UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
INSTITUTO DE CIENCIAS E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS
CURSO DE ENGENHARIA DE ALIMENTOS

CAMILLE DIAS MACHADO

ESTUDO PARA REGULAMENTACAO DO TERMO CLEAN LABEL A PARTIR DA
ELABORACAO DO DOCUMENTO DE BASE PARA DISCUSSAO REGULATORIA

Porto Alegre
2023



CAMILLE DIAS MACHADO

ESTUDO PARA REGULAMENTACAO DO TERMO CLEAN LABEL A PARTIR DA
ELABORACAO DO DOCUMENTO DE BASE PARA DISCUSSAO REGULATORIA

Trabalho de Conclusdo de Curso apresentado
como requisito parcial para obtencao do titulo de
Engenheira de Alimentos do Instituto de Ciéncia
e Tecnologia de Alimentos da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul.

Orientadora: Profd. Dr2. Florencia Cladera Olivera



CAMILLE DIAS MACHADO

ESTUDO PARA REGULAMENTACAO DO TERMO CLEAN LABEL A PARTIR DA
ELABORACAO DO DOCUMENTO DE BASE PARA DISCUSSAO REGULATORIA

Trabalho de Conclusao de Curso apresentado como requisito parcial para obtencéo

do titulo de Engenheira de Alimentos do Instituto de Ciéncia e Tecnologia de

Alimentos da Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Aprovado em: 06 de abril de 2023

Profa. Florencia Cladera Olivera
Orientadora
Dr2. em Engenharia Quimica/lUFRGS

Prof. Jean Philippe Palma Révillion
Examinador

Dr. em Agronegécios/lUFRGS

Prof2. Roberta Fogliatto Mariot
Examinadora

Dr2. em Ciéncia e Tecnologia de Alimentos/UFRGS



AGRADECIMENTOS

Gostaria de agradecer a todos que me acompanharam nesta longa jornada, em
especial aos meus pais Marli e Nilzo que ndo mediram esforgos para me ajudar em
todos os momentos e minha irma Grazielle que sempre esta ao meu lado.

Agradeco aos meus amigos, Eliara, Betina, Anderson, Larissa, Julia e demais
colegas de faculdade pelo companheirismo e apoio no decorrer destes anos de muito
estudo. Compartilhamos momentos, risadas e experiéncias que tornaram esta jornada
mais leve e alegre.

Agradeco aos professores, pés-graduandos e colegas envolvidos na Empresa
Junior da Engenharia de Alimentos e nos laboratérios de Biotecnologia e Engenharia
de Processos em Alimentos, por todo o conhecimento compartilhado. Vocés foram
essenciais para a construcao da profissional que sou hoje.

Agradeco a Maria Julia, minha atual supervisora do estagio, por proporcionar
diversas trocas de experiéncia, que permitiram aprofundar meu conhecimento na area
de consultoria em assuntos regulatorios.

A minha orientadora, profa. Florencia Cladera, por todos os direcionamentos e
suporte dedicado a mim para a realizacéo deste trabalho.

Por fim, agradeco a todos colegas, professores e funcionarios da Universidade
Federal do Rio Grande do Sul que de alguma forma colaboraram em minha trajetéria

académica.



RESUMO

O interesse dos consumidores, acerca de informacdes relacionadas a composicao e
aos métodos de producdo dos alimentos que consomem, cresceu consideravelmente
nos ultimos anos. A tendéncia de consumo impulsionadora para esta mudanca de
comportamento foi denominada clean label e tem instigado a indlstria alimenticia a
reformular produtos de acordo com os seus principios norteadores. Dentre eles, pode-
se destacar a inclusédo de ingredientes percebidos como “naturais” e “saudaveis” e a
exclusao de aditivos alimentares sintéticos e artificiais. A definicdo de clean label ainda
€ bastante variavel conforme a fonte de pesquisa, uma vez ndo ha regulamentacéo
associada a definicdo ou aplicacdo do termo em rotulos alimenticios no Brasil. Visto
iISS0, este estudo teve como objetivo avaliar a necessidade de adequacao do ambiente
regulatorio para o termo clean label no Brasil a partir da elaboracéo de um documento
de base para discussao regulatoria. Neste documento, foram abordadas a analise e
identificacdo do problema regulatério, 0 mapeamento de legislacdes e orientacbes
internacionais sobre o tema e proposi¢cdes para alternativas de solugéo a partir de
uma revisdo bibliografica. O problema regulatério identificado foi a dificuldade de
compreensao em torno do significado do conceito clean label por consumidores,
industrias alimenticias e profissionais da area de alimentos. Devido a inexisténcia de
legislagdes e orientagdes internacionais sobre a definicao de clean label, considerou-
se necessaria a criacao e desenvolvimento de alternativas de solucdo normativas e
nao normativas para o problema identificado. As alternativas normativas incluiram a
definicdo do termo como alegacéo e a proposicao de alegagdes de “rétulo limpo” ou
clean label juntamente dos requisitos de aplicagdo. As alternativas ndo normativas
abrangeram uma proposta para elaboracdo de Informe Técnico ou guia para
elucidacdo da filosofia clean label, além da promocdo de acbes de educacdo e
informacgé&o sobre o tema. Para estudos futuros, recomenda-se que sejam realizadas
a avaliacdo de impacto das alternativas identificadas e a formagéo de processos de
participacdo social com o intuito de compreender os pontos de vistas e eventuais
consequéncias que as medidas propostas podem acarretar aos agentes afetados pelo

problema regulatério.

Palavras-chave: Clean label. Tendéncias de consumo. Documento de base para

discusséo regulatoria. Assuntos regulatérios.



ABSTRACT

Consumer interest in information related to the composition and production methods
about the food they consume has grown considerably in recent years. The driving
consumer trend for this change in behavior was called clean label and has instigated
the food industry to reformulate products in accordance with its guiding principles.
Among them, the inclusion of ingredients perceived as “natural” and “healthy” and the
exclusion of synthetic and artificial food additives can be highlighted. The definition of
clean label is still quite variable depending on the research source, since there are no
regulations associated with the definition or application of the term on food labels in
Brazil. Therefore, this study aimed to assess the need to adapt the regulatory
environment for the term clean label in Brazil based on the preparation of a guiding
document for regulatory discussion. This document addressed the analysis and
identification of the regulatory problem, mapping of legislation and international
guidelines on the subject and propositions for alternative solutions based on a
bibliographical review. The identified regulatory problem was the difficulty of
understanding the meaning of clean label concept by consumers, food industries and
food professionals. Due to the lack of legislation and international guidelines on the
definition of clean label, it was considered necessary to create and develop alternative
normative and non-normative solutions for the identified problem. Normative
alternatives included defining the term as a claim and proposing clean label claims
along with application requirements. The non-normative alternatives included a
proposal for the elaboration of a Technical Report or guide to elucidate the clean label
“philosophy”, in addition to the promotion of education and information actions on the
subject. For future studies, it is recommended that the impact assessment of the
identified alternatives be carried out and the formation of social participation processes
in order to understand the points of view and the possible consequences that the

proposed measures may have on the agents affected by the regulatory problem.

Keywords: Clean label. Consumer trends. Background document for regulatory

discussion. Regulatory affairs.
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1. INTRODUCAO

Periodicamente, o setor produtivo de alimentos planeja a sua demanda a partir
de varia¢gBes continuas associadas as mudancas de preferéncias dos consumidores.
De acordo com o documento “Visao 2030: O futuro da Agricultura Brasileira”, o acesso
digital, rapido e acessivel as informacdes possibilitou o protagonismo e engajamento
do consumidor durante a tomada de decisdo no ato da compra. Dessa forma, com
maior conhecimento acerca dos produtos oferecidos e seus precos, 0s consumidores
tornam-se cada vez mais determinadores dos atributos que desejam encontrar em
alimentos e bebidas disponiveis nas géndolas de supermercados (EMBRAPA, 2018).

Dentre os fatores impulsionadores associados ao ato de compra de produtos
alimenticios pode-se destacar a busca por saciedade, nutricdo e prazer. Entretanto,
alguns estudos destacam que o consumo de sociedades industrializadas é baseado
em atributos como “saudavel”, “natural’, “sustentavel” e “ético”. Uma tendéncia de
consumo que tem conceito usual sobre a 6tica destes atributos é o clean label, que
traduzido para o portugués significa “rétulo limpo”. Da mesma forma que nédo existe
uma definicdo clara e regulamentada acerca dos atributos citados, o movimento clean
label teve sua ascensédo e consequente aplicacdo em produtos alimenticios baseada
em pressuposicdes mercadolégicas que avaliaram gqualitativamente o significado de
um “rétulo limpo” (ASIOLI et al., 2017).

Tendo em vista as consequéncias que um ciclo de inovagéao néo regulamentado
pode envolver em termos de seguranca alimentar e seguranca dos alimentos, torna-
se necessario analisar os impactos de uma nova tendéncia sobre as caracteristicas
de alimentos amplamente comercializados. Portanto, considerou-se como relevante a
maior compreensao sobre o conceito clean label e a avaliacdo da adequacéao do termo
ao ambiente regulatério do Brasil. Considerando o grau de atualidade do movimento
clean label, € recomendavel iniciar as tratativas acerca de uma possivel intervencéo
regulatéria de acordo com a estruturagdo de um documento de base para discussao

regulatoria.
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2. OBJETIVOS

2.1. OBJETIVO GERAL

O objetivo deste trabalho foi elaborar um documento de base para discussao
regulatoria sobre 0 movimento clean label e avaliar a necessidade de adequacéo do

ambiente regulatério para este termo.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Os objetivos especificados deste trabalho podem ser resumidos como:

e Identificar o conceito clean label conforme revisdo bibliografica e as principais
tendéncias de consumo alimenticias pertencentes.

e Determinar o problema regulatério relacionado ao movimento clean label com
apresentacao de causas e possiveis efeitos implicados.

e Analisar as legislacfes vigentes no Brasil relacionadas ao termo clean label
e a regulamentacdo de uso de alegacdes em rétulos de produtos alimenticios adeptos
ao movimento.

e Analisar as legislacdes vigentes e regulamentos da Unido Europeia e Estados
Unidos da América referentes a regulamentacao de produtos alimenticios alinhados
ao conceito clean label.

e Comparar os estudos regulatérios de viés nacional e internacional realizados
e propor alternativas regulatorias para a definicédo e consolidacao do termo clean label

no Brasil.
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3. REFERENCIAL TEORICO

Neste capitulo sdo apresentadas as definicbes usuais para o conceito clean
label de acordo com os consumidores, industrias alimenticias e profissionais da area
de alimentos. Tal revisdo tem como objetivo apresentar os fatores envolvidos em torno
do crescimento da tendéncia de consumo clean label e a necessidade de adequacao

deste movimento ao ambiente regulatério.

3.1.CLEAN LABEL

O “Brasil Food Trends 2020” € um relatorio que tem como objetivo identificar as
principais tendéncias de consumo, de modo a fomentar a inovacdo em industrias de
alimentos e bebidas brasileiras. Nesta publicacéo, foram identificados cinco grupos de
tendéncias com destaque para trés: saudabilidade e bem-estar; confiabilidade e
qualidade; e sustentabilidade e ética. Tais movimentos tém instigado os consumidores
a considerar quais ingredientes séo utilizados nos produtos alimenticios presentes em
suas dietas e como estes sdo obtidos, impulsionando o surgimento e crescimento de
uma nova tendéncia conhecida como clean label (ITAL, 2020; ASIOLI et al., 2017).

O termo clean label comecou a ser utilizado durante a década de 1980, nos
Estados Unidos da América, quando consumidores passaram a evitar o consumo de
produtos alimenticios contendo aditivos alimentares listados nos roétulos com o
sistema numérico INS (International Numbering System). O INS consiste no Sistema
Internacional de Numeracao criado pelo Codex Alimentarius que é usado para nhomear
aditivos alimentares, podendo substituir o nome completo destas substancias em
listas de ingredientes presentes nos rétulos. A falta de informacéo sobre a origem e
obtencado de aditivos alimentares que sdo nomeados por numeros fortaleceram esta
mudanca de comportamento. No entanto, foi no inicio de 2010 que o movimento
ganhou notoriedade. Como indicativo, observou-se que o termo clean label foi citado
em artigos 18 vezes em 2011 e 77 vezes em 2016 em uma das principais revistas
cientificas de alimentos, a Food Technology Magazine (ASIOLI et al., 2017). Ainda,
estimou-se que no ano de 2016 a venda de produtos alinhados ao conceito clean label
na América do Norte e em paises da Europa mobilizou cerca de US$ 240 milhdes de
dolares com projecdo de aumento para os anos subsequentes (SBARDELOTTO,
2022).
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Apesar da grande propagacao do termo e desenvolvimento de alimentos com
este apelo, ainda ndo existe regulamentacdo, nacional ou internacional, ou mesmo,
consenso sobre a definicdo de clean label, que traduzido para o portugués significa
“rétulo limpo”. A literatura considera que um dos principios norteadores deste conceito
€ a elaboracéo de alimentos com a adicdo de ingredientes percebidos como naturais
ou saudaveis e/ou aqueles que os consumidores conhecem e utilizam frequentemente
(MARUYAMA et al., 2021). Devido a incerteza acerca da definicdo do termo clean
label, este pode abranger muitas interpretacdes. Proposi¢cdes sobre a tematica sao
frequentemente apresentadas e discutidas em estudos de caso, artigos cientificos e
relatérios de mercado.

Conforme o Relatério “Foodtech 2022”, um estudo brasileiro sobre ecossistema
de foodtechs, a tendéncia clean label se enquadra como uma subcategoria das Super
Foods, sendo descrita como “os alimentos produzidos com menos aditivos quimicos
ou que utilizam matérias-primas mais naturais” (FOOTECH REPORT, 2022).

Na literatura, € comum observar a associacdo do movimento clean label com o
uso de informacdes de rotulagem que ressaltem atributos vistos como positivos como
os dizeres “natural” e “vegano”, além do uso de alegacdes nutricionais e alegacdes de
propriedade funcional ou de saude. As alegacdes nutricionais consistem em qualquer
declaracdo, com excec¢do da tabela nutricional e da rotulagem nutricional frontal, que
indique que um alimento possui propriedades nutricionais positivas relativas ao valor
energeético ou ao conteudo de nutrientes, contemplando as alegacdes de contetudo
absoluto e comparativo, além de sem adicdo. As alegacdes de propriedade funcional
sdo aquelas relativas ao papel metabdlico e/ou fisioldgico que um nutriente ou néo
nutriente tem sobre crescimento, desenvolvimento, manutencgéo e outras funcdes do
organismo humano. Enquanto, as alegacdes de propriedade de saude sdo aquelas
que afirmam, sugerem ou implicam a existéncia de uma relacdo entre alimento ou
ingrediente com doencgas ou condi¢fes ligadas a saude (ANVISA, 2020a; BRASIL,
1999). Os selos de certificacdo de producgéo "organico" e "carbono neutro”, presentes
em destaque nos rétulos, também séo utilizados para comunicar ao consumidor outros
atributos positivos acerca da fabricacdo de produtos, tais como a aplicacao de praticas
sustentaveis e producdes ambientalmente amigaveis (ASIOLI et al., 2017).

De forma andloga, declaracdes que enfatizam a auséncia de caracteristicas
compreendidas como negativas por consumidores sdo igualmente empregadas. Estas

declaragbes podem ser exemplificadas pelas alegacdes de auséncia de alergénicos,
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transgénicos, glaten, lactose, além da isencdo de aromatizantes e corantes artificiais,
conservantes e outros aditivos quimicos usados nas mais diferentes funcionalidades
(NASCIMENTO et al., 2018). Conforme um estudo de caso conduzido pelos autores
Song e Schwarz (2009) na Universidade de Michigan, constatou-se que a populacéo
tende a perceber os aditivos e ingredientes como mais prejudiciais a saude quando
as denominacdes comuns sdo estranhas ou de dificil compreenséo e pronunciamento.
Outros autores mostram que esta possivel ligacdo pode estar ligada a disseminacéo
de artigos cientificos e estudos clinicos, que apontam potenciais efeitos toxicol6gicos
de determinados aditivos sobre o organismo, principalmente quando consumidos em
grandes quantidades (MARUYAMA et al., 2021).

O relatdrio da Euromonitor International denominado “Clean Label: From health
to transparency”, destaca por meio de insights como o conceito clean label evoluiu
nos ultimos anos de estar exclusivamente ligado a nutricdo e saudabilidade, para uma
definicdo mais ampla abordando o atual consumo intencional direcionado a propdsitos
(EUROMONITOR INTERNATIONAL, 2021). Estas e outras interpretacdes podem ser
conferidas na pesquisa global realizada pela Canadean Ltd Research Reports em
2015 (Fig.1), com 27.185 entrevistados em 31 paises, que avaliou o significado do

termo clean label conforme a opinido dos respondentes (CASSIDAY, 2017).

Figura 1 - Pesquisa global em 31 paises: Para vocé, o que significa o termo “clean
label”?

Livre de ingredientes artificiais

Alegacao organico/natural

Eu néo sei o que significa clean label

Sem pesticidas/produtos quimicos/toxinas

Sem alérgenos

Sem Organismos Geneticamente Modificados (OGMs)
Minimamente processado

Lista de ingredientes curta/simples

Embalagem transparente

Q
S

10% 20% 30% 40%

Fonte: Canadean Ltd. Research Reports, Q4 global consumer survey, 2015.

Os resultados da pesquisa demonstram que a definicdo mais indicada pelos
respondentes esta alinhada com aquela considerada como o principio norteador do
termo clean label, conforme a literatura. Além disso, é constatado que existe variagdo
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entre as respostas, que abrangem atributos intrinsecos e extrinsecos dos produtos
alimenticios como a composi¢ao, o método de producdo e/ou processamento e forma
de apresentacao para o consumidor. Outro dado que chama bastante atencéo € que
cerca de 34% dos entrevistados revelaram que ndo sabem qual é o significado de
clean label.

Considerando as distintas respostas encontradas na literatura e em pesquisas,
torna-se evidente que a definicdo do termo clean label ainda é claramente subjetiva.
E possivel reparar também que o crescimento desta tendéncia esta possivelmente
relacionado as mudancas de habitos alimentares de um publico que esta buscando
alternativas que atendam as suas novas demandas. Consequentemente, a inddstria
alimenticia procura se adaptar a este novo contexto a partir da reformulacdo de
produtos, substituicdo de tecnologias convencionais, além do desenvolvimento de
novos alimentos e ingredientes. Com este cenario, torna-se interessante compreender
de forma mais profunda os impactos destas mudancas tanto para a cadeia alimenticia
guanto para os consumidores e avaliar a necessidade de uma regulamentacao sobre
0 assunto.

Dentre os desafios apresentados para a adaptacdo de produtos ao conceito
clean label, um dos principais se torna a auséncia de uma definicéo legal para o termo.
Portanto, a proposicao de uma defini¢éo clara, juntamente com a adocédo de medidas
regulamentares por parte de agéncias reguladoras, poderia facilitar a compreensao
dos consumidores e profissionais da area de alimentos sobre a tematica clean label.
Esta estrutura regulatéria ainda poderia fornecer as orientagdes necessarias para 0s
setores de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) de industrias produtoras de alimentos
e bebidas, além de regular a comunicacao descrita em rétulos através da previsdo do
uso de alegacoes.

Um exemplo de metodologia que permite a identificacdo e andlise sistematica
de uma problematica, avaliando possiveis alternativas de acéo e regulacdo é a Analise
de Impacto Regulatério acoplada ao documento de base para discussao regulatoria.
Estas ferramentas geralmente sao utilizadas para ponderacao acerca da necessidade
de edicéo ou criagdo de atos normativos. Também ja foram amplamente empregadas
em processos de intervencdes regulatérias para legislacdes que abordam rotulagem

de produtos alimenticios. Este assunto sera abordado a continuagao.
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3.2. ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

De acordo com o Decreto n°® 10.411, de 30 de junho de 2020, a Analise de
Impacto Regulatério (AIR) é definida como:

Procedimento, a partir da definicho de problema regulatério, de
avaliacdo prévia a edicdo de atos normativos [...], que contera
informacgdes e dados sobre os seus provaveis efeitos, para verificar a
razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada de decisédo (BRASIL,
2020, Art. 2°,1).

A AIR esta inclusa em uma das etapas previstas para a elaboragcdo e
deliberacdo de instrumentos regulatérios, os quais geralmente sdo estruturados da
seguinte forma: abertura do Processo Administrativo de Regulacédo, AIR, elaboracéo
do instrumento regulatério, realizagdo da consulta publica (CP), andlise das
contribuicdes obtidas na CP, além do delineamento do instrumento regulatério final,
analise juridica e deliberacdo. As etapas relativas a AIR e CP podem ser dispensadas
de obrigatoriedade conforme o Decreto n° 10.411/2020, Portaria n° 162/2021 e
Orientagéo de Servigco n° 96/2021, respectivamente (BRASIL, 2020a; BRASIL, 20214a;
BRASIL, 2021b).

A AIR tem como objetivo identificar um problema regulatério, avaliar os
possiveis impactos de alternativas para atuagdo e investigar a melhor forma de
execucao, com a finalidade de elaborar uma estratégia para implementacédo de uma
das alternativas de solucdo. Entende-se que esse instrumento visa a melhoria da
qualidade regulatéria, uma vez que sistematiza a analise da problematica com maior
robustez técnica. Também identifica alternativas de acdo comparando 0s custos-
beneficios e potenciais riscos envolvidos a partir de metodologias amplamente
difundidas em contextos regulatérios. Trata-se, por consequéncia, de uma importante
ferramenta de apoio a decisdo sobre a necessidade de interferéncia em determinado
setor, contribuindo para transparéncia e compreensao da atuacao regulatéria (SEAE,
2020a).

Dentro do um processo regulatorio, a etapa de AIR pode ser subdividida em
dois macro tépicos como a execucgdo das atividades preliminares e a elaboracéo do

relatorio de AIR. As atividades preliminares sdo compostas por uma série de agdes
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que sao implementadas com o objetivo de tratar preliminarmente as propostas
normativas. Dentre estas acdes, pode-se destacar a elaboracdo do documento de
base para discussdo regulatoria sobre a tematica, realizacdo de reunifes técnicas
para discusséo das propostas, bem como consultas dirigidas as Vigilancias Sanitérias
(VISAS). Para a segunda etapa, o Decreto n° 10.411/2020 estabelece que a AIR deve
ser concluida através de um relatério com enquadramento de determinados topicos
(BRASIL, 20204, Art. 6°). Abaixo, apresenta-se a estrutura deste relatério juntamente
com a descri¢cao de cada tdpico para maior entendimento acerca das funcionalidades

desta ferramenta regulatoria.

I. Sumario executivo

O sumaério deve abordar de forma objetiva e concisa o problema regulatério,
0s objetivos a serem alcancados, as alternativas de acdo, a alternativa escolhida
juntamente com a justificativa, além dos possiveis impactos decorrentes da deciséo.
E importante ressaltar que todos os topicos devem empregar linguagem simples e
acessivel, uma vez que o publico em geral, incluindo grupos afetados, tomadores de

deciséo e cidadaos terdo acesso ao relatério (SEAE, 2020a).

II. Identificac@o do problema regulatorio

Neste topico, € necessario realizar a identificacdo do problema regulatorio com
a apresentacdo de causas e possiveis efeitos implicados. A apresentacédo de tais
dados geralmente é feita através da elaboracdo de uma arvore que explicita de forma
visual a relagdo entre o problema, as causas e os efeitos. A Secretaria de Advocacia
da Concorréncia e Competitividade (SEAE) (2020a, p. 31) ainda indica a utilizacédo de
ferramentas de qualidade que possam facilitar o processo de busca pela causa raiz
do problema, além de incentivar a busca por visbes e perspectivas de atores e

stakeholders direta e indiretamente relacionados ao tema.
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ll. Identificacdo dos agentes econémicos e demais afetados pelo problema regulatério

Para maior entendimento do problema regulatério, € importante averiguar quem
séo os agentes afetados e envolvidos no problema regulatério, bem como as pessoas
capazes de influenciar o cenario decisional.

De modo geral, os atores citados podem ser classificados em: agidos e
intervenientes. Os agidos caracterizam-se como 0s atores que sofrem, de maneira
passiva, as consequéncias relativas as medidas deliberadas, sendo exemplificados
por consumidores e fabricantes de alimentos. Enquanto, os atores intervenientes sao
agueles que participam diretamente da discusséo, a partir da exposicao de suas ideias
e interesses, tendo papel ativo no processo de decisdo, como o0s 0rgdos reguladores.

Para a realizacao desta etapa, destaca-se que a identificagéo dos atores agidos
e intervenientes deve ser feita de forma bem fundamentada, com uso de dados
primarios que podem ser exemplificados por entrevistas, formularios e brainstormings
de equipes do setor de assuntos regulatérios, além de dados secundarios como guias,
portfélios e documentos de referéncia (SEAE, 2020a).

IV. Identificacdo da fundamentacéo legal

Com maior visibilidade sobre o contexto do problema regulatério em discussao,
torna-se necessario definir qual 6rgdo ou entidade tem competéncia e fundamentacéo
legal para atuar sobre o problema identificado. O SEAE (2020b, p. 31) salienta a
importancia da apresentacao de documentos que detalhem os dispositivos legais que
comprovam tal jurisdicdo, como por exemplo as leis, decretos, resolucdes e portarias.
Recomendacgbes e pareceres de outros 0rgdos externos de controle também séo

considerados validos durante esse apontamento (SEAE, 2020a).

V. Definicdo dos objetivos a serem alcancados

A etapa subsequente da AIR € a definicdo clara e delineada dos objetivos a
serem alcancados, conforme o conjunto de decisdes que precisam ser deliberadas. E
recomendavel incluir indicadores que permitam a medicdo e o controle de metas que

as solucdes devem atingir. Os objetivos também precisam estabelecer parametros de
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comparacao entre as possiveis alternativas para a solugdo do problema regulatorio,

além da estratégia de regulacdo da eficiéncia da alternativa escolhida (SEAE, 2020a).

VI. Descrigdo de alternativas de solugéo

Consiste no mapeamento de todas as alternativas possiveis para a resolucao
do problema regulatério identificado. Nesta etapa, devem-se considerar e avaliar as
solugdes normativas, ndo normativas, assim como as alternativas de ndo acao nem

criacado de uma regulacéo (SEAE, 2020a).

VII. Impactos das alternativas identificadas

Neste topico, os impactos relacionados as alternativas de acdo devem ser
apontados com o0 objetivo de evidenciar se os beneficios da tomada de decisédo
superam os custos e desvantagens. Abaixo, sdo descritas as principais abordagens
utilizadas para esta analise:

- Impacto sobre a concorréncia e competitividade;

- Impacto sobre as micro e pequenas empresas;

- Impacto sobre o comércio internacional;

- Impacto sobre a saude, seguranca e meio-ambiente;

- Impacto sobre custos administrativos;

- Impacto orcamentario.

Para mensuracao dos impactos, o Decreto n° 10.411/2020 prevé a adocao de
uma metodologia que se adeque ao cenario em questao e as alternativas de acdao,
uma vez que esta deve ser utilizada para apresentacdo do comparativo entre as
solugBes sugeridas (BRASIL, 2020a, Art. 7°). As metodologias mais conhecidas em
contextos regulatérios sdo: analise multicritério, analise de custo-beneficio, analise de
custo-efetividade, andalise de custo, andlise de risco e analise de risco-risco (SEAE,
2020a).
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VIII. Consideracdes sobre contribuicdes e manifestacdes recebidas em processos de

participac&o social ou outros processos de recebimento de subsidios

O processo de participacdo social € considerado uma das principais etapas
para a implementacdo de uma norma regulatoria. Muitas vezes, a busca por melhorias
regulatorias pode acarretar custos e demandas onerosas para as operacdes do setor.
Ao manter o didlogo com os agentes afetados através da execuc¢do de consultas e
audiéncias publicas, h4 uma diminuicdo na assimetria de informacgé&o entre os agidos
e intervenientes (SEAE, 2020a).

IX. Comparativo entre as alternativas

O SEAE (2020a, p. 46), recomenda que a comparacao entre as alternativas
gue foram apontadas para a resolucdo do problema regulatério seja apresentada de
forma objetiva e acessivel, por meio de um quadro-resumo que aborde a efetividade
de alcance dos objetivos definidos, a relacao entre custos e beneficios (eficiéncia) e a

coeréncia com relacéo aos objetivos estratégicos da entidade competente.

X. Mapeamento da experiéncia internacional quanto as medidas adotadas para a

resolucdo do problema regulatério identificado

A Andlise de Impacto Regulatorio é largamente difundida em paises da Europa,
Asia e Américas, portanto, torna-se interessante mapear estudos e analises sobre a
tematica em questdo que possam ter sido abordadas em documentos destes paises,
como uma forma de benchmarking (SEAE, 2020a).

XI. ldentificacdo e definicdo dos efeitos e riscos decorrentes da edicao, da alteracao

ou da revogacao do normativo

Diferentemente das analises de riscos relacionadas as alternativas de solucéo
propostas, esta etapa tem por finalidade avaliar os riscos intrinsecos a alternativa que
foi escolhida para implementacédo (SEAE, 2020a). O Guia de Desregulamentacéo
Cutting the Red Tape (SEAE, 2020b) cita a importancia de se compreender se a

solucdo a ser implementada est4 de acordo com o risco regulatério gerenciado e se
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as abordagens de monitoramento sdo coerentes com as necessidades operacionais

dos agentes regulados.

XIl. Estratégia para implementacéo da alternativa sugerida

O relatério de AIR deve apresentar um cronograma para implementacdo da
alternativa sugerida, além de uma estratégia de acompanhamento dos indicadores
propostos em etapas anteriores. Esse monitoramento € visto como fundamental para
a verificacdo de funcionamento da norma e € denominado Avaliacdo do Resultado
Regulatério (ARR) (SEAE, 2020a).

Uma vez entendida as etapas inclusas no relatério de AIR, torna-se necessario
retornar a discussao sobre as atividades preliminares a execuc¢ao desta metodologia

com destaque para a elaboracdo do documento de base para discussao regulatoria.

3.2.1. Documento de base para discussao regulatoria

O documento de base para discussao regulatéria pode ser considerado como
um documento norteador para o debate e as tratativas iniciais acerca de um processo
regulatorio. Trata-se de um estudo preliminar sobre uma determinada probleméatica
regulatéria, realizado pelo 6rgdo com fundamentacéo legal para atuagéo, com o intuito
de ampliar o entendimento sobre a tematica. O documento ndo apresenta definicao,
elementos ou requisitos formalmente estabelecidos em leis e/ou guias. Normalmente,
possui estrutura adaptavel, conforme a demanda do processo requerente, podendo
ser utilizado em dialogos setoriais ou em outros instrumentos de participacao social.
Os pontos abordados no documento podem estar ou nao relacionados aos tépicos de
uma AlR.

Portanto, € possivel encontrar modelos de documentos que abordam somente
a contextualizacdo da problematica junto com a apresentacdo dos atuais aspectos
regulatorios. Como também é possivel achar estruturas que identificam explicitamente
o problema regulatorio e causas raizes e sugerem alternativas de solugdes que podem
ser analisadas posteriormente em AIR.

O desenvolvimento do documento ndo constitui etapa obrigatoria do processo
regulatorio, mas ele geralmente é realizado e divulgado com o objetivo de disseminar

conhecimento sobre o assunto e instigar a populacdo, associa¢cbes, dentre outras
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partes interessadas a contribuir com consultas publicas futuras, auxiliando a coleta de
percepcdes e consideracdes sobre a problematica (ANVISA, 2020a; ANVISA, 2020b;
ANVISA, 2017).
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4. METODOLOGIA

Neste trabalho desenvolveu-se a adaptacdo de um documento de base para
discusséo regulatoria aplicado a tematica clean label contendo topicos passiveis de
serem analisados e discutidos no ambito da revisdo bibliografica. A seguir, sé&o

detalhadas cada uma das etapas da metodologia utilizada neste trabalho.

4.1. ANALISE E IDENTIFICACAO DO PROBLEMA REGULATORIO

Identificou-se, a partir da analise contextualizada sobre o conceito clean label,
0 problema regulatério associado apresentando as suas causas e extensdo. Dentre
as causas, discutiu-se a causa raiz encontrada para a problematica, além das causas
raizes de origem regulatéria e ndo regulatéria. A partir do estudo bibliogréfico que
abordou as perspectivas de atores e stakeholders associados direta e indiretamente
ao tema, apresentou-se as consequéncias relacionadas a falta de regulamentacédo do

termo.

4.2. DEFINICAO DOS OBJETIVOS DA INTERVENCAO REGULATORIA

Com conhecimento aprofundado sobre o problema regulatério foram definidos
0s objetivos estratégicos que as alternativas de acdo a serem propostas no trabalho
devem alcancar para fins de resolucdo. Além disso, as medidas necessarias para a
obtencdo das solucBes foram delineadas a partir do objetivo geral da intervencéo

regulatéria.

4.3. MAPEAMENTO DO CENARIO REGULATORIO INTERNACIONAL

Realizou-se um levantamento bibliografico das legisla¢des vigentes, bem como
as orientacdes técnicas aplicadas na Unido Europeia (UE) e nos Estados Unidos da
América (EUA), com o intuito de assimilar as caracteristicas das medidas regulatorias
adotadas por esses paises. Para este estudo, foram coletadas e analisadas as
informacgdes disponiveis nos sites oficiais das autoridades competentes da area de

alimentos de cada conglomerado representado pela European Food Safety Authority
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(EFSA) e European Commission (EC) na UE e Food and Drug Administration (FDA)
nos EUA.

4.4. PROPOSTAS PARA ALTERNATIVAS DE SOLUCAO

Neste topico, foram propostas possiveis alternativas para a resolucdo do
problema regulatorio identificado, incluindo as solu¢des normativas, ndo normativas,
bem como as alternativas de ndo agéo. As propostas foram fundamentadas no estudo
e analise do marco regulatério nacional, na experiéncia regulatoria internacional da
UE e EUA, além dos levantamentos bibliograficos realizados em artigos cientificos,

livros, dentre outras fontes utilizadas em meios académicos.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados obtidos no estudo para a regulamentacéo do termo clean label,
abordando a possibilidade de definicdo e previsao para uso de alegacdes associadas

ao tema sdo apresentados a seguir.

5.1. ANALISE E IDENTIFICACAO DO PROBLEMA REGULATORIO

O problema regulatério foi diagnosticado com base em dados e pesquisas
publicados em artigos cientificos, além de relatorios e livros escritos por empresas e
institutos brasileiros de pesquisa, desenvolvimento e inovacao relacionados a area de
alimentos.

As informac@es reunidas permitiram identificar que o problema regulatoério é a
dificuldade de compreensdo sobre o significado do conceito clean label pelos
consumidores, profissionais da area de alimentos e industrias alimenticias. Diversos
estudos corroboram essa afirmativa ao demonstrarem, de forma consistente, que néo
existe uma fonte Unica de verdade com poder legal para definir o termo no Brasil.
Ademais, estes estudos constatam que as possiveis definicdes de clean label estdo
relacionadas a composicdo do produto, auséncia de determinados ingredientes,
dizeres do rétulo, tamanho da lista de ingredientes, assim como o0 processamento e
embalagem utilizados (MARUYAMA et al., 2021; NASCIMENTO et al., 2018; ASIOLI
et al., 2017; CASSIDAY, 2017).

Um estudo conduzido no Brasil também confirma esse problema de maneira
mais abrangente. Conforme a pesquisa realizada em 2015 pelo Instituto Abramundo
“Letramento Cientifico: Um indicador para o Brasil”, 48% dos participantes relataram
ter dificuldade ou ndo conseguir interpretar os dados técnicos descritos em rotulos de
produtos alimenticios, incluindo a composicéo dos ingredientes e 0 uso de alegagcbes
nutricionais e alegacdes de propriedade funcional ou de saude. Estes dados reforcam
a necessidade de aperfeicoamento na comunicagdo de atributos dos produtos através
dos dizeres do rétulo. Responderam a esta pesquisa, 2.002 brasileiros residentes em
211 municipios de 9 regides metropolitanas e do Distrito Federal, representativos de
uma populacdo entre 15 a 40 anos com 4 anos de estudo ou mais (INSTITUTO
ABRAMUNDO, 2015).
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5.1.1. Identificacdo e entendimento das causas e causas raizes

As principais causas do problema regulatério identificado foram mapeadas e
organizadas em uma arvore de problema (Fig.2), com o intuito de facilitar o processo
de determinacdo das causas raizes. Como mostrado na Figura 2, as causas raizes
regulatorias identificadas séo fruto da inexisténcia de uma definicdo do termo clean
label perante as legislacdes brasileiras vigentes e a falta de regras para transmissao
das informacdes relacionadas ao termo para os consumidores, profissionais da area
de alimentos e demais agentes afetados (ANVISA, 2020a).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ja indicou que esta
avaliando a necessidade de adequacao dos marcos normativos, de forma que estes
incluam informacdes sobre a formulacdo e rotulagem de alimentos relacionados ao
movimento clean label (ANVISA, 2020a). Em contrapartida, ndo h& propostas de
projetos, previstos na Agenda Regulatéria (AR) 2021-2023 da ANVISA, que incluam
a tematica de forma integral e aprofundada. No ciclo regulatério 2017-2020, iniciou-se
a atualizacéo e criacdo de novas regulamentacdes sobre outros projetos que possuem
interface com o conceito clean label, como por exemplo a abordagem dos requisitos
sanitarios para novos ingredientes e alimentos, requisitos sanitarios para aditivos e
coadjuvantes de tecnologia e a rotulagem de alimentos embalados. Para o projeto de
Rotulagem de Alimentos, que esta previsto na AR 2021-2023, existe a possibilidade
de contribuicédo para o uso de alegacdes relacionadas ao movimento clean label, mas
ndo ha mengdes sobre o estabelecimento de uma definigcdo formal do termo.

Quando se trata da possibilidade de regulamentacdo de inovacdes em curso,
como este caso, € necessario avaliar previamente a existéncia de marcos regulatérios
gue possam englobar a tematica. Em caso positivo, € valido analisar de forma mais
profunda a presenca de lacunas ou inconsisténcias, que possam gerar incertezas para
as tomadas de decis&o ou que ainda se caracterizem como situacdes potencialmente
danosas para os consumidores. JA em caso negativo, a medida normativa deve ser
estruturada de maneira a facilitar o processo de implementacgé&o e atuacao de agentes
agidos (ANVISA, 2020a).

Os dados coletados para a identificacdo do problema regulatério, causas raizes
e as suas extensdes sdo de extrema importancia para a elaboracéo das alternativas
de solugéo, visto que permitem um maior entendimento sobre os desafios a serem

enfrentados.
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Figura 2 - Arvore do problema regulatério com as causas raizes.

Inexisténcia de fonte tinica de
verdade com a defini¢ao do
termo clean label

Dificuldade de compreensao

sobre o significado do conceito . .
Inexisténcia de declaragdes

— relacionadas ao movimento
clean label

clean label pelos consumidores,
profissionais da area de alimentos
e indastrias alimenticias

Baixa compreensdo em Campanhas de educagao
relacdo a composicgao de alimentar e nutricional
alimentos industrializados insuficientes

Problema

Causa
Causa raiz regulatoria

Outra causa raiz

Fonte: Autora (2023).

5.1.2. Identificacao e entendimento das consequéncias

A dificuldade de compreensao sobre o significado do conceito clean label pelos
consumidores, profissionais da area de alimentos e industrias alimenticias resulta em
uma série de consequéncias que sao sintetizadas na Figura 3. Katz e Williams (2011)
sugerem que a confusao relacionada a compreensao do termo ocorre devido ao fato
dos consumidores ndo encontrarem um corredor em supermercados dedicado aos
alimentos definidos como clean label. Também néo existem alegacdes passiveis de
serem utilizadas em rétulos que comtemplem o termo. Portanto, os autores descrevem
o desenvolvimento e crescimento desta tendéncia como uma estratégia de formulacdo
e marketing que envolve os ingredientes que compdem os produtos e as declaracdes
utilizadas para descrevé-los, respectivamente. Entretanto, é possivel verificar que ha
diferentes formas de implementacdo desta estratégia. Logo, as principais alternativas
de acao (formulacdo e marketing) e suas implicacdes diante dos agentes afetados séo
discutidas abaixo.
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Figura 3 — Consequéncias do problema regulatorio identificado.
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ingredientes e aditivos clean label por consumidores, substituicdo aos aditivos
alimentares de origem natural profissionais da area de alimentos alimentares
e industrias alimenticias

Estudo e aplicacédo de Pesquisas sobre a eficacia de
embalagens ativas em tecnologias emergentes aplicadas
produtos alimenticios as industrias alimenticias
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Fonte: Autora (2023).

5.1.2.1. Formulacao

A industrializacdo de alimentos acarretou o aumento da seguranca alimentar e
seguranca dos alimentos no ultimo século. O processamento dos alimentos permitiu
o prolongamento da vida Gtil de produtos, a reducéo de perdas e desperdicios através
do aproveitamento de subprodutos, bem como 0 aumento da biodisponibilidade dos
nutrientes (ASIOLLI, et al., 2017). Com o desenvolvimento tecnoldgico, tornou-se usual
a adicdo de substancias quimicas na composi¢cao de produtos industrializados, com
destaque para os aditivos alimentares que podem apresentar grandes vantagens para
melhoria de atributos sensoriais e microbiologicos de alimentos (INSTITUTO ADOLFO
LUTZ, 2008).

Ao processar um determinado alimento € comum que ocorram altera¢des nas
caracteristicas sensoriais, de forma que a industria necessita recuperar ou realcar 0s
aspectos naturais perdidos durante a formulacdo. A maneira mais facil de solucionar
esta questao € a incorporacdo de ingredientes que acentuem 0s sabores e texturas,
como por exemplo agucares, sodio e gorduras. Em contrapartida, estes componentes
ocasionam o empobrecimento da dieta, de maneira a contribuir para o aparecimento

de doencas cronicas nao transmissiveis (DCNT), como as doencas cardiovasculares,
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diabetes, doencas respiratorias e neoplasias. A etiologia das DNCT sao multifatoriais
e geralmente estdo associadas a fatores de riscos comportamentais e ambientais,
casos de dietas pobres em nutrientes e micronutrientes, obesidade, falta de atividade
fisica, dislipidemias e tabagismo (POLONIO E PERES, 2009).

Outros aditivos alimentares usados com a finalidade de realcar caracteristicas
organolépticas dos alimentos sdo 0s corantes, aromatizantes e agentes de textura.
Nos ultimos anos, observou-se um aumento no niumero de estudos que abordam os
possiveis efeitos toxicoldgicos do uso progressivo de aditivos artificiais, principalmente
em formulagdes voltadas ao publico infantil. Dentre os aditivos pesquisados, destaca-
se o corante artificial amarelo tartrazina, que consiste em um corante azéico obtido a
partir de aminas aromaticas que contém um grupo azo ligado a anéis aromaticos. Este
aditivo artificial € amplamente adicionado em produtos do ramo bomboniére, que inclui
guloseimas e doces, e tem sido referido como um dos principais corantes causadores
de alergias como urticarias e asma. Casos de mutagénese e carcinogénese também
sdo citados, uma vez que no organismo, 0 composto tartrazina € reduzido a aminas
aromaticas pela microbiota intestinal resultando em um processo de biotransformacéo
responsavel por ocasionar varios disturbios, incluindo anemia, lesées patoldgicas no
cérebro, figado, e rim, tumores e cancer, além das reacdes alérgicas citadas (AMIN E
AL-SHEHRI, 2018).

Com maior acessibilidade as informacdes e consequente entendimento sobre
o impacto da alimentagéo na saude, a percepcéo de distanciamento existente entre a
populacdo e as industrias alimenticias foi diminuida a partir do maior protagonismo
dos consumidores sobre suas escolhas alimentares. A industria alimenticia precisou
responder a crescente demanda de consumo por produtos com atributos saudaveis e
percebidos como clean label. Como nao ha definicao regulatéria do termo clean label,
os fabricantes baseiam as suas tomadas de decisdo em resultados encontrados em
pesquisas de percepc¢ao de consumidores sobre o tema. Em 2013, um estudo relatou
que cerca de 27% dos novos produtos alimenticios langcados no continente europeu
tinham algum tipo de apelo relacionado ao movimento clean label, exemplificados
pelos dizeres “natural” e “livre de conservantes” (INGREDION, 2014). Nos ultimos
anos, foi possivel observar a disseminacdo dessa tendéncia em alimentos distribuidos
em todo o globo, demonstrando o esfor¢co das industrias para trocar os ingredientes
comumente adicionados em seus produtos por outros que sejam mais bem percebidos

e aceitos pelos consumidores. No entanto, € importante ressaltar que grande parte
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dos ingredientes adicionados em alimentos passam por algum grau de modificacao
Ou processamento mesmo que as matérias-primas sejam encontradas na natureza.
Isso demonstra como a naturalidade dos ingredientes é subjetiva e existente sob
diferentes perspectivas (MARUYAMA et al., 2021).

Apesar da definicdo comum de clean label parecer relativamente simples, as
alternativas para aderéncia desta tendéncia podem ser desafiadoras para a industria
alimenticia. Sob o ponto de vista do fabricante, a manutencéo da vida util e qualidade
de produtos alimenticios se torna bastante complexa sem as op¢des de incorporacao
de conservantes, antioxidantes, aromatizantes, entre outros. Estudos sugerem que as
alternativas mais viaveis para sanar estas questdes sao o desenvolvimento de novos
ingredientes e embalagens, como também a exploracdo de inovagfes aplicadas ao
processamento. Estes trés itens serdo detalhados a continuacao.

5.1.2.1.1. Ingredientes

Uma pesquisa realizada em 2011 na Suica, indicou que os consumidores estdo
preocupados com as quantidades ingeridas de substancias quimicas em suas dietas,
incluindo aditivos. Os autores presumem que esta mudanca de comportamento pode
estar relacionada com uma maior preocupacdo em torno da seguranca dos alimentos
presentes em suas dietas, bem como o desconhecimento a respeito da dose-resposta
de ingredientes sintéticos e artificiais no organismo. Acredita-se que tais dados podem
influenciar as percepc¢des de risco dos consumidores e ainda sugerir uma preferéncia
por alimentos mais reconhecidamente saudaveis (SPILLMANN et al., 2011). Outro
estudo reforcou estes dados ao verificar que grande parte da populacdo tem uma
compreensao limitada sobre as funcionalidades e origens de ingredientes adicionados
as formulacdes industrializadas (MARUYAMA et al., 2021).

No Brasil, o Guia Alimentar para a Populacao Brasileira ressaltou em sua ultima
publicacdo quais classes de ingredientes sao frequentemente adicionadas a produtos
considerados ultraprocessados e/ou nutricionalmente desbalanceados, com destaque
para os xaropes de frutose, isolados proteicos, gordura vegetal hidrogenada, 6leos
interesterificados, além dos aditivos tais quais espessantes, emulsificantes, corantes,
aromatizantes e realcadores de sabor (MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

De acordo com uma pesquisa da Innova Marketing Insights, houve aumento no

uso dos “ingredientes clean label” em novas formulagdes, os quais visam substituir os
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constituintes vistos como negativos, como aqueles citados no Guia Alimentar. Dentre
os ingredientes analisados pela pesquisa, sdo destacados adocantes naturais, usados
em substituicdo ao acUcar e edulcorantes artificiais, além dos corantes naturais a base
da microalga espirulina (NASCIMENTO et al., 2018).

Em vista disso, uma alternativa para a reformulacdo de produtos alimenticios
alinhados com o movimento clean label consistiu no desenvolvimento de ingredientes
e aditivos alimentares de origem natural. Em 2020, a ANVISA relatou o recebimento
de consultas por industrias que demonstraram interesse em utilizar concentrados de
espécies vegetais que sao usualmente consumidos como alimentos em substituicao
aos aditivos alimentares com funcéo de corante. As pesquisas realizadas pelo 6rgéo
de maneira subsequente a solicitacao revelaram que existe uma grande variedade de
ingredientes sendo desenvolvidos visando aplicagdes similares a outros aditivos como
conservantes, aromatizantes e antioxidantes. Estudos sobre o método de obtencéo
destes novos ingredientes também foram analisados, indicando que embora estejam
sendo comercializados com apelos clean label, os novos constituintes sédo obtidos por
processos que modificam consideravelmente as matérias-primas. E estes processos,
como concentracdo, extracdo e fermentacédo, sédo julgados como necessarios para a
garantia da eficacia tecnologica semelhante aos aditivos alimentares que pretendem
substituir. Neste contexto, a ANVISA considerou importante frisar que os ingredientes
derivados de matérias-primas vegetais geralmente sdo mais instaveis a variacdes de
pH e temperatura que os ingredientes sintéticos, devido as complexas composicdes.
A presenca de muitas substancias em propor¢cdes desconhecidas pode resultar em
alteracdes na estrutura do composto ao longo da vida util de produtos alimenticios. A
falta de conhecimento sobre a estabilidade dos efeitos tecnoldgicos de um ingrediente
pode ser vista como um risco a saude dos consumidores, principalmente no caso dos
ingredientes que estdo sendo adicionados com a finalidade de conservantes (ANVISA,
2020a).

Alguns estudos recentes avaliaram a estabilidade, a atividade antioxidante e a
capacidade conservante de extratos vegetais, como os de alecrim e aipo, adicionados
em produtos carneos. Os resultados obtidos divergiram entre si, mas concordaram
com a necessidade de mais investigacoes sobre a seguranca destes ingredientes e a
efetividade como aditivos alimentares (SBARDELOTTO, 2022; MARTINEZ-ZAMORA,
et al., 2021; DIESEL, 2017). Conforme a legislagao vigente, ndo ha aprovagao para

uso de extratos vegetais com funcao conservante em alimentos. A ANVISA permite o
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uso de extrato de alecrim na funcéo antioxidante em suplementos alimentares sélidos
e semissolidos, Oleo de peixe e outras gorduras de origem animal, bem como em 6leos
e gorduras de origem vegetal. Alguns extratos de especiarias e concentrados vegetais
sao permitidos em determinadas categorias alimentares em funcbes de aromatizantes
e corantes (BRASIL, 2023).

Sob o aspecto regulatorio, a finalidade de uso de um ingrediente derivado de
espécies vegetais em alimentos pode ser nutricional ou tecnolégica. Geralmente a
finalidade tecnoldgica associa o ingrediente ao conceito de aditivos alimentares, ja a
finalidade nutricional aproxima o produto as categorias de ingredientes convencionais
ou novos ingredientes. De forma geral, os érgdos reguladores consideram que um
ingrediente adicionado com o intuito de substituir um ou mais aditivos alimentares
deve ser classificado como aditivo alimentar, mesmo que apresente aporte nutricional.
Cabe ressaltar, entretanto, que a ANVISA indicou um direcionamento especifico para
0s casos dos concentrados vegetais e de frutas utilizados com o intuito de conferir cor
a alimentos. Nestas circunstancias, os constituintes citados nao sao considerados
como aditivos alimentares na fungéo corante, uma vez que sao obtidos por meio de
extracdo ndo seletiva de compostos, enquanto os aditivos corantes séo extraidos a
partir de uma selecdo de compostos, o que implica na avaliacdo de seguranca pela
ANVISA (ANVISA, 2020a). Assim, € possivel constatar que concentrados de frutas e
vegetais podem ser benquistos por consumidores adeptos ao movimento clean label,
visto que a adi¢cdo ndo implica na declaragdo de corante no rétulo. Nestes casos, eles
sao descritos como concentrado de (nome da fruta/vegetal) na lista de ingredientes.

Concomitante ao avanco das pesquisas relacionadas ao desenvolvimento de
ingredientes alinhados ao conceito usual clean label, a ANVISA reitera a importancia
acerca do uso de constituintes permitidos e regularizados pela agéncia, conforme as
categorias de alimentos aplicaveis, presentes nas quantidades minimas e maximas
previstas em resolucdes. Inclusive a ANVISA disponibiliza ferramentas que permitem
consultas aos novos ingredientes e aditivos alimentares aprovados juntamente com
as finalidades de aplicagéo (ANVISA, 2023).

5.1.2.1.2. Embalagens

Em um contexto de busca pela preservacdo da seguranca e qualidade de

alimentos que estejam alinhados com a definicdo usual de clean label, as embalagens
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inovadoras passam a ser exploradas como alternativas de tecnologia para a industria
alimenticia. Com a retirada dos aditivos alimentares da composi¢ao dos alimentos e a
dificuldade para encontrar potenciais substitutos, se tornou oportuno usar tecnologias
que néo interferem diretamente nos ingredientes e nutrientes presentes nos produtos.
Um exemplo de tecnologia sdo as embalagens ativas, que sdo capazes de estender
o prazo de validade e manter a qualidade do produto ao longo da vida util, além de
cumprirem com 0s objetivos convencionais de embalagens relativos & contencao,
protecdo, conveniéncia e comunicac¢ao. Para atingir tais finalidades tecnoldgicas, as
embalagens ativas podem ser adicionadas de dois sistemas: sistemas absorvedores
ou emissores. Os sistemas absorvedores visam remover compostos indesejaveis do
espaco livre da embalagem e/ou ao redor do alimento, tais como oxigénio, etileno e
agua. Enquanto, os sistemas emissores objetivam incorporar substancias benéficas a
embalagem, como o dioxido de carbono, além de substancias antimicrobianas e/ou
antioxidantes, capazes de interagir gradativamente com os alimentos evitando a
ocorréncia de crescimento microbiolégico e reac6es oxidativas, por exemplo. Dessa
forma, o emprego destes sistemas pode garantir a seguranca do alimento e preservar
as propriedades sensoriais sem a eventual necessidade de incorporacdo de aditivos
alimentares (BRAGA E SILVA, 2017; SINGH et al., 2021).

5.1.2.1.3. Processamento

De acordo com pesquisas recentes, alimentos minimamente processados sao
bem-vistos por consumidores adeptos ao movimento clean label. Entretanto, este tipo
de processamento geralmente é direcionado apenas para uma pequena parcela de
alimentos. Do ponto de vista microbiolégico, minimamente processado néo € a opcao
mais indicada para produtos de origem animal, dentre outras matrizes alimenticias.
Logo, torna-se importante o estudo de outras tecnologias como solug¢des alinhadas ao
movimento clean label (CASSIDAY, 2017). Dentre possiveis solugdes, a tecnologia
emergente que faz uso de alta pressao se sobressai entre as demais. Esta tecnologia
pode ser empregada a partir do processamento de alta pressao, homogeneizacao de
alta pressdo, homogeneizacao de ultra alta presséo, uso de dioxido de carbono de
alta pressao ou diéxido de carbono supercritico e vem sendo apontada como um
tratamento seguro em estudos recentes para substituicdo aos tratamentos térmicos e

aditivos quimicos. Os processos sob alta pressdo permitem a inativacdo de enzimas
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e a destruicdo das membranas celulares de determinados microrganismos, de forma
a ocasionar a morte microbiana, a partir da aplicacdo de um principio isostatico de
transmissao de pressdo. Como vantagem em relacéo aos tratamentos convencionais,
pode-se dizer que esta tecnologia apresenta altera¢cdes minimas nutricionais, uma vez
que a estrutura primaria de moléculas de baixa massa molar, tais como peptideos,
lipideos e vitaminas é raramente afetada pelas pressées utilizadas neste processo. A
cor, forma e aroma também séo preservadas. Além disso, se trata de uma tecnologia
considerada eficiente e ambientalmente amigével, visto que necessita apenas de agua
e eletricidade para seu funcionamento. Roobab, et al. (2021a), destaca que os atuais
dados disponiveis sobre o processamento de alta pressao, principalmente em estudos
com produtos carneos, fornecem informacdes importantes para a fabricacdo de
alimentos com apelos clean label. Outras pesquisas indicaram condi¢cdes que visam
a otimizacao do processo, estudo da manutencao da qualidade nutricional e sensorial
dos alimentos, bem como a garantia da seguranca microbiolégica com reducao das
quantidades usadas de conservantes ou até com a auséncia destes em determinadas
formulacdes. Os custos para o desenvolvimento de solugdes consideradas clean label
ainda estédo sendo analisados conforme a escala da tecnologia em potencial aplicacédo
(ROOBAB et al. 2021a; ROOBAB et al. 2021b; ROOBAB et al. 2021c).

Uma pesquisa recente realizada nos Estados Unidos no ano de 2021, avaliou
a preferéncia de uma pequena amostra de consumidores através de um experimento
de escolha para um produto considerado clean label que mencionou no rétulo a
tecnologia emergente pela qual foi obtido e outra versdo deste mesmo produto que
omitiu essa informacao. Os respondentes demonstraram estar dispostos a pagar mais
caro pelo produto clean label em que foi mencionado o nome da tecnologia emergente
utilizada (GRANT et al. 2021)

Os resultados desta pesquisa e dos demais estudos mencionados corroboram
o potencial das novas tecnologias como grandes aliadas para o desenvolvimento de
produtos alimenticios alinhados ao movimento clean label. Ainda, os dados reforcam
o desejo do publico, em sobretudo, de compreender o que estdo consumindo de forma
a tomar decisdes bem-informadas sobre os alimentos que compdem a sua dieta.

Por fim, é importante ressaltar que as alternativas apresentadas com potenciais
aplicagbes para produtos considerados clean label, como as tecnologias emergentes,
embalagens ativas e novos ingredientes, sdo inovacdes e, portanto, necessitam de

maiores estudos para viabilizar seu emprego e diminuir os custos envolvidos.
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5.1.2.2. Marketing

Em um contexto em que ha um grande volume de informacdes, certificacdes e
alegacoes presentes em rétulos, muitas vezes néo regulamentados, os consumidores
tém que decidir quais reivindica¢cdes consideram mais importantes. Entretanto, esta
andlise pode ser complexa, uma vez que profissionais da area de alimentos e 6rgéos
reguladores ja observaram a existéncia de lacunas nas atuais legislacdes que podem
resultar no uso de declaracdes vagas e ambiguas em torno das caracteristicas reais
dos produtos (ANVISA, 2020a).

Um estudo realizado nos Estados Unidos em 2021, demonstrou que o emprego
de palavras como “auténtico” e “puro” em rétulos alimenticios geralmente ndo séo
engajados por consumidores ao fazerem suas compras. Declara¢cdes como “natural”
e “saudavel”, que também sdo bastantes utilizadas em rétulos, sdo exemplos de
estratégias de marketing que se utilizam de termos que ndo sdo regulamentados em
muitos locais, como Brasil e Unido Europeia, por exemplo. Pesquisadores da area
entendem que esse tipo de propaganda pode ser potencialmente enganosa para a
populacao, ja que a linguagem utilizada nos rétulos é o principal meio de comunicacao
entre fabricante e consumidor (ANVISA, 2020a; SINGH et al. 2021). Ainda, conforme
a Resolucgéo da Diretoria Colegiada RDC n° 727, de 1° de julho de 2022, a rotulagem
de alimentos ndo pode apresentar quaisquer declaragdes por escrito ou visuais que
possam induzir o consumidor ao erro ou engano no que diz respeito as verdadeiras
caracteristicas do alimento (BRASIL, 2022).

Por outro lado, também é necessario compreender a necessidade de industrias
alimenticias de destacarem os diferenciais dos seus produtos perante a concorréncia.
Periodicamente, equipes de marketing estudam tendéncias de mercado enquanto o
setor de P&D desenvolve produtos inovadores visando aspectos como qualidade e
seguranca dos alimentos. Portanto, € desejavel a criagdo de campanhas de marketing
gue evidenciem um novo produto dos demais presentes em uma mesma prateleira,
de forma a justificar o investimento feito e impulsionar as vendas. Uma das principais
formas de desenvolver o marketing de um novo produto se da atraves do design da
embalagem juntamente dos dizeres diferenciais de rotulagem como as alegacdes
nutricionais ou de saude. A disposic¢ao dos dizeres de rotulagem com o destaque para
determinados atributos pode posicionar um produto sobre diferentes formas diante do

publico-alvo.
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Um exemplo pratico sobre posicionamento de mercado pode ser descrito a
partir da evolucédo e disponibilidade de produtos sem gluten e/ou sem lactose. Ha
alguns anos, estes produtos eram desenvolvidos majoritariamente para pessoas com
algum tipo de restricdo alimentar relacionada em uma pequena escala. Nos ultimos
anos, os alimentos sem gluten e sem lactose passaram a ser associados a produtos
mais saudaveis por ocuparem o mesmo nicho de produtos considerados alinhados
com a tendéncia “livres de”, e por consequéncia tiveram um aumento de fabricacéo
devido & maior demanda de mercado (WOROSZ e WILSON, 2012). E inegavel que
houve um aumento do indice de pessoas com restricdes alimentares recentemente.
Entretanto uma dieta sem gluten e sem lactose por pessoas tolerantes pode néo ser
benéfica ao impedir o consumo de constituintes fontes de nutrientes, principalmente
se houver o incentivo de alimentos mais caléricos em substituicdo (SAVARESE et al.
2021).

Outro exemplo é o uso de declaracdes que destacam a auséncia de aditivos
alimentares em alguns produtos com o objetivo de diferencia-los dos demais (ex. “sem
adicdo de corantes artificiais”; “sem aromatizantes artificiais”; “sem conservantes”;
“livre de acido fosforico”). A RDC n° 727/2022 exige que os aditivos alimentares sejam
declarados na lista de ingredientes através da fungéo tecnoldgica seguida pelo nome
completo ou o numero INS do aditivo alimentar, salvo excecfes (BRASIL, 2022, Art.
12). J4 o Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 determina que alimentos
adicionados de corantes e aromas artificiais devem apresentar informagdes tais como
“Colorido artificialmente” e “Aromatizado artificialmente” declaradas no painel principal
do rétulo. Destaca ainda que na presenca de aromas artificiais e naturais deve ser
informado indicagbes como “Sabor artificial de...” e “Sabor de...”, conforme aplicavel
(BRASIL, 1969). O Informe Técnico n° 70, de 19 de janeiro de 2016 reiterou que 0 Uso
de declara¢Bes tais como as citadas acima destaca caracteristicas de composicéo
especificas dos alimentos que estdo baseadas em normas que ndo possuem relacao
com quaisquer beneficios para saude e que ndo sdo de conhecimento da populacao
em geral. Ainda, estas declara¢gbes sao focadas em determinada classe e ndo citam
outros componentes dos produtos, podendo influenciar consumidores a acreditarem
gue este alimento possui qualidade superior frente aos demais, o que é proibido pela
RDC n° 727/2022. E importante ressaltar que a frase “sem conservantes”, por
exemplo, quando utilizada em um produto que contém outros ingredientes como sal e

acucar ou aditivos alimentares como antioxidantes, acidulantes, que podem contribuir
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com o aumento da vida util, pode se caracterizar como enganosa para o consumidor,
conforme o entendimento da ANVISA. De forma analoga, produtos com a declaracéo
“sem corantes artificiais” podem conter outros corantes classificados como “sintéticos
idénticos ao natural” ou “naturais”, que em comparacédo ndo possuem vantagens em
termos de seguranca e/ou qualidade. Sob o aspecto de seguranca, cabe ressaltar que
aditivos de quaisquer origem podem desencadear reacfes adversas, portanto o uso
de declaragcdes que remetem a auséncia de alguma destas substancias pode se tornar
uma afirmacdo generalista dentro da compreensédo do consumidor, de forma a lhe
causar confusdo. Dada as circunstancias apresentadas, o Informe Técnico n° 70/2016
considerou que o uso de declaracdes relativas ao conteudo de aditivos alimentares
(i.e. “sem conservantes”, “contém corantes naturais”) em rétulos de produtos
alimenticios, diferentes daquelas exigidas em legislacdes especificas, contrariam os
principios gerais de rotulagem de alimentos embalados estabelecidos na legislacéo
vigente. Atualmente, este Informe esta em processo de revisdo, mas ainda representa
o entendimento da ANVISA sobre o tema. As demais Resolugdes indicadas continuam
vigentes e sao baseadas na comunicagao de “alegacdes positivas”, ou seja, relativas
somente a presenca e/ou inclusédo de substancias (ANVISA, 2016).

Cabe apontar que o Informe Técnico é baseado em referéncias relativamente
antigas, uma vez que estudos cientificos sobre seguranca e estabilidade de aditivos
alimentares sdo publicados e atualizados constantemente. Além disso, a ANVISA ja
demonstrou estar ciente sobre o crescente interesse dos consumidores e do setor
produtivo em tais caracteristicas de composicao, de modo a ressaltar a necessidade
de avaliacdo para veiculacdo desses tipos de alegacdes de acordo com defini¢cdes
propostas em legislacdo (ANVISA, 2020a).

Considerando a complexidade desta temética, torna-se importante aumentar a
abrangéncia de campanhas de educacéo alimentar para auxiliar a populacdo em suas
escolhas alimentares, bem como a extensao da regulamentacéo referente aos dizeres
de rotulagem, de modo a diminuir o nimero de lacunas que podem levar o consumidor

ao engano.

5.2. DEFINICAO DOS OBJETIVOS DA INTERVENCAO REGULATORIA

A partir da definicdo do problema regulatorio, definiu-se que o objetivo geral da

intervencao regulatoria é definir o conceito clean label a fim de garantir a compreensao
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dos consumidores e profissionais da area de alimentos acerca do tema e facilitar os
processos de inovacao e reformulacao de produtos alinhados a esta tendéncia.

Para alcancar os objetivos, é necessaria a adocao de medidas que enderecem
as causas raizes de origem regulatéria de forma a solucionar o problema identificado.
Tais medidas séo descritas abaixo a partir de trés objetivos especificos tracados:

e Propor uma definigéo clara e objetiva para o conceito clean label,

e Propor uma definicdo para o termo clean label para uso como alegacéo e,
incluir nesta proposta, os termos para veiculagdo de atributos considerados clean label
junto dos critérios de composicao e rotulagem;

e Descrever préticas internacionais associadas ao conceito proposto para clean

label que possam ser aplicadas no ambito nacional.

5.3. MAPEAMENTO DO CENARIO REGULATORIO INTERNACIONAL

A andlise de legisla¢@es, orientacdes e propostas de regulamentacao aplicadas
aos Estados Unidos da América e Unido Europeia acerca do assunto clean label séo
apresentados abaixo. Este tépico tem como objetivo revisar as praticas internacionais
com aplicacdo direta ao assunto em questdo. No entanto, observou-se que também
nao existe regulamentagao para o conceito clean label nos paises pesquisados, logo
a revisao foi realizada com base em outros regulamentos e legislagfes internacionais

gue possuem relacdo com a definicdo usual de clean label.

5.3.1. Estados Unidos da América

A Food and Drug Administration (FDA) é o 6rgdo responsavel por garantir que
os alimentos vendidos nos EUA sejam seguros, sadios e apropriadamente rotulados.
A Lei Federal de Alimentos, Medicamentos e Cosméticos (Lei FD&C — Food, Drugs
and Cosmetics), Lei de Rotulagem e Educacéo Nutricional e a Lei de Embalagem e
Rotulagem Justa sé@o as principais leis federais que regem os produtos alimenticios
sob a jurisdicdo do FDA, que incluem alimentos produzidos internamente e em paises
estrangeiros. A seguir, sdo discutidos os principais pontos de legislacdes e
orientacdes do FDA sobre temas relacionados ao movimento clean label. Ademais
sdo analisadas as obrigatoriedades e diferenciais aplicados para fins de elaboracéo

da rotulagem de produtos alimenticios.
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Assim como a legislacao brasileira, a lei americana também proibe a veiculacéo
de informacdes enganosas e equivocas em rétulos de produtos alimenticios (USC,
2010). As alegacdes previstas e permitidas para uso em rotulos de séo divididas da
seguinte maneira: alegacdo de conteudo nutricional, alegacdo de saude, alegacao
qualificada de saude e alegacdo de estrutura ou funcdo. Os conceitos para cada
alegacao sao descritos a seguir:

e Alegacédo de conteudo nutricional: alegacdo que expressa ou implicitamente
caracteriza a presenca, auséncia e quantidade (ou faixa) de um nutriente no alimento
(CFR, 2016);

e Alegacédo de saude: alegacao que expressa ou implicitamente caracteriza a
relacdo de qualquer substancia com uma doenca ou condicdo relacionada a saude.
As alegacdes de saude implicitas incluem declarac¢des, simbolos, vinhetas ou outras
formas de comunicacdo que sugerem, dentro do contexto em que sao apresentadas,
a existéncia de uma relacdo entre a presenca de uma substancia no alimento e uma
doenca (CFR, 2001a);

e Alegacédo qualificada de saude: alegacdo com conceito analogo a alegacao
de saude, porém este caso ndo atende ao padrdo de concordancia cientifica
significativa. As alegacdes de saude qualificadas devem ser acompanhadas por um
aviso ou outra linguagem qualificada que comunique com precisdao o0 nivel de
evidéncia cientifica que sustenta tal alegacédo (CFR, 2001a);

e Alegacédo de estrutura/funcéo: As alegacdes de estrutura/funcdo descrevem
o efeito que um ingrediente ou nutriente tem sobre uma estrutura ou fung&o do corpo,
sem fazer referéncia a doengas (CFR, 2001b).

Nenhuma destas categorias incluem alegacdes diretamente relacionadas ao
conceito clean label. De forma semelhante a regulamentacao brasileira, as legislacées
americanas também nado possuem uma definicao Unica, clara e regulamentada sobre
clean label.

Ademais, a FDA permite o uso de qualquer declaragdo em rétulos de alimentos
sem aprovacao prévia, desde que sejam verdadeiras e ndo fraudulentas. Dentre estas
declaracdes, destacam-se as orientacfes dietéticas, que consistem em informacgdes
amplas que fazem referéncia a alguma categoria de alimentos, de maneira a associar
0 consumo destes alimentos com uma alegacgéo de saude ou de conteudo nutricional

(FDA, 2013). Porém, vale ressaltar que no momento que o produto € comercializado
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com tais declaracfes, o 6rgao regulador pode avaliar a veracidade das informacdes e
notificar os fabricantes em casos de ndo atendimento.

Uma iniciativa da FDA junto de 6rgédos como o Federal Trade Comission (FTC)
e National Institutes of Health (NIH), denominada “Consumer Health Information for
Better Nutrition” criada em 2003, salientou que orientacdes dietéticas cientificamente
comprovadas e ndo enganosas sao Uteis durante o ato de compra. Esta iniciativa tem
como foco aumentar o acesso e compreensdo dos consumidores sobre evidéncias
cientificas que abordam a correlacao positiva entre habitos alimentares e a sadde. Em
2022, a FDA se mostrou mais comprometido com algumas estratégias nacionais que
visam o apoio a melhoria da nutricdo e saude da populacdo americana e se prop0s a
fornecer mais recomendactes sobre o uso de declaracdes de orientacdo dietética na
rotulagem de alimentos (FDA, 2022a).

Como visto anteriormente, na auséncia de orientacdes e/ou regulamentacdes
sobre clean label torna-se comum o uso de outras alegacfes existentes capazes de
comunicar ao consumidor o significado usual de um rétulo limpo. Um artigo cientifico
publicado em 2021, identificou os quatro tipos principais de alegacées comumente
presentes em rotulos de produtos alimenticios dos EUA, que influenciam a percepcao

dos consumidores, como demonstrado na Figura 4 (SINGH et al., 2021).

Figura 4 — Os quatro tipos principais de alega¢cdes que influenciam a percepc¢ao dos

consumidores observados em rétulos alimenticios.

» Enriquecido com vitaminas » Baixo em colesterol
« Alto em proteinas » Reduzido em sais
« Alto em célcio » Sem aclcares

Inclusdo Remocao
Positivo Negativo

Nao Remocao
Positivo

« Sem
aromatizantes
artificiais

« Sem conservantes

« Sem corantes sintéticos

» Fresco
« Saudavel
« Natural

Fonte: Adaptado de SINGH et al., (2021).



42

E possivel verificar que grande parte das alegacdes descritas estéo alinhadas
com o conceito usual de clean label, exemplificados pela auséncia de conservantes,
corantes sintéticos e aromas artificiais, dentre outros. Contudo, é interessante verificar
quais destas declaragdes sao de fato regulamentadas pela FDA.

As alegagdes observadas no itens “inclusao positiva” e “remocgao negativa” da
Fig. 4 consistem em alegacfes de conteludo nutricional que estéo previstas no Code
of Federal Regulations (CFR), local em que s&o encontrados 0s conceitos e requisitos
para tais aplicagdes (CFR, 2016; CFR, 2020).

Sobre o item de “n&o inclusao negativa”, é esclarecido que aditivos alimentares
COmo 0S conservantes, corantes e aromatizantes devem ser declarados com nome e
funcado nas listas de ingredientes, quando adicionados a formulagdes. E interessante
ressaltar que a legislacédo americana permite a especificacdo acerca da fungéo de um
aditivo conforme seu mecanismo de acdo. Por exemplo, a funcéo do conservante em
um roétulo pode incluir termos como “conservante”, “inibidor de mofo”, “para ajudar a
proteger o sabor” e “para promover a reteng¢do da cor’ (CFR, 2009). Nenhuma das
alegacdes regulamentadas pelo FDA abordam o uso de declaracfes de exclusao de
substancias que nao sao nutritivas. Por outro lado, o uso de tais frases também néo é
considerado expressamente proibido. A veiculacdo esta sujeita a andlise do FDA, que
tem poder legal para verificar se as reivindica¢cdes nao estdo transmitindo quaisquer
vantagens desproporcionais. A analise geralmente considera todas as descri¢des do
rétulo e valoriza informacgBes sobre a origem dos ingredientes e 0s processos para
obtencéo do produto que justifiquem tais exclusfées (CFR, 2005)

Outros tipos de alegacdes que geralmente sdo associados ao movimento clean
label e que sdo engajados por consumidores sdo os termos “saudavel”’ e “natural’,
como visto no item “ndo remogao positiva”. Para estes casos, a legislacdo americana
possui regulamentacdes ou orientacdes especificas. A definicdo de alegacéo implicita
de teor de nutrientes denominada “saudavel” foi estabelecida no ano de 1994 e prop&e
limites maximos de nutrientes como gordura total, gordura saturada, colesterol e sodio
gue um alimento deve apresentar. Também é exigido o fornecimento de pelo menos
10% do valor diario (VD) para um ou mais dos seguintes nutrientes: vitamina A,
vitamina C, célcio, ferro, proteina e fibra, podendo haver algumas excecdes para cada
caso. O alimento com tal declaracdo ainda deve cumprir com as definicdes e requisitos

gerais de alegacdes de conteudo nutricional (CFR, 2016).



43

Em 2022, o FDA emitiu uma regra proposta para atualizar a definicdo desta
alegacdo com base em evidéncias cientificas e nutricionais mais recentes. O uso do
termo “saudavel” em rotulos implica que o teor de nutrientes presente no alimento
pode ajudar os consumidores a manter praticas alimentares saudaveis e sabe-se que
estes dados estdo constantemente em avanco. Conforme a definicdo proposta, a
utilizacdo da alegacédo saudavel apenas sera permitida em produtos que contenham
uma quantidade pré-estabelecida de grupos e subgrupos de alimentos como 0s
vegetais, frutas, gréos, alimentos proteicos, laticinios e 6leos. Foram mantidos limites
maximos para o sodio e as gorduras saturadas, excluiu-se os parametro maximos de
colesterol e gordura total e criou-se um limite para acucares adicionados, baseados
nas porcentagens dos VDs. A exigéncia em relagéo a apresentacao de determinadas
vitaminas, minerais e outros nutrientes foi retirada, a partir da justificativa de que estes
e outros micronutrientes estéo presentes em quantidades significativas nos grupos de
alimentos estabelecidos. A alegacdo “saudavel”’ ainda sera considerada implicita ao
teor de nutrientes, quando utilizada em contexto nutricional.

Os critérios propostos, em termos de quantidades, para 0s grupos e subgrupos
de alimentos, assim como os limites especificos para os trés nutrientes variam para
produtos alimentares individuais, produtos mistos (que contém mais de um grupo de
alimentos), pratos principais e refeicbes. Estes valores sdo baseados em uma
Quantidade de Referéncia Habitualmente Consumida no pais e determina o tamanho
da porcdo. Ainda de acordo com a proposta, frutas e vegetais inteiros e crus e a agua
se qualificariam automaticamente para a alegacao de “saudavel”’ por causa de seu
perfil de nutrientes e/ou contribuicdo positiva para uma dieta saudavel. Exemplos de
alimentos atualmente inelegiveis para apresentar a alegagao de “saudavel” com base
na definicdo regulatéria existente, mas que se qualificariam de acordo com a defini¢éo
proposta sdo abacate, nozes e sementes, peixes com alto teor de gordura, como o
salméo, além de determinados 6leos (FDA, 2022b).

Diferentemente da alegacgao “saudavel’, o termo “natural” ndo é regulamentado
pelo FDA. O 6rgéo possui uma orientacao de longa data que nao define formalmente
o termo, mas destaca as suas consideragcdoes em relacdo ao tema. De acordo com o
FDA, “natural” tem como significado a auséncia de qualquer ingrediente artificial ou
sintético, incluindo todos os aditivos de cor independente da fonte. Ou seja, nenhum
ingrediente que ndo é previamente esperado em determinado alimento deve ser

adicionado a formulagéo.



44

No ano de 2016, o FDA abriu uma consulta publica para coletar comentarios
da populacéo acerca do uso da declaracao “natural” na rotulagem de alimentos. Esta
iniciativa se tornou necesséria devido aos diversos questionamentos sobre a tematica,
que incluiam a associa¢do do termo com produtos alimenticios contendo ingredientes
produzidos por engenharia genética ou alimentos contendo xarope de milho com alto
teor de frutose, por exemplo. Desta forma, foi percebido que a orientacdo existente
era abrangente e generalista, o que implicava em diversas lacunas e inconsisténcias.
O FDA inclusive destacou que a orientagcéo, quando escrita em 1994, ndo se destinava
a abordar métodos de producéo dos ingredientes, como a aplicacéo de pesticidas e
transgénicos, nem o processamento de alimentos ou métodos de fabricacdo, como o
uso de tecnologias térmicas. Ademais, ndo ha qualquer descricdo do termo “natural”

associado a beneficios nutricionais ou de saude (FDA, 2016).

5.3.2. Unido Europeia

A Comisséo Europeia juntamente com o Parlamento Europeu e o Conselho da
Unido Europeia sdo os 0rgaos responsaveis pela proposicdo e implementacdo dos
regulamentos e diretivas diretamente aplicaveis a todos os Estados-membros da UE.
Outro 6rgdo importante para a area de alimentos é a European Food Safety Authority
(EFSA) que presta aconselhamento cientifico independente sobre os riscos ligados
aos alimentos. Este aconselhamento diz respeito a legislacéo e as politicas europeias
e engloba areas como a nutricdo e a seguranca dos alimentos para consumo humano.

Em seguida sé&o apresentados os pontos-chave abordados em regulamentos e
diretivas da UE acerca de temas relacionados ao conceito clean label. Ademais sdo
analisadas algumas obrigatoriedades e diferenciais aplicados para fins de elaboracéo
da rotulagem de produtos alimenticios, de forma comparativa ao outro pais analisado.

Primordialmente, salienta-se que o Regulamento (EC) n° 178, de 28 de janeiro
de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacéo de alimentos, cria
a EFSA e estabelece os procedimentos de seguranca de géneros alimenticios, prediz
gue as regulamentacdes europeias fornegcam aos consumidores uma base para que
facam escolhas informadas sobre os alimentos, prevenindo praticas fraudulentas e
enganosas, adulteracdes e/ou outras quaisquer praticas que possam induzir em erro
ao consumidor (UNIAO EUROPEIA, 2002).
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De forma analoga a legislacéo vigente no Brasil e EUA, o regulamento da Uni&o
Europeia rege apenas os aditivos alimentares que sdo intencionalmente adicionados
aos alimentos, ndo havendo mencdes sobre a utilizacdo de alegagdes associadas a
auséncia destes ingredientes. Todos os aditivos alimentares devem ser declarados na
lista de ingredientes apresentando o nome, o numero “E” — numero utilizado para
identificar os aditivos alimentares autorizados para uso pela EFSA — além de uma das
mencgdes “para alimentos” ou “utilizacdo limitada em alimentos”, ou uma referéncia
mais especifica sobre a funcéo a que o aditivo se destina (UNIAO EUROPEIA, 2008).

Sobre o0 uso de alegacBes em roétulos alimenticios, a atual regulamentacao
preconiza somente a aplicacdo de alegacdes nutricionais e de saude previamente
definidas e estabelecidas conforme as orientacdes do Codex Alimentarius. Dentre os
diferenciais frente a legislacdo brasileira, se destaca o uso dos termos “natural” ou
“naturalmente” para os alimentos que cumprirem naturalmente as condicdes definidas
para utilizacdo de alegacdes nutricionais (UNIAO EUROPEIA, 2006).

Vale frisar que ndo ha definicdo regulamentada para o conceito clean label ou
quaisquer alegacdes explicitamente relacionadas (UNIAO EUROPEIA, 2011).

Uma iniciativa da UE que propde mudancas no ambito da rotulagem nutricional
alinhadas com o conceito usual clean label é a estratégia denominada “Farm to Fork”.
Esta estratégia inclui a criacdo de um marco regulatorio, previsto até o final de 2023,
para sistemas alimentares sustentaveis, que visa acelerar a transi¢do do atual sistema
para um sistema alimentar sustentavel que deve:

e Ter um impacto ambiental neutro ou positivo;

e Ajudar a mitigar as mudancas climaticas e se adaptar aos seus impactos;

e Reverter a perda de biodiversidade;

e Garantir a seguranca alimentar, nutricdo e saude publica, garantindo que
todos tenham acesso a alimentos seguros, nutritivos e sustentaveis;

e Preservar a acessibilidade dos alimentos, gerando retornos econémicos mais
justos, fomentando a competitividade do setor de abastecimento da UE e promovendo
0 cComercio justo.

Dentre as propostas da estratégia, destaca-se a criacdo de uma estrutura de
rotulagem com parametros sustentaveis, de maneira a capacitar os consumidores a
fazerem escolhas alimentares informadas e sustentaveis durante o ato de compra.

Nesta estrutura serdo abrangidos aspectos nutricionais, climéaticos, ambientais e
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sociais relativos aos produtos alimenticios. A proposta ainda esta sendo avaliada e de
acordo com o cronograma disponibilizado pela Comissdo Europeia possivelmente
seria implementada no ano de 2024. Outros destaques s&o o estabelecimento de
limites maximos para nutrientes, que objetiva restringir a promocao de alegacdes
nutricionais e de saude voltadas a alimentos ricos em gordura, agucares e sal, além
da extensdo das informac¢des obrigatorias de origem e procedéncia de determinados
alimentos, tendo em vista os impactos no mercado Unico. E desejavel que estas agdes
estimulem a reformulacéo de produtos englobando op¢des mais saudaveis e difundam
informacgdes bem fundamentadas nos rotulos, respectivamente.

Para uso de declaracfes ecoldgicas ou sustentaveis, iniciativa também inclusa
na estratégia “Farm to Fork”, estdo sendo avaliadas propostas que intencionam tornar
obrigatério a comprovacéo de tais alegacdes a partir do uso de metodologias padréo
gue quantificam o impacto ambiental. Deste modo, seria possivel que o desempenho
ambiental das empresas se tornasse mais confidvel, comparavel e verificavel em toda
a UE. Além disso, prevé-se que as compras e investimentos que ocorrem ao longo da
cadeia de suprimentos se caracterizariam como mais sustentaveis e os consumidores
se sentiriam mais seguros para comprar produtos que se dizem ecoldgicos. De forma
geral, a proposta para criacdo de uma estrutura de sistema alimentar sustentavel em
avaliacao prediz a necessidade de mudancas nos produtos alimenticios, assim como
em seus processos e modo de consumo. E desejavel manter ou melhorar os altos
padrbes de seguranca dos alimentos, a fitossanidade, a satde e o bem-estar animal,
reforcando a competitividade da UE (UNIAO EUROPEIA, 2020).

A UE cria e regulamenta diretrizes gerais para os estados membros, entretanto
existem regras que sao particulares para cada integrante. Um dos destaques € o uso
voluntario de um logotipo em roétulos alimenticios que teve inicio na Franga nos ultimos
anos. Trata-se de uma figura em formato de escala fixada na parte frontal dos rétulos
denominada Nutri-score, que representa um sistema de classificacao para diferentes
perfis nutricionais. Os alimentos s&o classificados em uma escala que varia entre as
letras “A” a “E” e cores entre o verde ao vermelho, onde a letra “A”, na cor verde, é
considerada como a melhor classificacao (indicada para consumo regular) e a letra
“E” em cor vermelha € avaliada como a pior classificacdo (aconselhada para consumo
moderado). Para fins de classificacdo sado considerados alguns aspectos negativos
como alto valor calorico e altas quantidades de sal, gorduras e acucares, além de

aspectos positivos como alto aporte nutricional de nutrientes e micronutrientes, com
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destaque para as fibras e proteinas. A presenca de frutas, hortalicas, leguminosas e
determinadas oleaginosas também influenciam positivamente a avaliacdo. Todos os
calculos sao feitos com base em 100 gramas ou 100 mililitros de alimento ou bebida,
conforme aplicavel, a partir de um algoritmo desenvolvido pela autoridade francesa
Santé Publique France, que se caracteriza como a agéncia nacional de saude publica
da Franca. Observa-se que o algoritmo foi desenvolvido por uma entidade isenta e é
frisado que os fabricantes que implementam o Nutri-Score seguem as mesmas regras.
O uso desta ferramenta, com base nos parametros descritos, € recomendado como
uma forma de facilitar o processo de comparacdo entre os produtos alimenticios
disponiveis no mercado, de maneira a auxiliar os consumidores a tomarem decisdes
para as suas dietas (SAUDE PUBLICA, 2023).

Atualmente, o Nutri-score vigora de forma voluntaria em paises como Francga,
Bélgica, Espanha e Alemanha. Apesar da crescente aderéncia ao uso da ferramenta,
existem algumas criticas referentes a este sistema, que incluem possiveis distor¢cdes
para a classificacdo dos produtos devido a necessaria simplificacdo de variaveis para
o funcionamento do algoritmo. Por exemplo, alimentos como azeites de oliva possuem
uma classificacdo relativamente negativa devido ao alto nivel de gordura em 100 mL,
enguanto refrigerantes sem acgucar séo vistos como relativamente positivos de acordo

com a classificacao.

5.4. PROPOSTAS PARA ALTERNATIVAS DE SOLUCAO

A seguir sdo analisadas e descritas as principais e possiveis alternativas de
acao para resolucao do problema regulatério identificado e consequente alcance dos
objetivos tracados. Esta analise foi realizada considerando as consequéncias da falta
de regulamentacdo do conceito clean label e 0 estudo acerca do cenario regulatorio
internacional. As alternativas foram divididas em trés subsecfes denominadas como

alternativas de ndo acgéo, alternativas nao normativas e alternativas normativas.
5.4.1. Alternativas de ndo acao
A primeira alternativa a ser analisada € a manutencao da situacdo atual. A

descricéo desta alternativa auxilia a interpretacdo das demais solugdes e a posterior

avaliacdo sobre a resolucéo do problema e suas causas raizes.
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Os resultados apresentados até o momento mostraram que ndo ha consenso
sobre a definicdo do termo clean label e que grande parte da populacdo nao entende
o significado por trés desta tendéncia de consumo.

A revisdo da literatura cientifica mostrou que para que haja maior compreensao
em relacdo a tematica clean label € necessario definir o termo e regular a rotulagem
destes alimentos de acordo com descri¢des previstas em legislacdes, portarias, dentre
outras fontes oficiais. Portanto, a manutencao do status quo ndo € considerada uma

alternativa viavel.

5.4.2. Alternativas nao normativas

As medidas ndo normativas consistem em opc¢des de intervencdo que buscam
resolver o problema regulatério utilizando mecanismos de instrugédo e incentivo que
nao envolvem a edi¢do ou criagcdo de ato normativo. Sendo assim, duas op¢des nao
normativas foram estudadas: a elaborac&o de informe técnico ou guia e a criagdo de

acOes de educacéo e de informacéo.

5.4.2.1. Elaborac¢éo de Informe Técnico ou Guia

A definicdo do conceito clean label € uma questéo bastante complexa. O debate
pode ser iniciado pela traducao literal do termo. “Rétulo limpo” € amplamente utilizado
para descrever alimentos que sao considerados seguros e livres de contaminantes e
substancias sintéticas e/ou artificiais. Tal descricdo envolve um controle rigido sobre
a gestéo da cadeia produtiva do alimento, englobando aspectos como caracterizacéo,
identificacdo de origem, método de producdao e rastreabilidade de cada matéria-prima.
Ainda sob a perspectiva literal do termo, cabe ressaltar que o uso da palavra “limpo”
nao é usual para os profissionais da area de alimentos envolvidos no setor de P&D,
uma vez que esta palavra pode se caracterizar como ambigua e subjetiva.

Devido a dificuldade para definicdo do termo, € comum que bibliografias fagam
referéncia ao movimento clean label como uma filosofia, a qual ainda ndo foi descrita
com clareza (OSBORN, 2015). Logo, torna-se interessante esclarecer tal filosofia sob
aspectos formais e cientificamente embasados, de modo a disseminar informacdes

publicas que guiem e orientem todos os agentes envolvidos.
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Uma possivel solucéo é a elaboracéo de um Informe Técnico ou guia pelo 6rgao
com fundamentacéo legal para atuacdo. Os Informes Técnicos da ANVISA, a titulo de
exemplo, sdo criados por especialistas da agéncia com objetivo de prover informacdes
técnicas e cientificas sobre determinado tema. Esses informes auxiliam tomadas de
deciséo e dao suporte para posteriores definicdes de normas e regulamentacdes. De
forma anéaloga, os guias da ANVISA expressam o entendimento da agéncia sobre as
melhores praticas acerca de um assunto. Os guias sédo instrumentos regulatérios ndo
normativos, de carater recomendatério e ndo vinculante, que podem estar sujeitos ao
recebimento de contribuicdes publicas (ANVISA, 2016; ANVISA, 2020c).

Osborn (2015) sugere os objetivos que um produto “clean label” deve alcancar
para ser considerado como tal. As percepc¢des apontadas neste estudo séo descritas
abaixo em formato de tépicos.

e Minimizar a variedade de ingredientes usados de forma a simplificar a lista de
ingredientes;

e Escolher os ingredientes necessarios para o produto que podem ser listados
de forma compreensivel e reconhecivel para o consumidor;

e Entender a funcionalidade mais ampla de cada ingrediente e buscar a melhor
forma de maximiza-la dentro de um produto;

e Em casos de necessidade de adicdo de aditivos, buscar alternativas naturais
transmitindo suas funcionalidades para que o consumidor entenda a importancia;

e Considerar a aplicacdo de técnicas minimas de processamento, desde que
nao haja qualquer comprometimento da seguranca do alimento;

e Empregar senso de flexibilidade e discricdo, de maneira a permitir mudancas
informadas e bem planejadas para produtos;

e Ter discernimento sobre a necessidade e funcionalidade dos aditivos em uma
formulacéo;

e Compreender o conceito de “naturalidade” relativo a origem de ingredientes.

O autor destaca que a descricao de tais percep¢des sao baseadas em torno
dos conceitos de “transparéncia” e “comunicag¢ao clara” que, de acordo com o seu
ponto de vista, estéo intrinsecamente ligados ao movimento clean label. Considerando

0s objetivos apresentados e a revisao bibliogréafica realizada, a seguir descreve-se 0s
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principios norteadores propostos para a elaboracdo do Informe Técnico ou guia.
Ambos os documentos teriam como intuito abordar a filosofia inerente ao movimento

clean label, além de outras diretrizes relacionadas.

e Compreender a funcéo de cada ingrediente, nutricional e/ou tecnoldgica, de
forma a potencializa-la na formulacao;

e Selecionar, sempre que possivel, apenas os ingredientes necessarios para o
alimento e declara-los de forma reconhecivel ao consumidor nomeando com o0 nome
completo e evitando, consequentemente, o uso de siglas ou sistemas numeéricos;

¢ Adicionar, preferencialmente, apenas aditivos alimentares de origem natural,
desde que estes sejam opc¢des viaveis e regulares para o produto e ndo comprometam
a seguranca deste alimento;

e Considerar a aplicacdo de técnicas minimas e/ou tecnologias emergentes de
processamento, desde que nao haja qualquer comprometimento com a seguranca do
alimento;

e Alinhar, sempre que possivel, a proposta do produto com praticas saudaveis,
éticas, ambientalmente amigaveis e sustentaveis;

e Compartilhar o maximo de informag6es com o consumidor através do rotulo
ou de midias abordando a composicéo do alimento e o grau de processamento, além
da origem, método de producao e funcionalidade dos ingredientes adicionados a este
alimento, sempre respeitando as legislacdes vigentes;

e Manter comunicacao transparente com o consumidor;

e Nao compactuar com qualquer tipo de campanha de marketing que propague
informagdes enganosas, proibitivas ou ndo regulamentadas acerca da composicao do

alimento.

Para esta proposta inicial, manteve-se grande parte das ideias abordadas nos
objetivos do autor com algumas alteragdes, retirou-se dois itens e foram introduzidas
novas concepcdes consideradas pertinentes ao assunto. Optou-se pela exclusédo do
primeiro item, j& que o niumero de ingredientes presentes em uma formulacéo é uma
variavel subjetiva que pode ndo impactar diretamente a qualidade e o conceito de
“transparéncia” do produto. O ultimo item também foi retirado desta proposta, dado

gue o conceito de “natural” ndo € regulamentado ou previsto em legislacdes brasileiras
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e, portanto, ndo é considerado um parametro preciso para o entendimento da filosofia
clean label.

A partir desta proposi¢do ndo normativa, acredita-se que seria possivel fornecer
estratégias para o desenvolvimento e/ou reformulacdo de produtos alimenticios que
desejam se enquadrar nesta tendéncia, além de maior elucidacéo sobre o significado
do conceito clean label. Como consequéncia, o atual habito de inferir informacdes sem
embasamento cientifico poderia ser reduzido, promovendo uma abordagem mais

concisa.

5.4.2.2. Acdes de educacao e informacao

Conforme estudos conduzidos por 6rgaos reguladores, as acées de educacao
alimentar e nutricional sédo essenciais para desenvolver habilidades béasicas para a
interpretacdo correta da rotulagem nutricional e das demais informacdes presentes no
rétulo. Assim, estas acdes se apresentam como uma opcao viavel para enfrentamento
da causa nao regulatoria pertencente a baixa compreensao acerca da composicao de
alimentos industrializados e, consequentemente, dos demais dizeres do rétulo.

O Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre Rotulagem Nutricional,
previu a aplicacdo de acfes sobre a jurisdicdo da ANVISA e de outros 6rgaos publicos
gue podem ser adotadas como estratégias complementares para resolucdo da causa
raiz apresentada neste trabalho. Dentre as acdes da ANVISA, é frisada a elaboracéo
de um plano de comunicacdo para ampliar a conscientizacdo da populacdo sobre a
importancia da rotulagem nutricional e a sua forma de utilizac&o. Tal plano inclui o uso
de midias digitais e a exploracdo de contetdos no Portal da agéncia. No ambito da
Administracdo Publica, aconselhou-se a revisdo, pelo Ministério da Saude, do Guia
Alimentar para a populagdo Brasileira com o intuito de incluir orientagdes sobre o uso
da rotulagem nutricional para a selecao de alimentos (ANVISA, 2019).

Considerando a grande amplitude atingida por informacgdes divulgadas pelos
orgaos citados, também poderia ser englobado nestas acdes alguns materiais sobre
as funcionalidades dos ingredientes convencionais e aditivos alimentares, bem como
0s conceitos de novos ingredientes e alimentos. Desta forma, seria possivel propagar
mais conhecimento acerca dos constituintes presentes na composi¢ao de alimentos
industrializados, auxiliando a interpretacdo dos dizeres de rotulos. A execucao de

acOes de informacéao € muito incentivada em diversos estudos que demonstram como
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0 aumento do conhecimento sobre ingredientes e métodos de processamento pode
potencialmente melhorar percepcéo de naturalidade e aumentar aceitabilidade pelos
consumidores, comprovando a funcionalidade desta alternativa de acado (MARUYAMA
et al., 2021).

De modo adicional a divulgacéo do Informe Técnico ou guia sobre clean label,
poderiam ser criadas outras a¢cdes com informacgdes acerca de alimentos que contém
gluten, lactose e/ou ingredientes alergénicos. Caberia ressaltar nestas comunicacdes
que estes alimentos sao prejudiciais para a dieta de pessoas sensiveis ao gluten ou
celiacos, intolerantes a lactose e alérgicos ao consumo de determinadas substancias,
dada a apresentacdo subsequente de manifestacdes clinicas. Logo, o publico que ndo
tem diagndstico para nenhuma das enfermidades citadas, pode ingerir estes produtos
moderadamente, usufruindo dos beneficios nutricionais proporcionados pelo consumo
regular. Nuts, iogurtes e insumos como a farinha de trigo integral sdo exemplos de
alimentos fontes de proteinas, fibras, minerais e vitaminas. De forma similar as outras
acOes, estas informagdes poderiam contribuir para desmistificar crencas relacionadas
ao consumo de determinados alimentos e apoiar escolhas mais adequadas durante o

momento de compra.

5.4.3. Alternativas normativas

Uma vez que as causas raizes regulatorias do problema regulatorio identificado
se baseiam na inexisténcia de regulamentacdes acerca da definicdo de clean label e
de declara¢cBes associadas, passa a ser necessario avaliar medidas normativas para
solucionar estas questdes. Além disso, convém destacar que, embora consideradas
indispensaveis do ponto de vista técnico, as alternativas ndo normativas podem nao
ser vistas como suficientes para enfrentar o problema de dificuldade de compreenséo
e aplicacao da tendéncia clean label.

5.4.3.1. Proposta de definicdo do termo clean label como alegacéo e proposi¢cédo dos

atributos para o uso de alegacdes

Espera-se que a partir da solu¢cdo ndo normativa seja possivel compreender a
filosofia clean label abordada, principalmente, sob o ponto de vista de composicao e

reformulac&o de produtos alimenticios. Em contrapartida, também é possivel observar
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a necessidade de regulamentacédo do termo clean label sob a 6tica do marketing com
proposicdes de alegacdes de conteudo e seus respectivos requisitos de aplicacao.

Portanto, entende-se que a primeira acao a ser realizada para regulamentagéo
das alegac0Oes clean label é a definicdo do termo, com o intuito de aumentar a clareza
sobre a tematica e fornecer informacgdes técnicas suficientes para todos os agentes
afetados, como consumidores, industrias e profissionais da area de alimentos.

A proposta para uma defini¢&o inicial foi tragada a partir de revisdo bibliografica
e estudos de legislagbes internacionais relacionadas ao movimento clean label, visto
gue néo foi encontrado definicdes legais nos paises pesquisados.

A seguir é apresentada a proposta para definicao inicial e posteriormente séo

discutidos os pontos considerados norteadores para tal proposicao.

Alegacbes de rotulo limpo ou clean label: termo utilizado para declaracdes
gue indiquem que o alimento ndo possui adicdo de quaisquer aditivos alimentares ou

de classes especificas de aditivos.

Apesar do termo “rétulo limpo” ser considerado bastante amplo, como abordado
anteriormente, a substituicdo legal por outra designacdo mais adequada ao contexto
de uso pode ser uma resolucao desnorteante, uma vez que este termo ja € bastante
conhecido em diversos paises, inclusive no Brasil. Dentre outras consideracoes,
julgou-se importante definir o termo em portugués de forma a incentivar mais mencgoes
sobre o tema conforme a lingua brasileira, tornando a tendéncia mais inclusiva frente
a populacéo.

A revisao bibliografica demonstrou que, de maneira geral, 0 movimento clean
label é oriundo da desconfianca dos consumidores sobre formulacdes industrializadas
(SPILLMANN et al., 2011; MARUYAMA et al., 2021). Um outro estudo identificou que
indicadores presentes no painel frontal do rétulo como os selos de certificacdo e as
diferentes alegacdes séo considerados mais relevantes para os consumidores do que
a lista de ingredientes e demais informagdes nutricionais do rotulo no momento de
compra (ASCHEMANN-WITZEL et al., 2013). Logo, considerou-se importante propor
uma definicdo para o termo que permitisse comunicar atributos de auséncia de
conteudo vistos como indesejaveis, de forma clara no rétulo para que o consumidor

nao precise inspecionar ou inferir informagdes nos diferentes painéis.
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Por fim, propde-se que esta definicdo seja englobada, futuramente, no item de
definicbes em legislacdes relativas a rotulagem de alimentos embalados.

A seguir, sdo propostas as alegac¢des de rétulo limpo ou clean label juntamente
dos requisitos de composicao e aplicacdo. No quadro 1, sdo descritos os diferentes
critérios de composicéao e de rotulagem que deveriam ser atendidos para a declaracéo

de alegacdes de rétulo limpo ou clean label, dependendo de cada caso.

Quadro 1 - Critérios de composicéo e de rotulagem que deveriam ser atendidos para

declaracéo de alegacdes de rotulo limpo ou clean label

(Continua)

1. Aditivos
Atributos Critérios de composicao Critérios de rotulagem
Sem adicdo de O alimento ndo contém

aditivos alimentares; e

O alimento ndo contém

ingredientes que

contenham aditivos

alimentares
2. Conservantes sintéticos artificiais
Atributos Critérios de composicao Critérios de rotulagem
Sem adicdo de O alimento ndo contém

aditivos de funcao

conservante classificados

Como organicos sintéticos

artificiais
3. Corantes
Atributos Critérios de composicao Critérios de rotulagem
Sem adicéo de O alimento ndo contém

aditivos de funcao corante

independente da

classificacao
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Quadro 1 - Critérios de composicado e de rotulagem que deveriam ser atendidos
para declaracao de alegacdes de rotulo limpo ou clean label

(Concluséao)

4. Aromatizantes sintéticos artificiais

Atributos Critérios de composicao Critérios de rotulagem
Sem adicéo de O alimento ndo contém Caso haja adicao de
aditivos de fungéo aromatizantes naturais ou
aromatizante aromatizantes sintéticos
classificados como idénticos ao natural, estes
sintéticos artificiais devem ser declarados
conforme legislacdes
especificas
5. Aromatizantes sintéticos
Atributos Critérios de composicao Critérios de rotulagem
Sem adicdo de O alimento ndo contém Caso haja adicao de
aditivos de funcéo aromatizantes naturais,
aromatizante estes devem ser

classificados ou definidos | declarados conforme
como sintéticos artificiais | legislacdes especificas
e sintéticos idénticos ao

natural

Fonte: Autora (2023).

A escolha dos atributos relacionados as alegac@es clean label apresentadas no
quadro 1 foi baseada na definicdo usual de clean label, que associa a auséncia destes
ingredientes com o “rétulo limpo” (MARUYAMA et al., 2021). Optou-se pela proposta
de alegacao referente a auséncia total de aditivos de fung&o corante independente da
classificacdo, devido a existéncia de estudos que relatam o aparecimento de alergias
associadas ao consumo de corantes naturais, corantes sintéticos idénticos ao natural
e corantes artificiais. Em vista disso, ndo é considerado recomendavel a veiculagéo
de declaragdes relacionadas a auséncia de apenas uma das classificacdes, pois estas
poderiam induzir engano aos consumidores que possuem hipersensibilidade a alguma
das classes (POLONIO E PERES, 2009; ANVISA, 2016). Ponderando que a ANVISA



56

esta avaliando a aplicacdo de concentrados de espécies vegetais em substituicdo aos
aditivos alimentares com funcéo corante, como abordado no item 5.1.2.1.1., pode ser
interessante incentivar a reducédo do consumo destes aditivos em formulacodes.

O conteudo proposto no quadro 1 foi estruturalmente baseado nos requisitos e
critérios de uso de outro tipos de alegacdes, que atualmente sédo previstas pela RDC
429/20 e IN 75/20. Por fim, € importante esclarecer que a declaracédo para alegacoes
de rétulo limpo ou clean label nos rotulos de alimentos e bebidas embalados deveria
ser de carater voluntario.

Apesar do Informe Técnico n° 70/2016 esclarecer o posicionamento contrario
da ANVISA ao uso de declaracfes de auséncia de aditivos em rotulos alimenticios, a
proposicdo para criacao de alegagcfes com seus respectivos critérios para uso poderia
sanar uma causa raiz regulatoria. Além disso, a ANVISA ja manifestou a necessidade
de regulamentacdo do termo conforme descrito no item 5.1.1. O desenvolvimento de
requisitos normativos pode facilitar o processo de adequacédo de produtos a tendéncia
e ainda regrar o uso do termo, de forma a diminuir possiveis indu¢des ao engano por
consumidores e demais agentes afetados. O Informe Técnico ainda declara que o uso
de ingredientes como acucar e sal possuem funcédo conservante pela atuacdo como
depressores de atividade de agua em produtos alimenticios, entretanto cabe ressaltar
gue estes ingredientes sao reconheciveis aos consumidores e desempenham outras
funcdes nas formulacdes. Em vista disso, a substituicdo de aditivos por ingredientes
com funcionalidades de conservacdo pode ser vista como uma possivel abordagem
para a aplicacao da tendéncia clean label, como proposto na solucdo ndo normativa.
Este ponto de vista também é aplicavel para a discussao sobre uso de outros aditivos
de conservacgao em formulagées como os antioxidantes, acidulantes e reguladores de
acidez. O conceito proposto para clean label no item 5.4.2.1. ressalta que um “rotulo
limpo” ndo é aquele que exclui todos os aditivos da lista de ingredientes, mas um que
garante que os aditivos adicionados sé&o necessarios a formulagéo e estdo de acordo
com as expectativas do publico-alvo.

Por fim, cabe ressaltar que ndo se considerou necessario englobar alegacdes
de auséncia de conteudo para os constituintes como contaminantes, transgénicos e
pesticidas, os quais geralmente sao citados em definiches usuais para o conceito
clean label. Esta decisdo foi amparada na existéncia de outras legislacdes especificas
e selos de certificacdo que abordam estas questdes. O uso de alega¢Oes de presenca
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de determinados atributos como as alegac¢des nutricionais e alegacdes de propriedade

funcional ou de saude também ja séo previstas em legislacdes especificas.

5.4.3.2. Estudo de préticas internacionais relacionadas ao movimento clean label que

poderiam ser aplicadas no ambito nacional

Neste topico, sdo discutidos os principais pontos abordados durante o estudo
das legislagdes internacionais com o objetivo de analisar as medidas que podem ser
aplicadas como alternativa de solucao para a regulamentacao do conceito clean label
no Brasil.

Considerando que as solu¢des descritas, de carater normativo e nao normativo,
séo baseadas na filosofia acerca da “comunicagao informativa” e “transparente” com
0 consumidor, a pratica da legislacdo americana em declarar o mecanismo de acao
juntamente dos conservantes na lista de ingredientes mostra-se uma abordagem
interessante. A declaracao da funcao “conservante”, seguida do nome completo do
aditivo alimentar na lista de ingredientes, pode se caracterizar como generalista e
“‘estranha” para os consumidores. Assim, a proposicdo de uma descricdo mais
detalhada sobre o mecanismo de acdo do aditivo poderia tornar a comunicacdo com
0 publico mais clara. Tais declaracdes podem ser exemplificadas com os dizeres
“acido ascorbico para promover a retengdo de cor’ e/ou “nisina para inibicdo do
crescimento de fungos”. Por consequéncia, os consumidores poderiam entender o
impacto da auséncia do aditivo nas caracteristicas do alimento e a sua necessidade
para a manutencao da vida util.

Outra proposicao sobre formas simplificadas para declaracao de propriedades
dos alimentos em rotulos, que esta sendo aplicada em paises da Unido Europeia € o
sistema nutri-score. O sistema tem a estética visual como principal diferencial quando
comparado com outras rotulagens nutricionais frontais, entretanto seu funcionamento,
baseado em poucas variaveis, pode apresentar classificacfes subjetivas do ponto de
vista nutricional. Considerando a definicdo proposta para o conceito clean label, o uso
de classificagcbes para alimentos pode ser considerado contraditério, uma vez que &
desejavel que o ato de compra seja baseado em todas as informagdes descritas nos
rotulos. Ademais, o Brasil ja aplicou um sistema de rotulagem nutricional frontal (FOP)
em rotulos alimenticios. Trata-se de uma novidade e, portanto, ainda ndo € possivel

avaliar o impacto da divulgacdo do FOP sobre melhoras escolhas alimentares.
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Outros termos abordados em legislacfes e orientacdes internacionais que sao
frequentemente associados ao movimento clean label sdo os termos “sustentavel”,
“saudavel” e “natural”. Devido a complexidade em torno da definicédo, regulamentacao
e aplicacao destes conceitos, ainda ndo ha medidas ou estratégias concretas como
modelo para implementacao no Brasil. Contudo, torna-se interessante estar atento as
atualizacdes dos debates sobre estas tematicas que séo pertinentes para o futuro da
alimentacdo e podem contribuir de maneira positiva para possiveis atualizacdes nas
regulamentacdes brasileiras.
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6. CONCLUSAO

A elaboracdo do documento de base para discussao regulatoria permitiu uma
andlise profunda do problema regulatorio identificado. O conceito clean label evoluiu
de tendéncia para um habito consolidado de consumo orientado a propdsitos. Por este
motivo, torna-se necessario avaliar as inovacoes e praticas resultantes do movimento
sob aspectos regulatérios. Devido a inexisténcia de regulamentacfes e orientacdes
gue desenvolvam a definicdo e outros aspectos pertinentes a formulagcéo e marketing
de produtos clean label, foi considerado indispenséavel tracar alternativas de solucao
que atendam tal demanda regulatoria.

Neste trabalho, foram apresentadas possiveis alternativas de acao (normativas
e ndo normativas) para a definicdo do conceito e declaracdo do termo clean label no
Brasil. A alternativa ndo normativa seria a proposta de elaboracao de Informe Técnico
ou guia abordando o conceito clean label. A alternativa normativa discorrida consiste
na proposicao para definicdo e declaracéo de alegacdes de rotulo limpo ou clean label.
Tais declaragdes propostas abordam atributos sobre auséncia de aditivos alimentares
ou de classes especificas de aditivos na composicao alimentos. Objetivando a maior
compreensao acerca da tendéncia, foram indicadas ac¢oes de informacgéo e educacéao,
além de préticas internacionais que podem ser aplicaveis ao atual contexto regulatério
nacional.

No geral, os processos regulatérios sao percebidos como barreiras a inovacao.
Em vista disso, a criacdo de marcos regulatérios e orientacdes pré-inovacao mostram-
se ferramentas extremamente importantes ao possibilitar a entrada de novos produtos
no mercado com propostas alinhadas aos principios gerais da rotulagem de alimentos
embalados. Espera-se que as proposi¢cées possam garantir a protecdo da saude de
consumidores e evitar praticas desleais de comércio. Também é desejavel que tais
regulamentacgdes incentivem industrias alimenticias a investir em novos ingredientes
e tecnologias, mantendo a comunicacgao clara acerca da composi¢céo dos produtos em
seus rotulos.

Considerando que este documento foi baseado na estrutura da metodologia de
Andlise de Impacto Regulatdrio, considera-se interessante dar continuidade ao debate
iniciado com os agentes afetados pela problematica. A criagdo de consultas publicas,
por exemplo, pode permitir maior compreensao sobre os pontos de vistas e eventuais

impactos que as medidas propostas podem ocasionar sobre os atores intervenientes
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e agidos. Por consequéncia, desenvolve-se concepcdes mais criteriosas frente a tais

contribuicdes, de forma a delinear futuros instrumentos regulatérios mais robustos.
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