3 L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
I~ Geréncia-Geral de Alimentos

=
A

CATEGORIZACAO DE INGREDIENTES
DERIVADOS DE VEGETAIS

DOCUMENTO DE BASE PARA DISCUSSAO
REGULATORIA

Dialogo Setorial

15 de maio de 2020




- L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
[~ Geréncia-Geral de Alimentos

=
1

Sumario

IO 1 o Yo [Tt [ XSSP 2

2. MOVIMENLO ClEAN LADEI .......ccouveiiiiiiiiiiiiiiiece et 3

R I AN o LT o N =T (U] =1 ] o 1P 5

4. Racional técnico para classificacao de ingredientes derivados de vegetais............ccueeeenee. 13
4.1 FINAlidade @ USO.....coiiiiiiiiiiiiie e 13
4.2 Caracteristicas do processo de ObBtENGA0.....ccccvuiiiiiiiiiiiee it 14
4.3 CondigOes € 0 NiSTOrICO 8 USO ...uiiiiiiiiieiiiiiee ettt e e e ee s 15
4.4 Exemplo de caso de classificacdo de produto de origem vegetal........c.cccccecvveeeennnnnn. 16



- L Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
[~ Geréncia-Geral de Alimentos

=
1
1. Introdugao

A Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) vem recebendo demandas crescentes sobre
0 enquadramento, rotulagem e procedimentos para regularizacao de produtos derivados de

vegetais para uso em alimentos como ingredientes substitutos de aditivos alimentares.

Tais demandas guardam relagao direta com uma tendéncia observada no mercado
mundial de alimentos chamada de Clean Label e tém gerado reflexdo acerca da adequacdo do

marco normativo de alimentos para recepcionar as inovagdes em curso.

Desta forma, este documento tem como objetivo nortear as tratativas iniciais sobre
o tema, de forma a auxiliar na identificacdo mais abrangente das principais tendéncias de
alteracdo da formulagdo e da rotulagem dos alimentos relacionadas ao movimento de Clean
Label, bem como no mapeamento de entraves regulatérios existentes e de situacdes

potencialmente lesivas ao consumidor.

Tais informacdes contribuirdo para a identificacdo do problema regulatdrio, que é a
primeira etapa a ser observada na conducdo de uma Anadlise de Impacto Regulatério (AIR).
Nesse contexto, é fundamental considerar o maior nimero possivel de situa¢des inovadoras
no mercado, a fim de permitir uma compreensao mais holistica dos desafios que necessitam
ser enfrentados e de assegurar um delineamento mais preciso dos objetivos da intervencao
regulatdria e a identificacdo e avaliacdo de alternativas que possuam maior efetividade e

proporcionalidade para enfrentar as causas deste problema.

Adicionalmente, cabe esclarecer que no contexto da Agenda Regulatéria 2017/2020

da Anvisa, que lista os temas de atuacdo prioritaria pela Agéncia neste ciclo regulatério, ja

estdo previstos temas que possuem interface com a tematica, incluindo:

e Tema 4.2 — requisitos sanitarios para novos ingredientes e novos alimentos;
e Tema 4.4 — requisitos sanitarios para aditivos e coadjuvantes;

e Tema 4.8 —rotulagem de alimentos embalados.

Desse modo, os resultados do presente trabalho poderdo subsidiar tecnicamente os
processos regulatdrios que ja se encontram em desenvolvimento como parte desses temas

ou, eventualmente, motivar a abertura de novos processos regulatoérios.


http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/alimentos
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2. Movimento Clean Label

A analise das tendéncias de mercado forma um dos pilares para o planejamento e a
tomada de decisdes do setor produtivo de alimentos, uma vez que este mercado esta sujeito
a variacdes continuas, que sdo explicadas, em parte, pelas modificagdes nas preferéncias dos

consumidores, que vem ocorrendo de forma acelerada nos ultimos anos.

Segundo a publicacdo Brazil Food Trends 2020, com base na andlise dos relatérios

estratégicos de instituicdes de referéncia, foram identificados cinco grupos de tendéncias dos
consumidores mundiais de alimentos: sensorialidade e prazer; saudabilidade e bem-estar;

conveniéncia e praticidade; confiabilidade e qualidade; e sustentabilidade e ética.

Essas tendéncias, especialmente aquelas relacionadas a saudabilidade e bem-estar e
confiabilidade e qualidade, que contemplam o crescente interesse dos consumidores em
alimentos percebidos como mais saudaveis e com informacdes de rotulagem mais simples,
transparentes e compreensiveis, contribuiram para o surgimento do movimento denominado

Clean Label, no &mbito do setor produtivo de alimentos2.

O avanco das tecnologias de alimentos, que possibilita a producdo de alimentos que
atendem a diversas preferéncias dos consumidores, incluindo alimentos acessiveis, seguros,
com apelos de saudabilidade, convenientes e saborosos, e a possibilidade de reducao das
barreiras regulatérias para o comércio internacional de alimentos com caracteristicas de
composicao e rotulagem mais simples sdo fatores adicionais que estimulam o crescimento

internacional desse movimento3.

Segundo o Institute of Food Technologists (IFT), a Euromonitor International estima
que as vendas globais de alimentos que seguem o movimento Clean Label valerdo USS 180
bilhdes, em 2020, enquanto os dados da Innova Market Insights apontam que mais de 50%
dos lancamentos globais desses alimentos e bebidas, em 2018, foram concentrados em seis
categorias: molhos e temperos, produtos de panificacao, refrigerantes, snacks, produtos

lacteos e pratos prontos*.

! Ingredion. The Clean Label Guide to Europe. 2014.

2 Food Navigator. Clean Label becomes Europe-wide trend. 2012.

3 packaging Digest. 3 ways a cleaner label drives packaging changes. 2015.

4 Institute of Food Technologists. Clearing Up Clean Label Confusion. Food Technology Magazine, 74 (2), 2020.



http://www.brasilfoodtrends.com.br/Brasil_Food_Trends/files/publication.pdf
https://emea.ingredion.com/content/dam/ingredion/pdf-downloads/emea/87%20-%20The%20Clean%20Label%20Guide%20to%20Europe%20from%20Ingredion.pdf
https://www.foodnavigator.com/Article/2012/08/07/Clean-label-becomes-Europe-wide-trend
https://www.packagingdigest.com/food-packaging/3-ways-a-cleaner-label-drives-packaging-changes1505
https://www.ift.org/news-and-publications/food-technology-magazine/issues/2020/february/features/clearing-up-clean-label-confusion
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Embora ndo exista um consenso sobre a definigao de Clean Label, um dos principios
norteadores deste movimento é a elaboragdao ou a reformulagdo de alimentos, por meio da
substituicdo de ingredientes pouco familiares aos consumidores, denominados por termos
técnicos de dificil compreensdo e que, de maneira geral, transmitem a percepc¢ao de serem

artificiais e menos seguros e saudaveis por ingredientes que usam termos mais familiares ao

consumidor e que sejam ou parecam mais naturais e saudaveis>®.

Assim, os alimentos que seguem essa tendéncia tém uma lista de ingredientes mais
curta, com menos ingredientes designados por nomes quimicos, como aditivos alimentares e

compostos fontes de nutrientes?.

Outra caracteristica diz respeito ao uso de informagdes de rotulagem que enfatizem
a auséncia de certas caracteristicas de composicao e producdao geralmente compreendidas
como negativas pelos consumidores, como as alegacdes de auséncia de aditivos alimentares,
hormonios, transgénicos, gluten e lactose, ou que ressaltem atributos vistos como positivos,

como natural, orgénico, caseiro, vegano, além de alega¢des nutricionais e funcionais®*’.

N3o obstante, outros fatores podem ser considerados na elaboracdo da composicao
e rotulagem desses alimentos, como aspectos relativos a sustentabilidade, identificacdao da

origem e questdes éticas®* 0.

Nesse contexto, vale observar que o Guia Alimentar para a Populacdo Brasileira

também recomenda que a quantidade e os nomes dos ingredientes declarados na lista de
ingredientes sejam usados para auxiliar na identificacdo de produtos que deveriam ter seu
consumo evitado, o que ilustra o potencial das medidas de reformulacdo dos alimentos para

atender as recomendacgdes alimentares da populagdo brasileira.

> Institute of Food Technologists. Clearing Up Clean Label Confusion. Food Technology Magazine, 74 (2), 2020.

6 Aditivos e ingredientes. Entrevista: John Madden. O mercado mundial de ingredientes. Revista n2 133, 2016.

7 Global Food Forum. Consumers’ Focus on Health and Wellness Drives Clean Label Demand. Clean Label
Conference Magazine. 2018.

8 BSTA. Clean Label Facts and Trends. 2019.

9 Euromonitor International. Clean Label Revolution: Response of the Ingredients Industry. 2016.

0 Food Navigator. How to define Clean Label? 2019.



https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/guia_alimentar_populacao_brasileira_2ed.pdf
https://www.ift.org/news-and-publications/food-technology-magazine/issues/2020/february/features/clearing-up-clean-label-confusion
https://aditivosingredientes.com.br/upload_arquivos/201610/2016100995651001477573222.pdf
https://www.globalfoodforums.com/wp-content/uploads/2018/07/2018-Clean-Label-Conference-Summary-web.pdf
https://www.btsa.com/en/clean-label-facts-trends/
https://www.euromonitor.com/clean-label-revolution-response-of-the-ingredients-industry/report
https://www.foodnavigator-usa.com/Article/2019/02/28/How-to-define-clean-label-There-isn-t-any-one-singular-definition
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3. Aspectos regulatdrios

No que pese o crescimento do movimento de Clean Label e os potenciais beneficios
decorrentes da reformulagdao da composicao e da rotulagem dos produtos processados, em
certos casos tais iniciativas podem refletir apenas uma estratégia de marketing, sem que
exista qualquer vantagem nutricional, de qualidade ou de seguran¢a para o consumidor.
Nessas situacdes, é comum que as normas que disciplinam a composicao e a rotulagem de
alimentos n3ao sejam observadas, o que pode expor o consumidor a situagdes que causam

engano e colocam em risco sua saude.

Por outro lado, também ha situacGes em que as regras vigentes podem apresentar
lacunas ou inconsisténcias que geram incertezas sobre a viabilidade de certas modificacdes

ou criam obstdculos desproporcionais para sua implementacao.

Num primeiro momento, as consultas recebidas pela GGALI indicaram interesse de
alguns setores no uso de concentrados de espécies vegetais tradicionalmente consumidos
como alimentos e produzidos por métodos que ndao concentravam, de forma seletiva, as

substancias presentes, em substituicdo aos aditivos alimentares com funcdo de corante.

A fim de conhecer em maiores detalhes o processo produtivo desses concentrados e
auxiliar na elaboracdao de solugdes para seu enquadramento regulatério, esse tema foi

incluido no Edital de Chamamento Publico n2 2, de 21/05/2018, relativo ao chamamento para

apresentacdo de propostas externas de estudos experienciais para os servidores da Agéncia.

Entretanto, o referido edital ainda ndo foi concluido.

Novas consultas recebidas e pesquisas complementares realizadas demonstraram
gue a diversidade de ingredientes que estdo sendo desenvolvidos para aplicacGes similares é
muito mais ampla, com variacdo das fontes de obten¢do, como leveduras, dos processos
produtivos, como fermentacdo e extracdo seletiva, e dos tipos de aditivos alimentares que

pretendem ser substituidos, como conservantes, aromatizantes e antioxidantes.

Assim, embora sejam comercializados como naturais e alinhados ao movimento de
Clean Label, muitos ingredientes sdo obtidos por processos que modificam substancialmente
as matérias-primas originais, para garantir uma eficacia tecnoldgica similar aos aditivos
alimentares que pretendem substituir. Essa situagdo gera preocupagcdes com a segurancga de

uso desses ingredientes, além de criar situagdes potencialmente enganosas ao consumidor.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/219201/219401/Edital+chamamento+p%C3%BAblico+n+2%2C+de+21-05-2018/bca8141d-e6a7-44e7-84e3-4b19c62b986a
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Tais preocupacGes motivaram a elaboracdo de uma Carta Circular pela Agéncia de
Seguranca Alimentar da Bélgica (AFSCA), onde é reiterado que tais ingredientes atendem a

definicdo de aditivos alimentares e, portanto, devem observar os procedimentos definidos na

legislagdo para autorizagdo destas substancias.

Essa carta possui trés anexos onde sao apresentadas opinides sobre a utilizagdo de

extratos de plantas ricos em constituintes capazes de desempenhar funcdes tecnoldgicas, de

caldo vegetal fermentado enriquecido com nitrito e de extrato de espinafre com altos niveis

de nitrato em embutidos.

Por outro lado, a Unido Europeia elaborou um Guia para a classificacdao de extratos

vegetais com funcdes de corantes, que definiu alguns critérios, considerando os dispositivos

legais vigentes, para a classificacdo destes produtos como aditivos corantes ou colouring
foods. Contudo, o guia em questdo foi recentemente excluido do portal da Comissao Europeia

para revisao.

A partir do levantamento das medidas adotadas pelos paises para enfrentar os
desafios trazidos pelas inova¢cGes em curso, que ndo poéde ser exaustivo dada a necessidade
de conducgado célere desta discussao regulatéria, a percepc¢ao é de que essas questdes tém sido
abordadas de forma mais reativa e pontual, principalmente por meio de medidas nao
normativas de orientacdo baseadas nos critérios ja definidos nos regulamentos que
disciplinam a classificagdao dos ingredientes, e considerando as caracteristicas dos diferentes

ingredientes que tém sido desenvolvidos.

De qualquer forma, ndo ha duvidas sobre o impacto dessa tendéncia na composicao
dos alimentos e que a questdo trara desafios para a classificacdo dos ingredientes que tém
sido desenvolvidos para substituir os aditivos alimentares, tendo em vista o nimero cada vez
maior de produtos e tecnologias que tangenciam as fronteiras da legislacdo vigente para o

enguadramento e regularizacdo destes produtos.

A Tabela 1 lista algumas definicdes adotadas na regulamentacdo vigente que, num
primeiro momento, foram identificadas como relacionadas ao tema. Como pode ser visto, ha
uma sobreposicao entre alguns conceitos, bem como a auséncia de critérios objetivos que
permitam definir claramente os produtos contemplados e excluidos de cada categoria de

produto.


http://www.afsca.be/professionnels/denreesalimentaires/circulaires/_documents/20191113_circ-omzend_clean_label_FR.pdf
http://www.afsca.be/professionnels/denreesalimentaires/circulaires/_documents/20191113_Bijlage01Useofplantextracts2018.pdf
http://www.afsca.be/professionnels/denreesalimentaires/circulaires/_documents/20191113_Bijlage02Useoffermentedvegetablebroth2010.pdf
http://www.afsca.be/professionnels/denreesalimentaires/circulaires/_documents/20191113_Bijlage03Useofspinachextractpoint52006.pdf
http://www.afsca.be/professionnels/denreesalimentaires/circulaires/_documents/20191113_Bijlage03Useofspinachextractpoint52006.pdf
https://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/eu_rules_en
https://ec.europa.eu/food/safety/food_improvement_agents/additives/eu_rules_en
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Tabela 1. Definicdes legais vigentes relacionadas a ingredientes utilizados para substituir aditivos alimentares.

Produtos Conceitos Atos normativos

Ingrediente Toda substancia, incluidos os aditivos alimentares, que se emprega na fabricacao ou preparo de
alimentar alimentos, e que esta presente no produto final em sua forma original ou modificada.

Resolucdo RDC n2 259/2002

Qualquer ingrediente adicionado intencionalmente aos alimentos, sem propdsito de nutrir, com o
objetivo de modificar as caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas ou sensoriais, durante a
fabricacdo, processamento, preparacgdo, tratamento, embalagem, acondicionamento,
Aditivo alimentar armazenagem, transporte ou manipulagdo de um alimento. Ao agregar-se podera resultar em que
o proprio aditivo ou seus derivados se convertam em um componente de tal alimento. Esta
defini¢ao nao inclui os contaminantes ou substancias nutritivas que sejam incorporadas ao
alimento para manter ou melhorar suas propriedades nutricionais.

Substancia ou mistura de substancias com propriedades aromaticas ou sapidas, capazes de conferir
ou reforcar o aroma ou sabor dos alimentos. Ndo contempla as substancias que conferem

. exclusivamente sabor doce, salgado ou acido, como o aglcar, o sal e o vinagre, as substancias e
Aromatizante

produtos alimenticios com propriedades odoriferas e ou sapidas consumidas sem transformacao, Portaria SVS/MS n2 540/1997
com ou sem reconstituicdo, como as ervas aromaticas in natura; e as matérias de origem vegetal
ou animal que possuam propriedades aromatizantes intrinsecas, quando ndo sejam utilizadas Resolucdo RDC n2 2/2007

exclusivamente como fontes de aromas, como o morango usado em bolos, por exemplo.

Antioxidante Substancia que retarda o aparecimento de alteragdo oxidativa no alimento.
Corante Substancias que conferem, intensificam ou restauram a cor de um alimento.
Conservante Conservadores sao substancias que impedem ou retardam a alteragdo dos alimentos.

Produtos obtidos por esgotamento, a frio ou a quente, a partir de produtos de origem vegetal, com

Extratos vegetais "
g solventes permitidos.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26993
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/382062
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27900
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Conceitos

Substancias sem histérico de consumo no pais, ou substancias ja consumidas e que, entretanto,
venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados na
dieta regular. Nao se aplica aos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

Atos normativos

Resolucdo n2 16/1999

Constituinte de
suplementos
alimentares

Os probiéticos e ingredientes utilizados na composi¢cao de suplementos alimentares com a
finalidade de fornecer nutrientes, substancias bioativas ou enzimas.

Resolucdo RDC n2 243/2018

Produtos de
vegetais

Produtos de
frutas

Produtos obtidos a partir de partes comestiveis de espécies vegetais tradicionalmente consumidas
como alimento, incluindo as sementes oleaginosas, submetidos a processos de secagem,
desidratacao, coccao, salga, fermentacao, laminacgao, floculagao, extrusao, congelamento ou
outros processos tecnolégicos considerados seguros para a producao de alimentos. Podem ser
apresentados com liquido de cobertura e adicionados de sal, agucar, tempero, especiaria ou outro
ingrediente desde que nao descaracterize o produto. Excluem-se desta definicdo os produtos de
frutas, produtos de cereais e farinhas.

Produtos elaborados a partir de frutas, inteiras, em partes ou sementes, obtidos por secagem,
desidratacdo, laminagdo, coccdo, fermentagdo, concentragdo, congelamento ou outros processos
tecnoldgicos considerados seguros para a producdo de alimentos. Podem ser apresentados com ou
sem liquido de cobertura e adicionados de agucar, sal, tempero, especiaria e ou outro ingrediente
desde que nao descaracterize o produto.

Resolucdo RDC n2 272/2005

Especiarias

Produtos constituidos de partes (raizes, rizomas, bulbos, cascas, folhas, flores, frutos, sementes,
talos) de uma ou mais espécies vegetais (descritas na Tabela 1), tradicionalmente utilizadas para
agregar sabor ou aroma aos alimentos e bebidas.

Resolucdo RDC n2 276/2005

Cha

Produto constituido de uma ou mais partes de espécies vegetais inteiras, fragmentadas ou moidas,
com ou sem fermentacao, tostadas ou ndo, constantes de Regulamento Técnico de Espécies
Vegetais para o Preparo de Chas. O produto pode ser adicionado de aroma e ou especiaria para
conferir aroma e ou sabor.

Resolucdo RDC n2 267/2005

Resolucdo RDC n2 277/2005



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26327
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378667
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27633
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27641
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27626
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27643
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Verifica-se, por exemplo, que os ingredientes derivados de espécies vegetais, sejam

eles concentrados ou extratos seletivos, fermentados ou ndo, se enquadram no conceito de
ingrediente alimentar, que é um conceito amplo e compreende todas as substancias usadas

na elaboragado e preparo do alimento que permanecem no produto, em sua forma original ou

modificada.

No entanto, dependendo de sua finalidade e condicdes de uso e das caracteristicas
de producdo, composicdo e histérico de uso, esses ingredientes podem ser considerados
aditivos alimentares, novos ingredientes ou ingredientes convencionais cobertos por outros

regulamentos.

Nessa 6tica, cabe destacar que qualquer ingrediente intencionalmente adicionado ao
alimento com finalidade tecnoldgica e sem propdsito de nutrir é considerado um aditivo
alimentar. N3o existe na legislacdo vigente qualquer excecdo ou critério que permita outro
enquadramento com base nas caracteristicas de composi¢ao, nos métodos de producdo, na

extensao do processamento ou no seu perfil de risco.

Essa situacdo é facilmente demonstrada, em termos praticos, ao se analisar a lista de
aditivos alimentares autorizados para uso em alimentos no pais, que inclui ingredientes
sintéticos, bem como extratos obtidos de produtos vegetais, que num contexto de Clean Label

poderiam ser considerados ingredientes naturais.

Convém apontar ainda que o fato de os aditivos ndo serem usados com o propésito
de nutrir ndo significa, em termos praticos, que estes ingredientes ndao contribuam para o
aporte nutricional. Um exemplo claro dessa situacao diz respeito a elevada concentracdo de
sodio em alguns produtos industrializados em decorréncia do uso de diferentes sais de sédio

gue desempenham inumeras func¢des tecnoldgicas.

Nesse contexto, é necessario considerar ainda que muitos ingredientes derivados de
vegetais podem ser menos estdveis do que os ingredientes sintéticos em funcdo da sua
complexa composicdo com centenas de substancias diferentes. Quando esses ingredientes
forem aplicados em substituigdo aos aditivos alimentares, a redugao dos efeitos tecnolégicos
durante o prazo de validade dos alimentos pode representar risco a saude dos consumidores,

notadamente no caso de conservadores.
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Adicionalmente, em funcao da variabilidade da composicao dos vegetais, em muitos

casos, ha a necessidade de padronizagdo desses ingredientes, a partir do uso de substancias

sintéticas.

Verifica-se, ainda, que a Portaria SVS/MS n2 540/1997 estabelece que os aditivos

devem atender as exigéncias de pureza estabelecidas pela Organizagdo das Nag¢des Unidas
para Alimentacdo e Agricultura (FAO) e pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) ou pelo

Food Chemical Codex.

Assim, a restricdo das referéncias para especificacdo pode representar uma barreira
para a aprovacdo de novos aditivos alimentares, pois, ainda que uma substancia sintética
conste nas referéncias aceitas, apresentando um nuimero INS especifico, os produtos vegetais
apresentam-se muitas vezes em sistemas complexos, cujas especificacbes podem ser

distintas.

Em relacdo a definicdo legal de novos alimentos, verifica-se que o conceito atual é
subjetivo e incompleto, pois, apesar de excluir os aditivos alimentares, ndo contempla de
forma clara as novas tecnologias e o histérico de uso dos produtos em outros paises. Essa
definicdo também nado esclarece o que é um alimento ou um ingrediente sem histérico de uso
no pais, nem o que é um nivel muito superior de consumo, em fun¢ao da auséncia de critérios
para auxiliar na determinagao do tempo, da extensao e do seu nivel de consumo dos produtos

gue seriam considerados para sua determinacao.

No que diz respeito a rotulagem de alimentos, a regulamentacao vigente tem como
principais objetivos garantir que os consumidores tenham acesso a informacdes relevantes
para protecdo de sua saude e interesses, de forma a permitir escolhas mais conscientes e
adequadas as necessidades individuais, e evitar a veiculacdo de informagdes que possam ser

consideradas enganosas em diversos aspectos.

Nesse sentido, o Decreto-Lei n2 986/1969 e a Resolucdo RDC n? 259/2002 trazem

dispositivos gerais que coibem a veiculacdo de qualquer informacdo que:

e possa tornar a informacdo falsa, incorreta, insuficiente;
e possa induzir o consumidor a erro ou confusdo sobre a verdadeira natureza,
composicao, procedéncia, tipo, qualidade, quantidade, validade, rendimento

ou forma de uso do alimento;
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e atribua efeitos ou propriedades que ndo existam ou possam ser mostradas;
e destaque a presencga ou auséncia de componentes intrinsecos ou proprios de
alimentos de igual natureza, exceto quando previsto em regulamentos;
e ressalte a presenca de componentes usados como ingredientes em todos os

alimentos com tecnologia de fabricagdao semelhante.

A Resolucdo RDC n? 259/2002 também disciplina as regras para declaracdo dos

aditivos alimentares exigindo sua declaragcdo apds os demais ingredientes, por meio da
indicacdo da sua funcdo tecnoldgica e seu nome completo ou numero INS, além de permitir o

agrupamento de aditivos com mesma funcao tecnoldégica.

Nos casos dos aromatizantes, exige-se apenas a declaracdo da funcdo e, de forma

opcional, sua classificacdo, que se encontra definida na Resolucdo RDC n2 2/2007, como

natural, idéntico ao natural ou artificial. Orientacdes acerca da declaracdo dos aromatizantes

na rotulagem dos alimentos foram publicadas no Informe Técnico n? 26/2007.

A legislacdo sanitaria também possui regras especificas que disciplinam o uso de

alegacBes e adverténcias nos alimentos. A Resolucdo RDC n2 54/2012 define os critérios de

composicao e de rotulagem que devem ser observados para a declaracdao de alegagdes

nutricionais, enquanto a Resolucdo n2 18/1999 estabelece as diretrizes para comprovagdo dos

beneficios das alegacbes de propriedade funcional ou de saude. Ja as Resolucdes RDC n?

26/2015 e 136/2017 definem as regras para rotulagem dos principais alimentos alergénicos e

da presenca de lactose, respectivamente.

A Lei n? 10.674/2003 exige a declaracdo da presenca ou auséncia de gluten nos

alimentos, o Decreto n? 4.680/2003 e a Portaria MJ n2 2.658/2003 disciplinam as regras para

rotulagem de alimentos obtidos ou derivados de organismos geneticamente modificados e a

Instrucdo Normativa MAPA n2 18/2014 trata da identificacdo dos alimentos organicos, por

meio do selo oficial do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade Organica.

Porém, algumas dessas normas possuem lacunas acerca dos requisitos que devem
ser observados para declaragao das informagdes, enquanto outros tipos de informagdes
carecem de uma regulamentacdo especifica, o que aumenta a probabilidade de distor¢Ges no

mercado e adoc¢do de praticas desleais e enganosas.
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Um exemplo dessa situacdo foram as dendncias recebidas pela GGALI a respeito da
veiculagdo de alegagbes de conteudo para aditivos alimentares na rotulagem de alimentos

industrializados, que motivaram a elaborag¢do do Informe Técnico n2 70/2016.

Essas alegacOes geralmente destacam a auséncia de aditivos classificados como
artificiais (ex. sem adi¢dao de corantes artificiais, sem aromatizantes artificiais), a presenca de
aditivos classificados como naturais (ex. contém corantes naturais), a auséncia de certas
classes de aditivos (ex. sem conservantes), ou, ainda, a auséncia de aditivos especificos (ex.

livre de acido fosférico).

No Informe Técnico n2 70/2016, sdo apresentadas algumas situacGes consideradas

potencialmente enganosas relacionadas a veiculacdo desse tipo de alegacdo ou mesmo que
provocaram, de forma pratica, danos a saude dos consumidores. Dessa forma, a orientagao
conclui que as declaracdes de alegacoes de conteldo para aditivos alimentares na rotulagem
de alimentos diferentes daquelas exigidas pela legislagdo contrariam os principios gerais de

rotulagem de alimentos da legislagdo sanitdria e do Cddigo de Defesa do Consumidor.

Nao obstante, diante do crescente interesse dos consumidores e do setor produtivo
em tais caracteristicas de composicao, torna-se necessario considerar se regras especificas
para a veiculacdo desse tipo de alegacdo ndo deveriam ser definidas na legislacdo, de forma a
garantir a protecdo da saude dos consumidores e evitar praticas desleais de comércio,
fornecendo seguranca juridica e incentivos para que os fabricantes de alimentos informem as

caracteristicas de composicdo de seus produtos.

Outros tipos de alegacdes amplamente usadas nos rétulos de alimentos também
podem ser objeto de considerac¢des similares, como caseiro, vegetariano, vegano, natural,
saudavel. Alguns paises, inclusive, tém regras ou orientacdes especificas acerca desses tipos
de alegacdes que podem ser usadas como referéncia para o desenvolvimento de requisitos

normativos.
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4. Racional técnico para classificacao de ingredientes derivados de vegetais

A partir das demandas iniciais que foram recebidas pela GGALI e a luz da legislacdo
vigente, foi elaborado um racional técnico para classificagdo de um ingrediente derivado de
vegetal como ingrediente convencional, novo ingrediente ou aditivo alimentar, que esta

pautado no seguinte conjunto de elementos ou informagdes sobre o ingrediente:

finalidade de uso;
e caracteristicas do processo de obtencao;
e condigGes e historico de uso do produto; e

e composicao.

N3o obstante, salientamos a necessidade de validar ou aprimorar o racional
apresentado, considerando a diversidade de ingredientes que podem ser desenvolvidos e

aplicados em linha com as premissas do Clean Label.
4.1 Finalidade de uso

A finalidade de uso de um ingrediente derivado de vegetal num alimento pode ser
nutricional ou tecnoldgica. Uma finalidade de uso tecnolégica, na maior parte dos casos, faz
com que esse ingrediente esteja inserido no conceito de aditivos alimentares, enquanto a
finalidade nutricional aproxima o produto as categorias de ingrediente convencional ou novo

ingrediente.

A complexidade da classificacdo desses ingredientes, a partir da finalidade de uso,
aumenta com a tendéncia de uso de ingredientes com ac¢bes multiplas no alimento, que
possuem finalidade nutricional e tecnolégica, apresentando, as vezes, mais de uma atividade

tecnoldgica.

O entendimento da GGALI é que nos casos em que o ingrediente derivado de vegetal
for usado para substituir um ou mais aditivos alimentares, este deve ser classificado como
aditivo alimentar, mesmo que apresente alguma caracteristica nutricional, assim como outras

substancias similares, como no caso dos sais de sédio e o acido ascdrbico.

Em outros casos de produtos com a¢Ges multiplas, serd necessario considerar as
caracteristicas do processo de fabricagdao para nortear a classificagdo de um ingrediente

derivado de vegetal.
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4.2 Caracteristicas do processo de obtencao

Os conceitos de extragao seletiva e concentragao nao seletiva, ndo se encontram
estabelecidos na legislacdo sanitaria de alimentos. Contudo, esses conceitos sdao importantes

para a caracterizagao dos produtos e o desenvolvimento do processo légico de classificagdo.

Os extratos vegetais estdo definidos na Resolucdo RDC n2 2/2007, como produtos

obtidos por esgotamento, a frio ou a quente, a partir de produtos de origem vegetal, com
solventes permitidos. Assim, entende-se que nesse processo ocorre a extracdo seletiva de

compostos especificos da planta, em fun¢do dos solventes utilizados na extragao.

J4 os concentrados vegetais sdo obtidos por processos exclusivamente mecanicos,
como prensagem, tritura¢dao, evaporagao e secagem, ou ainda filtracdo e centrifugacao, para
a retirada dos solventes naturalmente presentes nas espécies vegetais, como agua e dleo. A
producdo desses concentrados ndo envolve o uso de solventes. Nesse caso, entende-se que

nado ha a concentragado seletiva de compostos.

Os produtos de vegetais com extracdo seletiva de nutrientes e substancias bioativas

(extratos vegetais) ndo sdo considerados alimentos convencionais.

O extrato vegetal podera ser classificado como aditivo alimentar, caso a finalidade de

uso seja tecnoldgica, nas seguintes fungdes e situacdes:

e corante: quando o extrato vegetal apresentar finalidade de conferir cor;
e aromatizante: quando o extrato vegetal apresentar a finalidade de conferir

sabor e aroma e atender os requisitos da Resolucdo RDC n2 2/2007; e

e aditivo alimentar com outras finalidades: nos casos em que o extrato vegetal

for usado com finalidade tecnoldgica distinta de corante ou aromatizante.

Ja o concentrado vegetal podera ser enquadrado como ingrediente convencional ou

novo ingrediente, caso tenha finalidade nutricional.

Mesmo que o concentrado vegetal apresente funcdo tecnolégica, como conferir cor
ou sabor, o entendimento é que sua classificagao seria como ingrediente convencional quando
ndo apresentar concentracdo seletiva e possuir histérico de consumo nas mesmas condicoes

de uso.
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Algumas caracteristicas do processo de fabricacdo, como a existéncia de uma etapa
de fermentagdo, por exemplo, podem ser determinantes na forma¢dao ou selecdo de

substancias a partir de matérias-primas vegetais.

Nestes casos, a classificagdo do produto como um ingrediente convencional seria
afastada, pois ha necessidade de avaliagdo de seguranca . Os processos fermentativos, por
exemplo, requererem a avaliacdo das cepas e metodologias analiticas usadas, das condicdes

da fermentacao e dos subprodutos formados.

Assim, a classificacdo dos ingredientes dependerd da finalidade de uso pretendida,
podendo ser considerado um aditivo alimentar quando a finalidade for tecnolégica ou um

novo ingrediente quando a finalidade for nutricional.
4.3 Condigoes e o historico de uso

As condicbes e o histdrico de uso sdao fundamentais para a diferenciacdo entre um

ingrediente convencional e um novo ingrediente.

Considera-se ingrediente convencional, o concentrado vegetal obtido a partir de
espécies com histdrico de consumo no pais, conforme a sua composi¢ao, as condigdes de uso
e o processo de obtencdo utilizado, desde que as condi¢cOes propostas ndo resultem em
exposicao superior aos valores observados em uma dieta regular e que nao seja utilizado em

categoria com ingredientes restritos em legislacdo especifica.

Os extratos vegetais, em fun¢ao da extracdo seletiva de nutrientes e de substancias
bioativas, sdo afastados da classificacgdo como alimentos convencionais, tendo em vista que
nado apresentam as condigdes em que normalmente os produtos vegetais sao historicamente

consumidos no Brasil.

Por outro lado, considera-se novo ingrediente, mesmo sem concentracdo seletiva, o
produto de origem vegetal que ndo possua histérico de uso no pais, conforme a sua
composicao, condicdes de uso e processo de obtencdo, ou quando as condicbes de uso
resultarem numa exposi¢ao superior aquela observada na alimentado regular da populagao

brasileira.

Também se considera novo ingrediente o extrato ou concentrado vegetal com uso

proposto em categoria de alimentos cujos ingredientes ndo constem em listas definidas em
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regulamentacdo especifica, tais como os chds, os constituintes de suplementos alimentares e

os compostos de nutrientes e outras substancias dos alimentos para fins especiais.

O presente documento ndo aprofundard a andlise dos critérios para a diferenciacao
entre um ingrediente convencional e um novo ingrediente, tendo em vista que esta discussao
serd realizada no ambito do processo regulatdrio sobre novos alimentos e novos ingredientes,

constante no tema 4.2 da Agenda Regulatéria 2017/2020.
4.4 Exemplo de caso de classificagao de produto de origem vegetal

O extrato ou concentrado de tomate é um exemplo para auxiliar o entendimento da
categorizacdo. O concentrado de tomate, obtido por processos em que ndo ha extracdo
seletiva, usado em molhos e massas para fornecer cor, sabor, aroma e nutrientes é
considerado um ingrediente convencional, tendo em vista que possui histdrico de uso no
Brasil e que as condicBes de uso ndo resultardo em exposicao superior aos valores observados

em uma dieta regular.

Por outro lado, o licopeno, obtido por meio de extracdo seletiva de compostos do
tomate, usado com a finalidade exclusiva de colorir um alimento, é considerado aditivo

alimentar com a funcdo de corante (INS 160dii).

Caso esse ingrediente seja empregado com func¢ao nutricional em alimentos, com o
objetivo de fornecer licopeno, sera classificado, como um novo ingrediente, considerando que
ndo ha histdrico de uso no Brasil como tal ou que as condi¢des de uso poderdo resultar em

exposicdo superior aos valores observados em uma dieta regular.
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