioacessibilidade e biodisponibilidade de minerais. Avangos em Ciéncia e
Tecnologia de Alimentos, Vol. 6, 2022. <Disponivel

em https:/s3.amazonaws.com/downloads.editoracientifica.com.br/articles/220207845.pdf>. Acessada em 17/08/2022.
Documento assinado eletronicamente por Liliane Alves Fernandes, Coordenador(a) de
Inspecéo e Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos, em 17/08/2022, as 11:52, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4° do Decreto n? 10.543, de 13
de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos, Saneantes e Cosméticos, em
17/08/2022, as 15:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
S€I o
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ana Carolina Moreira Marino Araujo,
Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria, em 17/08/2022, as 16:08,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 42 do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020 http:/www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

1
Sel o
assinatura

eletrénica

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2009806 e o codigo
4 CRC 58A74CAO0.

Referéncia: Processo n?25351.920306/2022-49 SEIn22009806
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