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Resumo

A Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS) convocou um workshop regional
sobre anadlise de impacto regulatério para a elaboragao de politicas visando elimi-
nar os acidos graxos trans de producao industrial nas Américas, com duracao de
dois dias, a fim de discutir as analises pré-regulatérias que respaldam e orientam o
processo de elaboracao de uma politica de eliminagao dos acidos graxos trans de
producao industrial (AGT-PIl). Estavam entre os objetivos especificos do workshop
identificar a necessidade de realizar uma andlise de pré-regulamentacgao para res-
paldar e orientar as politicas de eliminacao de AGT-PI; discutir possiveis modelos
de analise de pré-regulamentacao relativos a politicas de eliminacao de AGT-PI ou
politicas semelhantes de regulamentacao alimentar; e definir elementos essenciais
e lacunas de informacao referentes a preparacao de analises pré-regulamentacao.
Funcionarios encarregados da regulamentag¢ao de alimentos, realizagao da anali-
se de impacto regulatério e formulagao de politicas nutricionais dos governos da
Argentina, Brasil, Costa Rica, Guiana, Jamaica, México e Paraguai participaram do
workshop. Além disso, funciondarios da Fundag¢ao Anaas, da Organizacdao Regional
de Normas e Qualidade da CARICOM (CROSQ), da Global Health Advocacy Incubator
(GHAI), da NCD Alliance, da Resolve to Save Lives (RTSL, uma iniciativa da Vital Stra-
tegies) e da Salud Justa-México também participaram da reuniao.

No primeiro dia do workshop, foram apresentadas informacdes técnicas sobre as po-
liticas disponiveis para eliminacdao dos AGT-PIl da cadeia de suprimento de alimen-
tos e atividades relacionadas a sua implementacgao. Além disso, foram discutidos os
principais elementos necessarios na preparag¢ao das andlises pré-regulamentacao
para respaldar e orientar a ado¢ao de medidas regulatdrias, além de estudos de ca-
sos de paises que ja implementaram politicas relativas a AGT-PIl. No segundo dia do
workshop, foram apresentados aspectos técnicos dos diferentes modelos econémi-
cos que podem ser usados para realizar analises pré-regulamentacao.

Os dois dias incluiram discussdes em plendrio e desenvolvimento de principais as-
pectos de uma analise pré-regulamentacao no contexto de politicas que visem eli-
minar os AGT-PIl do suprimento de alimentos.

Os materiais preparados para o workshop incluiram: uma tarefa pré-workshop
para funcionarios dos governos, perguntas para discussdao em uma dinadmica de
aquario e perguntas para orientar o exercicio de elaboragcao de uma analise pré-re-
gulamentacao.
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A politica de eliminagcao recomendada pela OMS consiste em limitar o teor de AGT-PI
a ndo mais de 2% do total de gorduras em todos os alimentos e/ou proibir o uso ou
producao de 6leos parcialmente hidrogenados (OPH) em todos os alimentos. Essas
recomendacdes sao a base do pacote de agcao REPLACE, que contém seis mddulos
para ajudar os paises a implementar politicas de eliminagdao do AGT-PI. Os mdodulos
incentivam os paises a: revisar as fontes alimentares de AGT-Pl e o panorama para as
mudancas politicas necessarias; promover a substituicao de AGT-PI por gorduras e
6leos mais saudaveis; legislar ou promulgar agdes regulatérias para eliminar AGT-PI;
avaliar e monitorar o teor de gorduras trans no suprimento de alimentos e mudan-
¢as no consumo de gordura trans entre a populagao; conscientizar sobre o impacto
negativo na saude das gorduras trans entre formuladores de politicas, produtores,
fornecedores e o publico; e estimular a conformidade com politicas e regulamentos.
Outras etapas essenciais no desenvolvimento de uma politica sao: avaliar as evidén-
cias da magnitude do problema; mapear as autoridades responsaveis por ativida-
des relacionadas a regulamentacao; compilar e analisar o marco juridico existente; e
descrever a necessidade de requisitos processuais.

Os principais aspectos que levaram a elaborag¢ao, adocao e implementagao bem-
-sucedidas de politicas de eliminag¢ao dos AGT-PI no Chile e nos EUA incluiram, por
exemplo, o uso de evidéncias nacionais ou internacionais para demonstrar a neces-
sidade de uma politica de eliminacao, considerando alteracdes em politicas relacio-
nadas a na saude e/ou nutri¢do; contar com um grupo de trabalho multissetorial;
prestar assisténcia técnica a produtores e importadores; e realizar avaliagao pré- e
poés-regulatéria, entre outros.

No contexto da saude, varios modelos econdmicos podem ser usados para avaliar os
custos e/ou resultados de uma ou mais alternativas de politica. As andlises de cus-
to-beneficio, custo-efetividade, custo-utilidade e custo-consequéncia, que medem
diferentes desfechos, sdo modelos econdmicos que podem ser usados para avaliar o
possivel impacto das politicas de elimina¢ao de AGT-PI.

As informacgdes coletadas antes e durante o workshop revelaram que quatro paises
(Argentina, Brasil, Costa Rica e México) possuem leis ou medidas regulatérias que
exigem a preparag¢ao de uma analise pré-regulamentacao para avaliar aspectos de
qualquer proposta de politica relacionada a regulamentacao de alimentos. Dois pai-
ses (Jamaica e Paraguai) tém uma diretriz para a analise pré-regulamentacao.

Em sua maior parte, os representantes dos governos identificaram o alto teor de
AGT-Pl em alimentos processados e ultraprocessados e/ou a ingestido elevada des-
sas substancias como um problema que requer agao politica. Além disso, algumas
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solucdes possiveis discutidas incluiram a adoc¢ao das politicas de eliminagao de AG-
T-PI recomendadas pela OMS/OPAS, realizacdo de campanhas de saude publica e
alteracao de medidas complementares existentes (por exemplo, regulamentacao de
alegacdes nutricionais/de saude), entre outras. Limitar o teor de AGT-PI a ndo mais
de 2% do total de gorduras em todos os alimentos e/ou proibir os OPH como ingre-
diente foram as opgcdes mais citadas pelos representantes dos governos.

A analise pré-regulamentacao, embora nao seja necessariamente uma analise de
impacto regulatério, consiste em uma pratica adotada na Regido que ajuda os pa-
ises a desenvolver politicas para AGT-Pl baseadas em evidéncias. Entretanto, tam-
bém foi enfatizado que ndao contar com uma analise econémica ou pré-regulatéria
aprofundada nao deveria impedir a elaboracao e a proposta de uma politica de eli-
minacgao de AGT-PI.
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Introducao

Os acidos graxos trans de producao industrial (AGT-PIl) sdo comumente usados pe-
los fabricantes de alimentos para melhorar a textura, estender o prazo de validade
e aprimorar a estabilidade de sabor dos alimentos. No entanto, eles também sao
considerados um importante fator de risco evitavel que contribui para o desenvol-
vimento de doencgas cardiovasculares (DCV). Um extenso conjunto probatério ja de-
monstrou os efeitos negativos da ingestdo de gorduras trans, bem como a associa-
¢ao entre a ingestao total de gorduras trans e a doencga arterial coronariana (DAC).
A ingestao elevada de gorduras trans aumenta significativamente o risco de morte
por qualquer causa em 34%, o risco de morte por DAC em 28% e o risco de ocorrén-
cia de DAC em 21%. Além disso, os efeitos fisiolédgicos das gorduras trans no corpo
humano incluem um aumento das lipoproteinas de baixa densidade e uma reducao
das lipoproteinas de alta densidade.

A melhor estimativa disponivel, usando uma abordagem analitica abrangente, su-
gere que, somente em 2010, 537.000 mortes por DAC foram atribuiveis a ingestao
de AGT em todo o mundo; dessas mortes, 160.000 ocorreram na regido das Amé-
ricas e 45% delas foram prematuras. Representaram 17,9% de todas as mortes por
DAC no Canada e Estados Unidos e 10,7% na América Latina e no Caribe. Como es-
sas estimativas nao incluem eventos nao-fatais de DAC ou mortes por outras afec-
¢des que podem estar associadas a ingestdao de gorduras trans, como o AVC, sao
estimativas conservadoras do impacto negativo na saude. O consumo de gorduras
trans na Regiao esteve entre os mais altos do mundo em 2010, representando 2,9%
da ingestdao de energia no Canada e nos Estados Unidos e 1,9% na América Latina
e no Caribe, ante 1,7% em 1990.

Em 2017, a DAC foi a principal causa de ébito nas Américas; mais especificamente, foi
responsavel por cerca de 14% de toda a mortalidade na América Latina e no Caribe e
18,5% no Canada e nos Estados Unidos.

Embora tenha sido observado algum avanco na Regido das Américas em relagao a res-
tricdo de AGT-PI nos alimentos, 27 paises ainda nao adotaram a politica recomendada
pela OPAS/OMS. O esfor¢co mais recente da OMS é o pacote de acdo “REPLACE” (2018),
resultado da colaboragao entre a OMS e a Resolve to Save Lives. O pacote recomenda
que o teor de AGT-PI de todos os alimentos ndo exceda 2% do total de gorduras e/ou a
proibicao do uso de OPH como ingrediente em todos os alimentos. O pacote de acao
também pede o desenvolvimento de politicas baseadas em evidéncias.
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Politicas baseadas em evidéncias podem ser obtidas através da realizacdao de ana-
lises pré-regulamentacao. As analises de impacto regulatérios sdo recomendadas
pela Organizacgao para Cooperacao e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) e podem
ser exigidas antes da apresentacdao de medidas de regulagdo de alimentos. Uma
andlise pré-regulamentacao reforca a transparéncia das decisdes regulatdrias e as
justifica, fortalecendo assim a confianca do publico nas instituicdes reguladoras e
nos tomadores de decisdao. Uma andlise pré-regulamentagcdao é uma estrutura que
permite avaliar os possiveis efeitos (incluindo custos diretos e indiretos) de uma re-
gulamentacdo nova ou modificacdo de uma existente. E um processo estruturado
gue inclui consultas com todas as partes interessadas que podem ser afetadas pelo
regulamento, avalia sistematicamente os beneficios e custos no inicio do processo
de tomada de decisdao e permite a incorporagcao de indicadores de desempenho
para medir a eficacia das politicas ao longo do tempo. Os componentes basicos de
uma analise pré-regulamentacao incluem a identificagdo do problema e das dife-
rentes opcdes de politica para resolvé-lo, definicdo das condi¢cdes basais, previsdao de
possiveis reacdes as politicas, avaliagcao de custo-beneficio e outras analises comple-
mentares, quando necessario.

Alguns dos paises que adotaram politicas para AGT-PI analisaram o possivel impacto
desses regulamentos na sadde, na economia € no meio ambiente. Por exemplo, os Es-
tados Unidos estimaram que a adog¢ao de uma politica que proibisse parcialmente os
OPH proporcionaria um beneficio econdmico liquido de aproximadamente US$ 130 bi-
Ihdes. Alguns outros paises nao realizaram uma analise pré-regulamentag¢ao, mas pos-
suem diretrizes, kits de ferramentas ou processos para avaliar sistematicamente varias
alternativas ao preparar uma medida relacionada a regulamentacao de alimentos.

Reconhecendo que os paises das Américas continuam precisando de apoio técnico
para desenvolver, implementar, monitorar e fiscalizar politicas de eliminagcao dos
AGT-PI, a OPAS organizou um workshop regional de dois dias sobre analise de im-
pacto regulatdério para a elaboracao de politicas visando eliminar os acidos graxos
trans de producao industrial nas Américas, com os seguintes objetivos: identificar
a necessidade de realizar uma andlise de impacto regulatério das politicas para eli-
minacao de AGT-PI nos paises da Regido; discutir o possivel impacto regulatério das
politicas de eliminacdao de AGT-PI e outras politicas similares para regulamentar a
composicao dos alimentos; definir os elementos essenciais para realizar esta analise;
e definir lacunas de informacgao e elementos essenciais de que os paises precisam
para concluir a analise pré-regulamentacao.

Funcionarios encarregados da regulamentacao de alimentos, realizacdo de andlise
pré-regulamentacao e formulagao de politicas nutricionais dos governos da Argenti-
na, Brasil, Costa Rica, Guiana, Jamaica, México e Paraguai participaram do workshop,
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assim como funcionarios da Funda¢ao Anaas, da Organizac¢ao Regional de Normas
e Qualidade da CARICOM (CROSQ), da Global Health Advocacy Incubator (GHAI), da
NCD Alliance, da Resolve to Save Lives (RTSL, uma iniciativa da Vital Strategies) e da
Salud Justa-México.

Neste documento, o termo “politica de eliminag¢ao” se refere a medidas regulatdrias
obrigatdrias que visem restringir os AGT-Pl segundo as recomendag¢des da OMS.
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Metodologia

Durante a manha do primeiro dia do workshop, os funcionarios da RTSL apresenta-
ram o pacote técnico REPLACE e as op¢des de politica disponiveis para eliminar os
AGT-PIl da cadeia de suprimento de alimentos. Além disso, uma equipe do escritério
juridico da OPAS fez uma apresentacgao sobre os principais elementos de uma anali-
se pré-regulamentacao e a base para a sua preparacgao. Mais tarde, houve discussdes
em plenario sobre os diferentes modelos de anélise pré-regulamentacao. A tarde, a
equipe da NCD Alliance apresentou exemplos de paises que adotaram com sucesso
politicas para regulamentacao de AGT-PI. Posteriormente, representantes dos go-
vernos usaram perguntas orientadoras preparadas com antecedéncia para definir
um problema, e objetivos para resolvé-lo, no contexto da formulacdao de politicas
para eliminacao dos AGT-Pl. Também apresentaram os resultados da discussao e
responderam a perguntas da plateia.

Na manha do segundo dia, a equipe da Unidade de Sistemas e Servicos de Saude da
OPAS deu uma palestra sobre a metodologia para estimar o impacto econémico dos
AGT-PI, seguida de discussdes em plendrio. A tarde, os representantes dos gover-
nos novamente usaram perguntas orientadoras preparadas com antecedéncia para
analisar possiveis op¢des de politica para eliminagao dos AGT-PI, selecionaram uma
dessas op¢des, apresentaram os resultados e responderam a perguntas da plateia.
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Apresentacodes técnicas

O pacote de acdo “REPLACE”: Opc¢bes de politica
para eliminar as gorduras trans:

Em 2018, a OMS e a RTSL langcaram o pacote de acao REPLACE, descrevendo seis li-
nhas de acao para tornar o mundo livre de gordura trans até 2023 (Figura 1). Observe
que as linhas de agao citadas abaixo, da esquerda para a direita, nao indicam uma
ordem especifica a ser seguida.

Figura 1. Linhas de acdo do pacote REPLACE

REVISAR PROMOVER LEGISLAR AVALIAR

CONSCIENTIZAR

ESTIMULAR

fontes ali- a substitui- | ou promul- | e monitorar |sobre o impac- a conformida-
mentares ¢ao de gor- |gar acdes o teor de to negativo na de de politi-
com gor- duras trans |regulaté- gorduras saude das gor- cas e regula-
dura trans produzidas |rias para trans no duras trans entre | mentos.
produzidas |industrial- eliminar suprimento |formuladores de

industrial- mente por gordu- de alimentos | politicas, produ-

mente e o gorduras e ras trans e mudancgas | tores, fornecedo-

panorama 6leos mais produzidas | no consumo |res e o publico.

para as saudaveis. industrial- | de gordura

mudancgas mente. trans entre a

politicas ne- populagao.

cessarias.
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O primeiro mdédulo do pacote concentra-se em atividades relacionadas ao seu al-
cance, que incluem a identificacdo de fontes alimentares de gorduras trans e a
ingestao desses alimentos pela populacao; a descricao das medidas regulatérias
atuais relacionadas a nutricao e as gorduras trans; a coleta de informagdes sobre
o suprimento e o custo da substituicao das gorduras trans por gorduras saudaveis;
a formag¢ao de um grupo de trabalho intersetorial com os principais interessado; e
a definicao de uma meta especifica de politica, entre outras atividades. O segun-
do moddulo se concentra na determinacao dos melhores 6leos para substituir as
gorduras trans e intervengdes para promover o uso destes. Isso inclui tragar perfis
dos dleos e acidos graxos e de alternativas mais saudaveis, considerando seus usos
especificos em alimentos. O terceiro mdédulo foca em medidas regulatérias para
eliminar os AGT-PI. Mais especificamente, fornece orientacao sobre o delineamento
de politicas, descreve opc¢des de politicas, descreve considera¢gdes importantes para
a selecdao de uma politica visando abordar os AGT-PI e discute estudos de caso. O
qguarto médulo descreve métodos de vigilancia para estudar a substancia em hu-
manos e em amostras de alimentos. O quinto mdédulo discute como criar uma cam-
panha de conscientizagcao sobre AGT-PIl, com estratégias de promoc¢ao de causa
e comunicagao que incluem folhetos informativos e um video personalizavel para
veiculagcao ao publico. O sexto mdédulo descreve mecanismos de fiscalizagcao, pena-
lidades, financiamento, cronogramas e estudos de caso adicionais. Cabe ressaltar
que: a) politicas de eliminacao baseadas em evidéncias sao desejaveis, mas a falta
de informacgdes sobre o impacto econédmico de uma medida proposta ndo deve im-
pedir a formulacdo e ado¢ao de uma politica de eliminagao; e b) o principal objetivo
de uma politica de eliminagao deve ser claramente indicado, a fim de garantir que
nao seja mal interpretada.

As duas melhores politicas de eliminagao descritas no REPLACE incluem a obriga-
toriedade de limitar o teor de AGT-Pl a menos de 2% da gordura total em todos os
alimentos e/ou uma proibicado da producdo de OPH e de seu uso como ingrediente
em todos os alimentos. Uma combinag¢cao de ambas as politicas deve ser adotada
por paises: onde ha niveis elevados de AGT-PI nos éleos refinados, onde o monitora-
mento de uma proibicdo dos OPH é viavel, onde os limites de gordura trans existen-
tes ndo estdao sendo efetivamente implementados e cujos paises vizinhos seguem a
mesma proposta politica. Alguns prés e contras de cada politica recomendada estao
descritos na Figura 2.
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Figura 2. Prés e contras das politicas de eliminacao dos AGT-PI.

Establecimiento de un Prohibicion de los aceites
limite para los AGT parcialmente hidrogenados
e Possivel quantificar em laboratério e Visa o topo da cadeia de suprimento
e Limita as gorduras trans provenientes alimentar
do refino de 6leo (dependendo da de- ¢ Em varios paises, o processo regula-
finicdo de gorduras trans) tério exigido seria simples
e Alguns paises ja impdem limites ao e A fiscalizagdo pode se basear nas
teor de gorduras trans para outras po- listas de ingredientes (quando forem
liticas (por exemplo, rotulagem) confiaveis)
m e Exige capacidade para analise de gor- ¢ Impossivel quantificar em laboraté-
duras trans OU rotulagem obrigatéria rio
< e confiavel e Pode ser um desafio se houver mui-
m e E uma regulamentagao que prova- tos fabricantes de OPH, um mercado
I velmente atua em um ponto mais informal muito forte ou muitos pro-
proximal da cadeia de suprimento de dutos embalados importados
z alimentos « E dificil controlar o processo de hi-
e Pode colocar populagdes que conso- drogenacgao parcial fora do pais

mem mais gorduras trans em situacgao
de vulnerabilidade

o(o)

Nota: Esta figura é uma adaptagdo de um slide originalmente apresentado pelo GHAl em um webinario
LINKS, em junho de 2019.

O pacote REPLACE destaca a importancia de desenvolver uma estratégia de fiscaliza-
¢ao, identificando as autoridades reguladoras de alimentos existentes responsaveis
por impor a eliminagao (as autoridades talvez estejam citadas em outras politicas de
regulamentacdo de alimentos), considerando os recursos financeiros e/ou humanos
existentes ou possiveis, assim como a atual capacidade laboratorial e nao laboratorial
para atividades de inspecao, amostragem e avaliagao relacionadas a alimentos.

A agéncia reguladora responsavel pelo monitoramento da conformidade com as po-
liticas deve ter o poder de inspecionar produtos e instalagdes alimentares, a fim de
avaliar o teor de AGT-PI, determinar se a medida regulatéria esta atingindo seu obje-
tivo e relatar qualquer nova evidéncia que possa exigir ajuste de politicas. Os inspe-
tores encarregados do monitoramento devem poder solicitar registros de transpor-
te, contratos de fornecimento, conhecimentos de embarque e outros documentos
relevantes das empresas para caracterizar toda a cadeia de suprimento de alimen-
tos, especialmente quando houver suspeita razoavel de violagdao da lei. Além disso,
essa agéncia deve ter poder de penalizar os infratores com as san¢des apropriadas
descritas na politica proposta ou em outros regulamentos aplicaveis a alimentos.
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Os paises podem considerar as seguintes ac¢des para garantir a disponibilidade de
recursos apropriados para atividades relacionadas a fiscalizagao: discutir a aloca-
¢ao de recursos financeiros para atividades de implementacao e fiscalizagdo com
as autoridades relevantes; incorporar a fiscalizagao dos AGT-PI aos sistemas exis-
tentes; cobrar das empresas por alvaras; direcionar os proventos de multas e outras
penalidades financeiras para financiamento da fiscalizacao; e usar a arrecadag¢ao de
impostos relacionados a saude, entre outras agoes.

A inspecao do rétulo ou a analise laboratorial podem ser usados para verificar a confor-
midade com as politicas. A inspecao de rétulo consiste em determinar se os AGT-PI es-
tao incluidos na rotulagem nutricional, na rotulagem frontal de adverténcia ou na lista
de ingredientes, conforme exigido. A inspec¢ao de rétulo pode ser especialmente util no
monitoramento de limites de AGT-PI ou de uma proibicdo/politica para OPH, se um me-
canismo de monitoramento obrigatério da rotulagem nutricional ja estiver em vigor.

Ainspecao de alimentos pode ocorrer nos pontos de venda ou nas instalagdes de ma-
nufatura, com a frequéncia que o pais considerar apropriada. Os inspetores podem
investigar se as fabricas, instalagdes de processamento e refinarias de gordura e éleo
estao fabricando produtos que contém OPH. Os inspetores também podem testar
produtos aleatoriamente em supermercados ou fabricas para garantir a maxima con-
formidade com as politicas. Se os recursos forem escassos, as atividades relacionadas
a inspecao poderao ser compartilhadas com outras agéncias, concentrando-se nas
empresas suspeitas de violagao de politicas. Além disso, é fundamental ter um “regis-
tro de ndo conformidade” que rastreie detalhes relacionados as infragdes, inclusive
(mas nao somente) data da inspe¢cao, nome da empresa, tipo de penalidade etc.

Ao se detectar uma infragao, as penalidades devem ter como objetivo a dissuasao
de eventuais infragdes futuras, permanecendo proporcionais a infragcao atual. As pe-
nalidades podem incluir avisos, exigéncia de ensaios adicionais, recall do produto
afetado, multas e até suspensao ou revogacao do registro do produto.

Apds a adocao de uma politica de eliminagao dos AGT-PI, os paises deverao ter um
cronograma claro para a implementag¢ao e uma data fixa na qual a politica entrara
em vigor. As principais atividades relacionadas a implementacao incluem informar
as partes interessadas sobre os requisitos juridicos e garantir a disponibilidade de
recursos financeiros e humanos. Recomenda-se que as politicas entrem em vigor
dentro de 6 a 18 meses. Os paises devem dar as empresas de alimentos tempo sufi-
ciente para reformulacao dos produtos, descarte do estoque atual e design de novos
rétulos. E importante que os mecanismos de monitoramento ja estejam em vigor
antes da data a partir da qual as empresas serao obrigadas a cumprir a politica.
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Andlise de impacto regulatorio: Defini¢cdo, objetivos
e necessidade

A andlise de impacto regulatério (AIR), considerada uma boa pratica regulatéria, exa-
mina e mede os possiveis beneficios, custos e efeitos de uma nova regulamentagao
ou de uma modificacao proposta a uma regulamentacao existente.

No contexto da saude, a AIR requer uma avaliagao completa das opg¢des regulaté-
rias e/ou ndo regulatdrias (inclusive a inacdo) consideradas para garantir um estado
ideal de saude para a populagao. A analise avalia, no contexto do processo regulaté-
rio, os possiveis impactos ou impacto (se a AIR tiver como objeto uma regulamen-
tacdo ja existente) da regulamentacdo e/ou politica. Para tanto, define-se o objeti-
vo da regulamentacgao; por exemplo, uma regulamentag¢ao poderia ter a finalidade
de registrar um produto alimenticio, instruir a populagao, outorgar a uma entidade
governamental o poder de realizar determinadas atividades etc. Além disso, a AIR
considera o tipo de norma a ser utilizado (legislativa x administrativa), sua possivel
vigéncia (temporaria ou permanente), sua harmonizagdao com outras regulamenta-
¢oes do tipo e seus custos diretos e indiretos nos campos econémico, da saude, so-
cial e ambiental. O processo descrito também visa determinar a melhor opc¢ao para
solucionar o problema, garantindo que as partes interessadas possam apresentar
suas opinides sobre o problema e possiveis solu¢cdes para ele.

Uma AIR nado apenas avalia de forma sistematica, integrada e multidisciplinar as
propostas regulatdérias e seus possiveis efeitos, mas também analisa sua eficacia por
meio do monitoramento de indicadores de resultados de curto e/ou médio prazo.

Andlise de impacto regulatorio: exemplos

Uma apresentacao conduzida pela NCD Alliance discutiu os casos de 6 paises que
adotaram politicas bem-sucedidas de eliminacdo das gorduras trans. A seguir, ana-
lisaremos os casos dos paises incluidos nessa apresentag¢ao que pertencem a Regiao
das Américas, a saber, Chile e Estados Unidos.

O processo regulatério para eliminagao das gorduras trans no Chile comegou em
2006, quando foi estabelecida a obrigatoriedade da declaragcao das gorduras trans
na rotulagem nutricional. Posteriormente, em 2009, foi determinado que o teor de
gorduras trans nao excederia em mais de 2% o total de gorduras em todos os ali-
mentos. A medida, elaborada por meio de uma colaboragao entre o Ministério da
Saude (MS) e outras entidades governamentais, foi adotada em duas fases: a pri-
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meira deu um periodo de 2 anos para que os 6leos e margarinas se adequassem aos
regulamentos; a segundo deu 5 anos para todos os outros alimentos. As evidéncias
usadas para desenvolver os regulamentos vieram de estudos americanos, canaden-
ses e argentinos. Uma vez estabelecida a regulamentacao, o MS elaborou o Plano de
Acéo para Reduzir a Ingestio de Acidos Graxos Trans Industriais no Chile como parte
de um processo regulatorio estabelecido. Anos depois, foram coletadas evidéncias
que determinam que a medida teve alta adesao pelo setor. Esse sucesso é atribui-
do aos seguintes fatores: Envolvimento de atores externos, inclusive a comunidade
académica e a industria; coordenagao multissetorial; quadro politico amplamente
favoravel a adocao da regulamentacao; e ampla capacidade institucional.

O processo regulatério para eliminagao das gorduras trans nos EUA comegou em 2006,
quando foi estabelecida a obrigatoriedade da declaragcao das gorduras trans na rotula-
gem nutricional. Isso levou a reformulagao dos produtos e a diminui¢ao do consumo
de gorduras trans; estados e municipios comegaram a adotar limites ou proibicdes. Em
2013, a FDA tomou a decisao preliminar de revogar o status dos déleos parcialmente
hidrogenados (OPH) como alimentos geralmente reconhecidos como seguros (GRAS).
A determinacgao final foi adotada em junho de 2015, e a maioria dos alimentos no mer-
cado deve estar livre de OPH até 2020/2021. Durante o processo, as partes interessadas
tiveram a oportunidade de comentar sobre o0 assunto através de processos de consulta.
A FDA adotou a medida levando em consideracdo a pesquisa minuciosa sobre os efei-
tos das gorduras trans e OPH na saude, bem como os aportes das partes interessadas
durante o periodo de consulta publica. A FDA realiza atividades de monitoramento para
determinar a exposi¢ao a gorduras trans através de inspe¢des em instalagdes de produ-
¢ao, fiscalizacdo de rotulagem e analise de amostras.

Os exemplos citados durante a apresentacdo demonstram que a reducédo e/ou elimi-
nacgao das gorduras trans é politica e tecnicamente vidvel. Recomenda-se que a ela-
boracéo de regulamentos para reduzir e/ou eliminar as gorduras trans seja baseada
em evidéncias, leve em conta experiéncias internacionais, envolva diferentes atores
e contenha mecanismos de avaliacao (pré e pds implementacgao).

Andlise de impacto econémico no contexto da
elimina¢do de dcidos graxos trans de producdo
industrial

A apresentacdo discutiu os conceitos elementares dos modelos de avaliagcao eco-
ndémica, bem como seus possiveis usos. Diferentes tipos de avaliagdes econémicas
tém a capacidade de comparar uma ou mais alternativas de politicas com foco nos

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
graxos trans de producgdo industrial nas Américas

19 I



I 20

Washington (DC), 11 e 12 de setembro

custos e/ou consequéncias (por exemplo, YLL, QALY etc.) associados a uma doenca.
O tipo de avaliagdao econdmica utilizada depende do objetivo que esta sendo con-
siderado. No entanto, é aconselhavel avaliar os custos e as consequéncias de varias
alternativas ao elaborar uma politica de saude. Os tipos de avaliacdes econémicas
gue permitem avaliar custos e consequéncias sao: analise de custo-beneficio, anali-
se de custo-efetividade, analise de custo-utilidade e andlise de custo-consequéncia.
Essas avaliagdes diferem significativamente em termos do tipo de desfecho espera-
do (monetario, QALY, DALY).

A analise de custo-beneficio é baseada na economia do bem-estar, leva em con-
sideracao a oferta e a demanda, assume que as pessoas desejam maximizar seus
beneficios e é a mais utilizada para comparar politicas entre setores e/ou interven-
¢oes. O desfecho medido é um valor monetario, e a analise parte do pressuposto
que o governo esta disposto a pagar para obter um beneficio a saude da populagao.
A andlise de custo-efetividade, um método mais especifico para o custo da saude,
ordena (ou ranqueia) intervencdes levando em consideragdao uma razao por efeito
(por exemplo: anos de vida ganhos, numero de eventos evitados etc.). O desfecho é
sempre uma métrica de saude (QALY, DALY). Tais andlises nao permitem a avaliagao
de varios desfechos ao mesmo tempo, nem das decisdes e/ou intervencdes a eles
relacionadas. A andlise de custo-utilidade € muito semelhante a analise de custo-
-beneficio, mas permite avaliar diferentes desfechos e as diferentes decisdes e/ou
intervencoes a eles relacionados.

Os custos econdmicos nao estao necessariamente relacionados a despesas finan-
ceiras, mas sim ao custo de oportunidade. Por sua vez, os custos associados a salde,
recursos humanos, tecnologias, infraestrutura, horarios etc. podem ser diretos ou
indiretos, atuando nos campos da saude, meio ambiente, social etc. A determinacao
dos custos pode partir de um enfoque sistematico (por exemplo, analisando o siste-
ma nacional de saude), individual (por exemplo, tendo como unidade de andlise o
paciente) ou de ambos.

Os desfechos podem ser medidos através de calculos de mortalidade, morbidade ou
morbimortalidade.
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Perfis dos paises

Argentina

Visdo geral das andlises pré-regulamentacdo:

A adocao de qualquer politica relacionada a regulamentacao de alimentos exige
cumprimento dos requisitos estabelecidos pela Comissdao Nacional de Alimentos
(CONAL). Essa agéncia técnica foi criada pelo Decreto 815/99 e é responsavel pelas
tarefas de consultoria, suporte e monitoramento do Sistema Nacional de Controle
Alimentar. A CONAL, que atua no ambito do Ministério da Saude e Desenvolvimen-
to Social, € composta pelo Servico Nacional de Saude e Qualidade Agroalimentar
(SENASA) e pela Administracao Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia
Médica (ANMAT), representada pelo Instituto Nacional de Alimentos (INAL); pelo Mi-
nistério da Agricultura, Pecuaria e Pesca; pela Secretaria de Regulagcao e Gestao em
Saude; e por representantes da autoridade de defesa do consumidor, das autorida-
des provinciais de saude e do governo da cidade auténoma de Buenos Aires.

A CONAL avalia a viabilidade (a curto, médio e longo prazo) e os possiveis impactos
na economia (beneficios para a regiao, pais, setor etc.), comércio (beneficios ou bar-
reiras) e producao (viabilidade da producgdo no pais, tipo de empresa ou empreen-
dimento, variacao de custos etc.) da proposta. Também avalia a compatibilidade da
proposta com as normas nacionais e internacionais. Por fim, a CONAL determina se
a proposta possui justificativa sanitaria, o que é fundamental para sua adogao.

O processo de proposicao de uma politica de regulamentag¢ao de alimentos inclui
uma solicitagao oficial para apresentar a proposta a CONAL; comprovag¢ao do cum-
primento dos requisitos da proposta pela secretaria da CONAL; avaliagdo pela CO-
NAL; consulta ao Conselho Consultivo da Comissdao Nacional de Alimentos (CONA-
SE); consulta publica por 30 dias; modificacdes necessdrias em resposta a consulta;
e aprovacao final pela CONAL.

Para a medida tomada em relagao as gorduras trans em 2010, a Argentina trabalhou
de maneira intersetorial com os Ministérios da Saude, Agricultura, Ciéncia e Tecno-
logia; o SENASA,; o Instituto Nacional de Saude da Tecnologia Industrial (INTI); varias
camaras de negdcios; e a Associagao Argentina de Gorduras Trans (ASAGA), entre
outras entidades.

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
graxos trans de produgdo industrial nas Américas

21 I



I 22

Washington (DC), 11 e 12 de setembro

Antecedentes, problema e objetivos:

O artigo 155 do Cdédigo Alimentar Argentino, estabelecido em 2010 mediante as Re-
solugdes Conjuntas 137/2010 e 941/2010, determina que o teor de gorduras trans dos
alimentos nao deve exceder 2% da gordura total em o6leos vegetais e margarinas
destinadas ao consumo direto e 5% da gordura total no restante dos alimentos. Es-
ses limites ndao se aplicam as gorduras de origem ruminante, inclusive a gordura do
leite. O regulamento entrou em vigor a partir de 2014.

O problema que levou a regulamentacgao das gorduras trans foi o alto teor destas em
varios géneros alimenticios, o consumo excessivo e o impacto no desenvolvimento
de doencgas nao transmissiveis.

Diante dessa situacao, foi formado um grupo de trabalho para desenvolver uma pro-
posta de politica. Esse grupo utilizou regulamentos internacionais (UE, FDA - NO
GRAS, CODEX), nacionais (CAA), regionais (MERCOSUL); publicacoes de érgaos ofi-
ciais, como FAO, OPAS/OMS; status em outros paises; e estatisticas nacionais de sau-
de, como principais causas de ébito e fatores de risco, entre outros, para comprovar
a necessidade de restringir as gorduras trans.

Por sua vez, o Programa Federal de Controle de Alimentos desenvolveu uma estraté-
gia federal e intersetorial para fortalecer a promocao, controle e monitoramento da
reducao do teor de gordura trans. Essa estratégia incluia 4 eixos:

1 Programa de monitoramento do teor de gordura trans nos alimentos, cujo
objetivo geral era obter informacgdes sobre o conteudo de gordura trans nos ali-
mentos.

2. Articulacdo federal; como a Argentina é uma federacgao, o controle de alimen-
tos é baseado na articulacdo entre as autoridades competentes nos niveis na-
cional, provincial e municipal.

3. Reunibes intersetoriais, como as descritas na pergunta 5.

4. Educacdo e comunicagdo: a fim de sensibilizar a populagdo de consumidores e
capacitar o setor privado a respeito do assunto, foi publicado material informa-
tivo que promove a educagao e a comunicacgao eficiente, além de um Guia de
recomendacdes para pequenas e médias industrias.

Além disso, no ambito do Programa Federal de Controle Alimentar, foi criado o Pla-
no Integral de Fiscalizagcao de Estabelecimentos, Produtos Alimenticios e Materiais
em Contato com Alimentos (PIF), mediante a Portaria ANMAT 10873/2017. Esse Plano
articula o Programa de Controle e Vigilancia para a Redu¢ao do Teor de Gorduras
Trans em Alimentos.
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O problema identificado com os regulamentos existentes (2010) foi o fato de nao
mencionarem explicitamente se sao aplicaveis as margarinas e 6leos usados como
matéria-prima. Consequentemente, havia confusao acerca do alcance dos regula-
mentos. Foi determinado que a causa era a nao explicitacao da sujeicdao ao regula-
mento das margarinas e 6leos usados como matéria-prima.

O objetivo identificado foi alterar a politica de 2010 para mencionar explicitamente
que ela se aplica a margarinas e 6leos usados como matéria-prima.

Opc¢dbes de politica e justificativa:

Possiveis opg¢des de politica para resolver o problema

Opc¢odes de politica Possiveis efeitos

Manter a regulamentacao Nao teria nenhum efeito esclarecedor sobre a aplicagao da
existente politica.

Campanha educativa Nao resolveria o fato de a politica nao citar explicitamente sua
aplicagdo a margarinas e 6leos usados como matéria-prima.

Definir novos limites para Poderia criar um excesso de regulamentacgao e confusdo
margarinas e 6leos usados  nos consumidores, pois haveria dois tipos de limites.
como matéria-prima

Ajustar o marco normativo  Menos probabilidade de confundir a populagao ao citar expli-
existente citamente a aplicagao da politica.

Decidiu-se ajustar o marco normativo existente apds avaliar todas as outras opgoes
politicas e concluir que era a melhor solugao para o problema, levando em conside-
racao os aspectos exigidos pela CONAL.

A andlise da Comissao Nacional de Alimentos e seu Conselho Consultivo levou a modi-
ficacao do artigo 155, paragrafo 3, do Codigo de Alimentos, atraveés da portaria ANMAT
EX2018-50446539-APN-DERA do Ministério da Saude e Desenvolvimento Social, Secre-
taria de Regulacao e Gestao em Saude. Agora, o paragrafo 3 do artigo inclui o texto “2%
do total de gorduras em déleos vegetais e margarinas destinados ao consumo direto e
5% do total de gorduras em outros alimentos, inclusive ingredientes e matérias-primas.
Esses limites nao se aplicam as gorduras de origem ruminante, inclusive a gordura do
leite.” Cabe ressaltar que o novo marco normativo ainda nao esta em vigor.

Atualmente, os mecanismos de monitoramento, bem como os custos associados a im-
plementacao da proposta de regulamentacgao, ja estdo estabelecidos como parte do
regulamento atual.
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Brasil

Visdo geral das andlises pré-regulamentacdo:

Para adotar qualquer politica relacionada a alimentos proposta pela Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), é necessario realizar uma analise de impacto
regulatério (AIR).

O processo de realizagcdo de uma AIR é participativo e inclui um grupo de trabalho
gue engloba a sociedade civil, funcionarios do governo, comunidade académica, in-
dustria etc. Também inclui uma analise aprofundada da situagao que pode ser usada
na formulag¢ao da politica proposta.

O documento da AIR esta sujeito a consulta publica. Uma opc¢ao de politica é selecio-
nada considerando as medidas regulatdrias existentes, possiveis impactos na saude
(por exemplo, mortes evitadas) e na economia (por exemplo, redug¢ao dos gastos em
saude) e aportes do publico, entre outros fatores. Em seguida, redige-se a politica e
publica-se uma resolucgao.

Antecedentes, problema e objetivos:

O Brasil estd em processo de formular uma politica para restringir e/ou eliminar os
AGT-PI da cadeia de suprimento de alimentos. As informacdes apresentadas abaixo
sdao baseadas no processo atual no pais.

As medidas voluntarias para reduzir os AGT-Pl comegcaram em 2008. Além disso, é
obrigatério que os AGT-PIl sejam mencionados na rotulagem nutricional; porém, o
consumo de AGT-PI é superior ao recomendado pela OPAS/OMS.

O problema identificado foi que a ingestao de AGT-PI pela populacao excede 1% da
ingestao caldrica total diaria. Essa situacdao nao apenas afeta negativamente a saude
da populagao, mas também onera financeiramente o sistema de saude. Por exem-
plo, 18.000 mortes foram associadas ao consumo excessivo de AGT-Pl em 2010, e os
custos associados a substancia chegaram a cerca de 37 bilhdes de reais em 2015. As
causas associadas ao problema incluem a producao de alimentos processados que
contém AGT-PI, o custo relativamente baixo dos alimentos que contém AGT-PI, a pa-
latabilidade desses alimentos, a falta de conhecimento do consumidor em relagao
ao consumo de AGT-PI, a escassez de campanhas educativas sobre os danos relacio-
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nados aos AGT-PI, a dificuldade de qualificar e quantificar os AGT-PI nos produtos
devido a medidas regulatdrias limitadas e o uso de técnicas deficitarias para refino
de dleos vegetais, entre outras.

O objetivo era reduzir o consumo de AGT-PI na populagao para menos de 1% da in-
gestao caldrica total diaria. Além disso, objetivos especificos podem incluir: elimina-
¢ao de produtos que contém AGT-PI; limitar o teor de AGT-PIl a ndao mais de 2% da
gordura total em 6leos; e garantir que o publico tenha informacdes claras para dis-
cernir a presenca e teor de AGT-PI nos produtos.

Opc¢oes de politica e justificativa:

As opc¢odes de politica consideradas e seus possiveis efeitos estdo enumerados abaixo.
Nenhuma das op¢des de politica descritas abaixo se aplica as gorduras trans de ori-
gem ruminante, e nem todos os tipos de alimentos embalados estao incluidos.

A politica proposta preferida limita o teor de AGT-Pl a ndo mais de 2% do total de
gordura em todos os produtos e inclui proibicao dos OPH. Isso garantira protecao
maxima para a populagao.

E digno de nota que o Brasil tenha tomado medidas apds este workshop. Em dezem-
bro de 2019, foi publicada norma da ANVISA para a eliminagao dos AGT-PIl, a qual
adotou a introducdo de um limite de 2% de AGT-PI a partir de 2021 e uma segunda e
ultima fase que bane os OPH até 2023.

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
graxos trans de producgdo industrial nas Américas
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Opcoes de politica

Possiveis efeitos

Limitar o teor de AGT-PI
a ndo mais de 2% do total
de gorduras em éleos e
gorduras sélidas e a ndo
mais de 5% do total de
gorduras no restante dos
produtos.

Impacto limitado na saude devido ao alto limite para AGT-PI;
elimina AGT-PI de outras fontes, exceto 6leos parcialmente
hidrogenados (OPH); alinhamento com nove paises que pos-
suem uma politica semelhante; pouca vontade de desenvolver
tecnologia para melhorar o problema; nenhum efeito de custo
para a industria implementar a medida, mas custo elevado
para o governo, devido a variedade de produtos que precisam
ser monitorados; pouco tempo concedido ao setor para atingir
conformidade com as medidas regulatdrias.

Limitar o teor de AGT-PI
a ndo mais de 2% do total
de gorduras em todos os
alimentos.

Impacto intermediario na saldde devido ao baixo limite para
AGT-PI; elimina todos os AGT-PI ndo advindos dos OPH,; ali-
nhamento com 34 paises que possuem politicas semelhan-
tes; vontade razoavel desenvolver tecnologia para melhorar
o problema; custo moderado para o setor (devido a reformu-
lacdo) e razoavel para o governo (devido a atividades rela-
cionadas ao monitoramento); tempo adequado para que o
setor cumpra com as medidas regulatérias.

Proibir o uso e producao
de OPH

Impacto consideravel na saude porgue elimina uma fonte
importante de AGT-PI; elimina somente as gorduras trans
advindas dos OPH; alinhamento com trés paises que pos-
suem uma politica semelhante; grande desejo de desen-
volver tecnologia para abordar o problema; custos para o
governo somente se for necessario monitorar produtos nao
cobertos por esta politica; mais tempo do que o habitual
para o setor cumprir com a medida regulatéria.

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
graxos trans de produgao industrial nas Américas



Washington (DC), 11 e 12 de setembro

== Costa Rica

Visdo geral das andlises pré-regulamentacdo:

Na Costa Rica, a Lei 8220: Protecao dos cidadaos contra o excesso de exigéncias e
tramites administrativos (2002, revisada em 2011) estabelece a obrigacao de reali-
zar uma analise de custo-beneficio para quaisquer propostas de regulamentacgao
nacional que incluam procedimentos, requisitos e/ou procedimentos que o admi-
nistrado deva cumprir perante a administragao. Além disso, ha também um guia
centro-americano de boas praticas que incluird em breve um manual de avaliagcao
de impacto regulatério. Para propor regulamentag¢des de abrangéncia sub-regional,
Nnao € necessario apresentar analise de custo-beneficio.

Geralmente, o Ministério prepara a proposta, que inclui uma analise de custo-be-
neficio e é revisada por um comité especial. Posteriormente, uma andlise interna é
realizada pela geréncia geral e pelo Ministério da Industria e Comércio para obter
uma opinido vinculativa. Por fim, a proposta é submetida a uma consulta publica;
modificada, se necessario; e, finalmente, adotada.

Antecedentes, problema e objetivos:

Medidas voluntarias de restricdo das gorduras trans estdao em vigor no pais desde
os anos 90. Alguns estudos indicaram que a ingestao de gorduras trans responde
por menos de 1% do total de calorias consumidas diariamente no pais. Ainda assim,
29,3% das mortes ocorrem por doencgas cardiovasculares.

O problema identificado foi que o pais nao possui uma regulamentacao especifica
para gorduras trans nem um limite para o teor de acidos graxos trans de produ-
¢ao industrial. As possiveis consequéncias sdao a inexisténcia de monitoramento
governamental para estimar o teor de gordura trans dos alimentos e que algumas
populag¢des especificas (por exemplo: pessoas com poucos recursos econdomicos)
podem estar sendo expostas as gorduras trans. As possiveis causas relacionadas
ao problema podem incluir medidas voluntarias existentes e nao monitoramento
das gorduras trans.

O objetivo é controlar e monitorar o teor de gorduras trans em produtos embalados.
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Opc¢dbes de politica e justificativa

As opcoes politicas consideradas e seus possiveis efeitos sdo citados abaixo.

Opcoes de politica Possiveis efeitos

Limitar o teor de AGT-Plando  Possivel modificacdo da regulamentacao técnica cen-

mais de 2% do total de gordura tro-americana de rotulagem nutricional atualmente em

em nivel sub-regional. vigor, a fim de tornar obrigatdria a inclusdo das gordu-
ras trans na declaragdes nutricionais de rotulagem (a
modificacdo da regulamentacdo seria demorada, mas a
implementagdo por meio de rotulagem acarretaria baixo
custo); possivel modificagao do regulamento da Améri-
ca Central que indica os pardmetros desses nutrientes;
muito tempo para adotar a medida devido ao demorado
processo de consenso a ser seguido.

Proibicdo de éleos Formacdo de equipe para preparar uma analise de cus-

parcialmente hidrogenados to-beneficio; o monitoramento pode ser relativamente

(OPH) em todo o territério mais barato (por meio de etiquetas); nao regulamenta-

nacional ¢ao de produtos internacionais; o processo de consenso

seria mais breve.

Proibicao de 6leos Baixo custo de implementacdo (monitoramento através

parcialmente hidrogenados de rotulagem); enorme impacto internacional; poderia
S 28 (OPH) em todo o mundo levar a criagcdo de um registro de alimentos da América

Central; adog¢ao da medida seria muito demorada, devido
ao longo processo de consenso a seguir

Nao alterar a politica existente A incerteza acerca da entrada de AGT-PI no pais continu-
aria; a exposicao da populagdo continuaria; as doencas
cardiovasculares continuariam a aumentar; produtos
importados que contém AGT-PI continuariam a entrar no
pais; um sistema de monitoramento para avaliar o teor de
AGT-PI dos alimentos continuaria nao existindo.
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P= Guiana

Visdo geral das andlises pré-regulamentacdo:

O pais nao exige AIR para adotar uma politica de regulamentac¢ao de alimentos.

Antecedentes, problema e objetivos:

Uma comissao presidencial sobre DNTs renovou o compromisso de trabalhar nos AGT-
-Pl para combater esse fator de risco para a doenga cardiovascular. O pais realizou uma
pesquisa de consumo de alimentos em 2002 para avaliar a ingestao de 6leos, gorduras
e carboidratos. Desde entao, nenhuma outra pesquisa de consumo foi realizada.

O problema identificado foi que o pais tem um indice elevado de doengas nao trans-
missiveis (DNT), especialmente doenca cardiovascular. As consequéncias do problema
podem incluir um aumento nas mortes e invalidez relacionadas a DCV. Além disso,
70% do orcamento da saude é gasto em DNTs. As causas do problema podem incluir
consumo elevado de produtos que contém AGT-PI, inatividade fisica e falta de conhe-
cimento sobre AGT-PI.

O objetivo geral identificado pode ser limitar o teor de AGT-Pl a ndo mais de 2% do
total de gorduras nos alimentos e proibir o uso e a produgao de éleos parcialmente
hidrogenados (OPH). Além disso, os objetivos complementares podem incluir a avalia-
¢ao da ingestao de AGT-PI pela populagcao, aumento da atividade fisica e aumento da
conscientizagcao sobre o uso e consumo de AGT-PI.

Opc¢dbes de politica e justificativa:

Devido ao alto indice de cardiopatia isquémica, o pais pode considerar a limitacdo do
conteudo de AGT-PI nos alimentos, a proibicao de OPH e a realizagdao de uma campa-
nha educacional para o pubilico.

No entanto, devido ao atual 6nus da doenca e sua relagcdo com os AGT-PI nos alimentos
e consumidos pela populacao (informacgdes de fontes internacionais), uma politica de re-
gulamentacgao alimentar pode ser mais apropriada. As barreiras podem incluir a indus-
tria de alimentos (que questiona a medida), capacidade laboratorial limitada e recursos
limitados para implementacao, inclusive de atividades relacionadas ao monitoramento.
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=< Jamaica

Visdo geral das andlises pré-regulamentacdo:

Ha uma diretriz governamental especifica que deve ser seguida para poder enviar
uma proposta de politica de regulamentacao de alimentos ao Gabinete. A diretriz
inclui uma consulta com todas as partes interessadas e uma andlise de possiveis al-
ternativas para resolver o problema. Nao ha um processo padronizado para realizar
uma AIR; no entanto, o tempo necessario para tal é estimado em 6 meses.

Antecedentes, problema e objetivos:

Em 2007, em uma reunidao com os Estados Membros da CARICOM, a Jamaica con-
cordou em reduzir e eliminar as gorduras trans da dieta da populagao. Isso foi refor-
¢ado em 2017 em uma reuniao de alto nivel da Agéncia de Saude Publica do Caribe
(CARPHA), que discutiu a elaboragcdo de um roteiro para reduzir os AGT-PIl no supri-
mento de alimentos.

O problema identificado foi o alto teor de AGT-Pl em alimentos processados (produ-
tos importados e locais). As consequéncias podem incluir aumento do consumo da
substancia na dieta, desenvolvimento de doencgas cardiovasculares, 6nus financei-
ros ao sistema de saude devido ao aumento de gastos com o tratamento de doen-
cas relacionadas aos AGT-PIl, menor qualidade de vida e produtividade reduzida. As
causas relacionadas ao problema podem incluir producao industrial de alimentos
processados de baixo custo, produ¢ao nao regulamentada de alimentos no pais, dis-
ponibilidade de produtos importados que contém AGT-PI devido a falta de regula-
mentacao e presenc¢a de restaurantes de fast food. O objetivo identificado foi reduzir
a exposicao da populagao a produtos que contenham AGT-PI.
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Opc¢dbes de politica e justificativa:

As opcdes de politica consideradas e seus possiveis efeitos estdo enumerados abaixo.

Opc¢oes de politica

Possiveis efeitos

Manter a politica exis-
tente

A prevaléncia de doenca cardiovascular permaneceria inalterada ou
eventualmente aumentaria; ndo aborda o problema citado acima.

Autorregulagao
da industria ou
reformulacao
voluntaria

A auséncia de penalidades pode desestimular a conformidade;
algumas empresas podem optar por nao participar porque nao é
obrigatério; as empresas podem reformular seus produtos visando
apenas a concorréncia.

Realizacao de
campanha de
educacao em massa
para o publico

Pode ajudar apenas um segmento muito limitado da populagao
(pessoas com renda disponivel) e pode exigir uma quantia signi-
ficativa de dinheiro; pode promover a reformulagado dos produtos
pela industria; pode exigir investimentos dispendiosos por parte
do governo.

Legislacdo (efeitos
gerais da legislacao,
efeitos dos limites de
AGT-Pl em alimentos e
proibicdo de OPH)

Legislacao em geral: Toda a indUstria estaria sujeita a exigéncia;
requer aprovacao, implementag¢ao, monitoramento e fiscalizagao;
diminui o risco de dumping; pode exigir aumento de recursos para
manter as atividades de monitoramento e fiscalizagao; pode exigir
rotulagem nutricional obrigatdria e rotulagem frontal de advertén-
cia; possivel alto retorno do investimento em saude.

Limite do teor de AGT-Pl em alimentos: requer uma defini¢do de
quais alimentos estarao sujeitos (todos os alimentos ou sé alimen-
tos embalados), bem como limites especificos; se apenas alimen-
tos embalados, pode deixar de fora uma grande quantidade de ali-
mentos, pois a Jamaica possui um setor informal muito expressivo.

Proibicao de OPH: o mecanismo de fiscalizagdo de alto nivel
pode ser simples; elimina uma importante fonte de AGT-PI;
possivel alteracdo da Lei de Alimentos e Medicamentos; possivel
alteragdo de um regulamento para incluir os OPH como substan-
cia ndo segura para consumo; pode incentivar a reformulagao;
pode afetar os mercados internacionais (ao proibir produtos que
contenham essa substancia)

A opc¢ao de politica preferida € uma combinagao de um limite de 2% em todos os
alimentos e uma proibicao de OPH, que oferece a melhor proteg¢ao para a populagao
e evita as brechas existentes entre uma proibic¢do total e um limite simples.

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos

graxos trans de produgdo industrial nas Américas

31 I



B 32

Washington (DC), 11 e 12 de setembro

I:1 México

Visdo geral das andlises pré-regulamentacdo:

O México conta com a Lei Geral de Melhoria Regulatdria, a Lei Federal de Metrologia
e Normatizacgao, acordos e programas de melhoria regulatéria e andlise de impacto
regulatdrio, entre outras agdes estabelecidas para avaliar medidas corresponden-
tes as politicas de alimentos. Por exemplo, as diretrizes para melhorar a alimenta-
¢ao nas escolas propostas pelos Ministérios da Saude e Educacao foram revisadas
pela Comissao de Melhoria Regulatéria. Essa entidade faz uma analise da proposta,
avaliando as possiveis alternativas, atividades de monitoramento e cumprimento da
proposta, e verifica o processo de consulta publica.

Antecedentes, problema e objetivos:

Alguns compromissos para promover uma alimentag¢do saudavel incluem a Estraté-
gia Nacional para a Prevencao do Sobrepeso e da Obesidade e Diabetes, o Plano de
Acao para a Prevencao da Obesidade na Infancia e Adolescéncia e a regulamenta-
¢ao nacional de bebidas servidas nas escolas. Além disso, a Lei Geral de Saude (que
menciona a importancia de uma boa nutricao e da rotulagem) e a NOM-051 (infor-
macoes comerciais e de saude) estabelecem diretrizes para a regulamentacao da
rotulagem frontal de adverténcia em alimentos e bebidas preparados e processados
nas escolas.

O problema identificado foi o alto consumo de gorduras trans pela populagao. Algu-
mas das consequéncias relacionadas ao problema podem incluir a prevaléncia ele-
vada de sobrepeso e obesidade, mortes por doenga coronariana, efeitos negativos
nos sistemas alimentares devido a producdao em massa de alimentos processados
e aumento do absenteismo devido a doencgas cardiacas. As causas relacionadas ao
problema podem incluir alto consumo de alimentos processados e ultraprocessados
por criancas e adolescentes, bem como em populag¢des de baixa renda. Informa-
¢oes sobre o problema e fatores relacionados podem ser encontradas na Pesquisa
Nacional de Saude e Nutricdo (ENSANUT), no registro nacional de peso e altura e na
analise econdmica do impacto da obesidade.

O objetivo identificado foi fornecer as informacgdes necessarias para o publico au-
mentar a ingestao de alimentos saudaveis e desestimular o consumo de alimentos
gue contenham gorduras trans.
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Opc¢dbes de politica e justificativa:

As opc¢des discutidas para solucionar o problema incluem a elaboragao de campa-
nhas para conscientizar sobre os efeitos nocivos relacionados a ingestdao de gorduras
trans; trabalho intersetorial com programas alimentares para reduzir a distribuicao
de alimentos que contenham gordura trans; atualizacdo dos instrumentos legais e/
ou regulatérios existentes; aumento de impostos sobre alimentos com alta densida-
de energética; registro nacional de produtos que violem as normas.

As gorduras trans podem ser regulamentadas através de uma medida sanitaria; es-

pecificamente, pela regulamentac¢ao da rotulagem frontal. Esta via regulatdria daria
protecao maxima a populacao.
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== Paraguai

Visdo geral das andlises pré-regulamentacdo:

O Paraguai conta com um guia de boas praticas regulatérias que inclui uma me-
todologia para avaliagcao do risco e do impacto associados a qualquer proposta de
regulamentacao de alimentos. A proposta pode ser elaborada pelo Instituto Nacio-
nal de Alimentos e Nutricdao (INAM) e deve incluir evidéncias sobre o problema, uma
andlise de harmonizagdao com outros regulamentos existentes, informacgdes sobre o
setor regulado etc. Depois de desenvolvida, a proposta passa por processos de con-
sulta interna (outras agéncias do Ministério da Saude Publica ou outras entidades
do governo) e externa (populagao).

Antecedentes, problema e objetivos:

Atualmente, o Paraguai ndo possui uma politica para regulamentar o teor de gor-
duras trans dos alimentos. Estd em vias de preparo uma regulamenta¢ao nacional
que limitaria o teor de gorduras trans de alimentos nacionais e importados. Em uma
primeira etapa, essa regulacao ditaria que o teor de gorduras trans nao fosse supe-
rior a 2% da gordura total em 6leos e margarinas destinados ao consumo direto e a
5% da gordura total no restante dos alimentos. A segunda etapa imporia um limite
de 2% para todos os produtos. Além disso, poderia haver uma terceira etapa, na qual
seriam proibidos os éleos parcialmente hidrogenados (OPH).

Os dados sobre teor de gordura trans nos alimentos locais sao limitados. No entanto,
sabe-se gracgas a pesquisas locais que as batatas chips feitas com 6leos parcialmente
hidrogenados e os biscoitos doces tendem a conter alto teor dessas substancias. Nao
ha dados sobre o consumo de gorduras trans no pais. No entanto, a pesquisa nacional
de fatores de risco constata que as doengas nao transmissiveis estdo entre as 5 princi-
pais causas de morte desde 2004. Pode-se concluir que as gorduras trans estao entre
os nutrientes mais criticos que contribuem para o desenvolvimento de doencgas.

Algumas medidas tomadas em relagdo a regulamentacao das gorduras trans in-
cluem a declaragao obrigatéria desses nutrientes na rotulagem e promogao de ali-
mentos saudaveis através da incorporacdo de diretrizes alimentares nas bases curri-
culares do ensino fundamental. Além disso, o pais tem compromissos internacionais
em matéria de reducgao das gorduras trans.
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Opc¢dbes de politica e justificativa

As opgdes de politica para restringir o teor de gordura trans dos alimentos nao foram
avaliadas, pois uma regulamentacao técnica nacional para reduzir gradualmente as
gorduras trans em alimentos embalados esta em fase de elaboracao.

A proposta de regulamentacgao técnica mencionada acima é vantajosa, pois a pri-
meira etapa pode ser adotada imediatamente enquanto fornece o tempo necessario
para a industria reformular seus alimentos e alterar os rétulos. Além disso, o periodo
de adaptagao permite que os 6rgaos do governo se preparem para a implementa-
¢ao e monitoramento de regulamentos, bem como preparem uma campanha de
conscientizagao para a populacgao. Espera-se que o impacto dessa regulamentacgao
ajude a prevenir o desenvolvimento de doencas cardiovasculares e as mortes a elas
atribuidas. Da mesma forma, espera-se uma redug¢ao no gasto publico relacionado
ao tratamento e/ou hospitalizacdo por doencas cardiovasculares, bem como menos
absenteismo no trabalho.

O INAM precisa de equipamento para a quantificacdo de gorduras trans, pois ja pos-
sui laboratério e técnicos dispostos a serem treinados em novas modalidades. Estima-
-se que o custo do equipamento necessario seja de aproximadamente 250 mil ddlares.
Como alternativa, poderiam ser firmados convénios com laboratérios privados e/ou co-
brar um encargo das empresas monitoradas para cobrir parte das despesas.

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
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Informacoes da CROSQ

Organizag¢cdo Regional de Normas e Qualidade da
CARICOM (CROSQ)

Visao geral das analises pré-regulamentacao

A CROSQ discutiu a importancia de boas praticas regulatérias e como elas se rela-
cionam com as analises pré-regulamentacgao. A organizagao destacou a importancia
das analises pré-regulamentacao para avaliar os possiveis impactos que uma politi-
ca de restricao dos AGT-PI poderia ter sobre os acordos da Organizagao Mundial do
Comércio (OMC). Além disso, a organizagao sugeriu que a realizacdao dessas analises
pode ajudar os legisladores de um pais a aprovar um regulamento técnico mais ra-
pidamente.

Foi desenvolvida uma orientacao regional para que os paises da CARICOM aplicas-
sem boas praticas regulatérias. Esta orientagao pode ser publicada em breve.

Antecedentes, problema e objetivos

A CROSQ trabalha com 15 agéncias de normatizacao na Regido e incentiva os paises
a aderir e/ou manter acordos da OMC sobre Medidas Sanitarias e Fitossanitarias e
sobre Barreiras Técnicas ao Comércio. A CROSQ esta ciente de que a importancia de
realizar uma analise pré-regulamentacao é bem compreendida pelos ministérios do
comércio e relagdes exteriores em toda a Regidao. Mesmo assim, essas andlises nao
sdo muito comuns porque os paises podem percebé-las como processos demorados
e complexos que exigem muitos dados.

O problema identificado foi que os alimentos contém um teor elevado de 6leos par-
cialmente hidrogenados (OPH), o que, por sua vez, aumenta a probabilidade de do-
encas cardiovasculares (doencgas do coragao). Isso afeta negativamente a economia
dos paises (aumento das despesas gerais de saude) e dos individuos (aumento das
despesas médicas), deixando a forca de trabalho menos produtiva e criando um am-
biente de negdcios menos competitivo no pais. As causas do problema podem in-
cluir o baixo custo e a disponibilidade imediata de OPH e outras gorduras trans, bem
como as medidas regulatdrias limitadas relativas a sua produgao e uso.
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O objetivo é retirar os AGT-PI dos alimentos. Isso pode ser feito através da formula-
¢ao de roteiros e estratégias nacionais para combater as DNTs no ambito do gover-
no. Para os ministérios da salide e/ou comércio, objetivos especificos podem incluir
a garantia de recursos financeiros e humanos suficientes para manter uma equipe
técnica nacional responsavel pela regulamentacao e para a criagdo de um grupo de
trabalho intersetorial no qual funcionarios do governo e o setor de alimentos pos-
sam discutir esse assunto. Além disso, os 6rgaos do governo podem estabelecer me-
canismos de monitoramento e fiscalizagdo e realizar campanhas de saude publica
para que a populacao fique ciente dos efeitos negativos do consumo de AGT-PI.

Opc¢oes de politica e justificativa

As opcdes de politica consideradas e seus possiveis efeitos estdo enumerados abaixo.

Opc¢oes de politica Possiveis efeitos

Manter a politica existente Nenhuma mudanca na prevaléncia de doencas car-
diovasculares e outras doengas nao transmissiveis
associadas ao consumo de AGT-PI

Criar campanha de informacao A industria e os consumidores serdao bem informa-
e educacao para conscientizar o dos sobre os danos do AGT-PI e sobre alternativas
publico (mas nao funcionaria por si s6)
Acdes governamentais nao Ac¢des governamentais nao intrusivas podem criar 37 I
intrusivas um novo mercado com produtos mais saudaveis
(mas nao funcionariam por si sés)
Criar uma nova norma para Os consumidores podem ficar confusos caso haja
certificagdo voluntaria de diferentes certificagcdes voluntarias de alimentos.
alimentos e avaliagdo de Além disso, isso pode tornar a concorréncia des-
conformidade igual para produtos nacionais e importados.

Acdes de incentivo e desincentivo Isso pode criar um déficit financeiro para o governo,
por parte do governo (por se houver um investimento consideravel.
exemplo, incentivos fiscais)

Autorregulagao e codigos de pratica As empresas podem nao se empenhar na conformi-
voluntarios dade se ndo houver uma associagdo/entidade com
credibilidade que possa ajuda-las a se autorregular.

Regulagado conjunta pelo governo e Pode ser dificil envolver todas as empresas e ter um
setor privado modelo Unico de cooperacgao.

Regulamentos normativos Esta opgao funcionara, mas apenas se houver tem-
po suficiente para as empresas se ajustarem.

A CROSQ recomendou aos paises que lancem mao de uma combinacdo de varias
opc¢des de politica (destacadas em negrito) para proteger os consumidores e ex-
pandir os negdcios ao mesmo tempo.
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Conclusoes e recomendacoes

Conclusoes

O workshop proporcionou um espaco para aprender sobre as analises pré-regulatérias
que os paises realizam como parte do processo de formulagao de uma politica para
regulamentacao de alimentos — especificamente, politicas de eliminagao dos AGT-PI.

A politica de eliminacido recomendada pela OPAS/OMS consiste em limitar o teor
de AGT-PI a ndo mais de 2% do total de gorduras em todos os alimentos e/ou proibir
0 uso ou produc¢cao de OPH como ingrediente em todos os alimentos. O pacote de
ac¢do REPLACE inclui detalhes importantes sobre implementagao, monitoramento
e fiscalizacao de politicas de eliminag¢ao, que os paises sdao incentivados a seguir. A
elaboracdao de uma proposta de politica de eliminagao deve incluir evidéncias que
destaquem a necessidade de acdao e uma avaliagdo completa das possiveis opg¢des
consideradas, bem como uma justificativa para a op¢ao selecionada. No entanto,
a elaboragcao de uma proposta nao necessariamente requer a realizagdo de uma
AIR. De fato, varios paises que participaram do workshop possuem diretrizes, regu-
lamentos ou sistemas que permitem avaliar sistematicamente diferentes opgdes de
politicas e avaliar seus possiveis impactos na saude e seus efeitos nas atuais politicas
relacionadas a alimentos e em outras areas. Nesses casos, a realizacdo de uma AIR
pode ndo ser necessaria para propor uma politica de eliminacao dos AGT-PI. A rea-
lizacdo de uma AIR pode até mesmo atrasar desnecessariamente a adog¢ao de uma
politica de eliminagdao em alguns paises.

A evidéncia local sobre a composicao dos alimentos, a ingestdao de AGT-PI populacao
e o 6nus econdmico dos AGT-PI foi identificada como uma lacuna de informacdes
que cria dificuldades para os paises realizarem uma analise pré-regulatéria comple-
ta ou, quando necessaria, uma AIR para propor uma politica de eliminag¢ao. Dados
internacionais sobre o 6nus de saude ou econdmico dos AGT-PI podem ser usados
no lugar de dados nacionais. Modelos econdmicos usados em saude, como andlises
de custo-beneficio ou custo-efetividade, podem ser usados para prever os desfe-
chos econdmicos e de saude de diferentes politicas relacionadas aos AGT-PI.

O desenvolvimento de uma regulamentacao técnica sub-regional para eliminar os AG-
T-PIl pode ser uma opg¢ao para alguns paises; no entanto, adotar uma medida regulato-
ria por essa via pode ser mais demorado do que a adog¢ao de medidas nacionais.
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Apesar da escassez de evidéncia local a respeito dos AGT-PI, os paises tém a dispo-
sicao fontes e mecanismos internacionais para avaliar a melhor opg¢ao possivel para
uma politica de eliminagao dessas substancias.

Recomendacdes

Com base nas discussdes que ocorreram durante o workshop, a OPAS incentiva os
paises a:

Usar evidéncias locais que destaguem a necessidade de agdo para desenvolver
politicas de eliminacao dos AGT-PI. Porém, se ndo houver evidéncia local dispo-
nivel, dados internacionais podem ser usados para justificar a politica proposta.

Exceder a recomendacéo de eliminacao de AGT-Pl da OPAS/OMS (por exemplo,
limitar o conteddo de AGT-PI dos alimentos a 1% da gordura total).

Adotar uma politica de eliminagao do AGT-PI o mais rapido possivel, seja em
nivel nacional ou sub-regional.

Adotar medidas complementares (por exemplo, rotulagem frontal) para apoiar
a adoc¢cao ampla de uma politica de eliminagao.

Adotar um limite de 2% para AGT-Pl em todos os alimentos. Se alguns produtos
tiverem um limite de 5%, a recomendag¢ao da OMS de limitar a ingestao de AGT
pela populacdo a um valor inferior a 1% da ingestao energética diaria total nao
sera atendida.

Adotar uma politica de eliminagdo mesmo que as gorduras trans respondam por
menos de 1% da ingestao energética diaria da populacdo. Isso permite que os pai-
ses tomem uma medida preventiva contra um possivel problema de salde.

Analisar o suprimento doméstico de éleos que contenham AGT-PIl, em vez de

tentar quantificar o teor individual de cada produto. Dessa forma, o pais pode
estimar o teor de AGT-PI no suprimento de alimentos como um todo.
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Apéndice 1

Lista de participantes

Argentina

Claudio Matias

MagnoDire¢éo de Avaliagdo e Registro de
Alimentos, Instituto Nacional de Alimentos -
ANMAT

Brasil

Eduardo Fernandes Nilson

Coordenador Substituto da Coordenagdo-
Geral de Alimentacgdo e NutricGo

Costa Rica

Alejandra Chaverri Esquivel

Nutricionista, Unidade de Padronizag¢do e
Controle, Secdo de Regulagdo de Produtos de
Interesse Sanitdrio

Guiana Dinte Conway Diretora, Politicas
Alimentares

Jamaica

Deonne Caines

Responsdvel Técnica e nutricionista, Forca-
tarefa nacional para a industria alimenticia,
MS e Bem-Estar

México

Zaira Alejandra Valderrama Alvarez
Subdiretora de Politicas Intersetoriais em
Saude

Direcdo Geral de Promogdo da Saude

Paraguai

Zuny Zarza

Chefe da Unidade de Assuntos Regulatdrios,
Instituto Nacional de Alimentacdo e Nutricéo
(INAN), MS e Bem-Estar

México SaludHable
Erick Antonio Ochoa
Diretor da Salud Justa México

NCD Alliance
Luis Encarnacion
Chefe de Capacitagdo

CROSQ

Deryck Omar

Presidente, Organiza¢cdo Regional de Normas
e Qualidade da CARICOM

GHAI
Vineeta
Gupta Diretora, Projetos Resolve

GHAI
Kyra
Berasi Assessora Juridica

GHAI
Patricia Sosa
Diretora, Programas Latino-Americanos

RESOLVE

Aaron Schwid

Diretor Juridico de Politicas e Programas,
Vital Strategies

Anaas
Blanca Llorente
Diretora de Pesquisa

OPAS/OMS

Camilo Cid

Assessor Regional, Economia e
Financiamento da Saude
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Materiais

A. Nota conceitual e agenda

Nota conceitual

Workshop regional sobre analise de impacto regulatério para a elaboracao de
politicas visando eliminar os acidos graxos trans de produc¢ao industrial nas
Américas

11 e 12 de setembro de 2019

Organizagao Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS)
525 23rd St NW, Washington (DC), EUA

1. Antecedentes

A cada ano, ocorrem aproximadamente 540.000 mortes no mundo atribuiveis ao
consumo de acidos graxos trans de producgao industrial (AGT-Pl), 160.000 delas nas
Américas. A ingestdo elevada de gordura trans aumenta o risco de morte por qual-
quer causa em 34% e por doenca arterial coronariana em 28%, além de aumentar
a ocorréncia de doencga arterial coronariana em 21%.

A formulacao de politicas baseadas em evidéncias para eliminar os AGT-PIl do su-
primento alimentar € uma prioridade para a Organizagao Pan-Americana da Sau-
de/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS). O pacote de acédo “REPLACE” da
OMS é uma ferramenta projetada para ajudar os paises no processo de eliminagao
dos AGT-PIl. Um de seus médulos insta os paises a produzir evidéncias para o de-
senvolvimento e o monitoramento dessas politicas.

A andlise de impacto regulatério (AIR) € uma pratica recomendada pela Organiza-
¢ao para Cooperagao e Desenvolvimento Econémico (OCDE) e é necessaria como
parte do processo de desenvolvimento de normas e regulamentos em varios pa-
ises da Regido. E um passo fundamental no desenvolvimento de politicas basea-
das em evidéncias. Uma AIR refor¢a a transparéncia das decisdes regulatdrias e as
justifica, além de aumentar a confianca do publico nas instituicdes reguladoras e
nos tomadores de decisao. Alguns componentes basicos de uma AIR sdo: a identi-
ficacao do problema e das diferentes opc¢des de politica para resolvé-lo, definicao
das condigoes basais, previsao de possiveis reagdes as politicas, avaliagao de custo-
-beneficio e outras analises complementares, quando necessario.

Alguns dos paises que adotaram politicas para AGT-Pl analisaram o possivel impac-
to desses regulamentos na saude, na economia e no meio ambiente. Por exemplo,

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
graxos trans de produgdo industrial nas Américas

4] I



BN 42

Washington (DC), 11 e 12 de setembro

os Estados Unidos estimaram que a adog¢ao de uma politica que proibisse parcial-
mente os OPH proporcionaria um beneficio econdmico liguido de aproximada-
mente US$ 130 bilhdes.

Em alguns paises da Regiao, onde as politicas para eliminar os AGT-PIl ainda nao
foram adotadas ou exigem melhorias, a realizagcdao de uma AIR pode ser uma etapa
necessaria do processo regulatério.

Este workshop foi organizado para identificar a necessidade de os paises realiza-
rem tal andlise e apoia-los nesta fase, conforme necessario, para formular ou forta-
lecer politicas visando eliminar os AGT-PI.

2.

4.

Objetivos

Identificar a necessidade de realizar uma analise de impacto regulatério das
politicas de eliminacao de AGT-PI nos paises da Regiao.

Discutir o possivel impacto regulatério das politicas de eliminacao dos AGT-Pl e
de outras politicas semelhantes para regulamentag¢ao de alimentos.

Definir elementos essenciais para realizar esta analise.

Definir lacunas de informacao e elementos essenciais de que os paises preci-
sam para concluir suas analises de impacto regulatoério.

Participantes
Servidores publicos responsaveis pela regulamentacao de alimentos.

Servidores publicos responsaveis pela realizagcao de analises de impacto regu-
latdrio.

Servidores publicos responsaveis por politicas nutricionais.

Local:

Organizacao Pan-Americana da Saude
525 23rd St NW, Washington (DC) EUA 20037

5.

Contato:

Dr. Fabio da Silva Gomes

Assessor Regional para Nutricdo e Atividade Fisica, OPAS/OMS
E-mail: gomesfabio@paho.org

Telefone: +1 202 974-369

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
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Programa

Taller regional sobre analisis de impacto regulatorio para la formulacién de poli-
ticas destinadas a eliminar los acidos grasos trans de produccién industrial en la
Region de las Américas

11y 12 de septiembre del 2019

Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud (OPS/
OMS) 525 23rd St NW, Washington D.C., Estados Unidos

11 de setem

bro de 2019 (sala C)

Sessao de abertura

08:30 - 09:00 | Cadastro
09:00 — 09:20 | Discurso de abertura Fabio da Silva Gomes, Assessor
de Nutricdo e Atividade Fisica,
OPAS/OMS
09:20 - 9:30 Foto do grupo
09:30 - 09:45 | Estrutura da reunido (objetivos, resulta- | Fabio da Silva Gomes, Assessor
dos esperados, métodos, agenda) de Nutricdo e Atividade Fisica,
OPAS/OMS
9:45-170:25 Eliminacién de los dcidos grasos trans | Aaron Schwid
producidos industrialmente del suminis- | RTSL
tro de alimentos
10:25 - 10:40 | Coffee break

Analise de im

pacto regulatério: Definicao, objetivos, necessidade e modelos.

10:40 -11:220 | Apresentacgdo: defini¢cdo, objetivos e Ignacio lbarra
necessidade de realizar uma andlise de | Assessor Juridico, Direito Apli-
impacto regulatorio cado a Saude
Assessoria Juridica
OPAS/OMS
11:20 - 12:30 Dinédmica de aqudrio: Impacto regula- Fabio da Silva Gomes e paises
torio - participantes
Modelos de andlise
12:30 - 14:00 | Almocgo
14:00 - 14:45 | Andlise de Impacto Regulatério: exem- | Luis Manuel Encarnaciéon
plos dos paises Chefe de Capacitacgdo,
NCD Alliance
14:45 -15:00 | Coffee break
15:00 -17:05 | Atividade: “Elaboracdo de uma AIR” Paises

Problema e objetivos
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12 de setembro de 2019

Sessao da manha (sala B), sessao da tarde (1017)

09:00 - 09:15 | Resumo do 1° dia OPAS/OMS

09:15-10:00 | Andlise de impacto econémico no con- | Camilo Cid
texto dos dcidos graxos trans de produ- | Assessor Regional, Economia

¢do industrial da Saude e Financiamento
OPAS/OMS
10:00 -11:30 | Atividade: “Elabora¢cdo de uma AIR” Paises

Opc¢obes de politica disponiveis e
impacto positivo e negativo

11:30 - 11:45 Coffee break

1:45-13:00 | Atividade: “Elaboracdo de uma AIR” Paises
Como justificar a opcdo selecionada

13:00 -14:30 | Almogo

Andlise de impacto regulatério: Elementos essenciais, lacunas de informacao e infor-

macgdes importantes

14:30 -15:30 | DinGmica de aqudrio: Andlise de custo- | Fabio da Silva Gomes e paises

-beneficio participantes
15:30- 15:45 Coffee break
15:45 -16:45 | Atividade do World Café: Evidéncias Todos os participantes
B 44 necessdrias para realizar uma AIR
16:45 - 17:15 Encerramento OPAS/OMS

17:15 -17:30 Consideracgdes finais
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B. Perguntas pré-workshop e perguntas orientadoras para o exerci-

cio “Elaboracao de uma AIR”

Workshop regional sobre andlise de impacto regulatério para a elaboragao de poli-
ticas visando eliminar os acidos graxos trans de producao industrial nas Américas

11 e 12 de setembro de 2019

Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude (OPAS/OMS)
525 23rd St NW, Washington (DC), EUA

Perguntas pré-workshop

1. Em seu pais, é obrigatdério realizar uma analise de impacto regulatério (AIR)
antes de enviar uma proposta de regulamentacao? Se for, especifique se é obri-
gatoério para todos os tipos de propostas. Além disso, cite e/ou anexe o docu-
mento do governo que o torna obrigatdrio.

2. E obrigatério realizar uma AIR para enviar uma proposta de regulamentacio de
alimentos? Se for, cite e/ou anexe o documento do governo que o torna obri-
gatério. Além disso, dé informacdes e/ou anexe uma AIR previamente realizada

para uma proposta de regulamentacao de alimentos.
45 IS

3. Se nao é obrigatdrio realizar uma AIR em seu pais para enviar uma proposta de
regulamentac¢do de alimentos, alguma agéncia do governo prepara uma assim
mesmo? Dé informacgdes e/ou anexe uma AIR previamente realizada para uma
proposta de regulamentacao de alimentos.

4. Se uma AIR no sentido estrito nao é realizada antes de propostas de regula-
mentacao de alimentos, é realizado algum outro tipo de avaliagao pré-regula-
téria? Se for, qual € a metodologia usada durante esta avaliagao? Além disso, é
realizada mais de uma avaliagao para o mesmo regulamento?

Descreva um exemplo e/ou anexe uma avaliagao anterior.

5. Por favor, preencha as seguintes informacdes a respeito de uma AIR que foi
realizada para regulamentacao de gorduras trans ou de outro tipo de alimento.
Se o seu pais nao realizar AIR, responda as seguintes perguntas pensando no
possivel processo de preparacao de uma AIR com o objetivo de adotar um re-
gulamento para eliminar as gorduras trans.

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
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. Nome da agéncia do governo e/ou equipe encarregada de preparar a AlR:

. Tempo aproximado (em meses) para concluir a AlR:

. Atividades e processos relacionados a preparacao da AIR (por exemplo: relatério
preliminar, consultas internas e externas etc.)

. Fontes de informacao usadas como evidéncia para indicar o problema:

. Elementos a serem considerados para avaliar as possiveis opg¢oes de politica (por
exemplo: possiveis impactos na salde, meio ambiente, processos operacionais, re-
cursos humanos e financeiros etc.)

. Metodologia para analisar o impacto econdmico da proposta (por exemplo: anali-
se de custo-beneficio, analise de custo-efetividade etc.)

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
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. Descreva os mecanismos de monitoramento e avaliagao da politica proposta.

. Atividades adicionais relacionadas a preparag¢ao da AIR (por exemplo: consul-
tas, reunides com as principais partes interessadas).

. Nome do érgao do governo que revisa a AIR e descri¢cao do processo de revisao:

Atividade: “Elaboraciao de uma andlise de impacto regulatério”

Use as perguntas a seguir para desenvolver um esboc¢o visando a elaboragdao de uma
analise de impacto regulatério no contexto da elimina¢ao de gorduras trans.

1. Problemas e objetivos: Esta se¢cdo procura identificar o problema a ser resolvi-
do através do desenvolvimento de uma analise de arvore de problemas e des-
cricao minuciosa da situacao atual relacionada ao problema, suas causas e con-
sequéncias. Depois dessa etapa, vocé deve ser capaz de enumerar os objetivos
SMART que ajudariam a resolver o problema.

Qual é o problema e que impactos ele causa na saude da populagao, no
meio ambiente e na economia?

Quais fontes de informacgdo estao disponiveis para demonstrar o proble-
ma e suas consequéncias? (Se nao houver, quais outras fontes vocé pode-
ria usar?)

O que ou quem é afetado pelo problema?

Ja foram tomadas medidas juridicas, compromissos internacionais ou ini-
ciativas voluntdrias para resolver o problema? Qual foi o resultado disso?

Quais sdo os objetivos da regulamentagao?

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
graxos trans de produgdo industrial nas Américas
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Opc¢oes de politica disponiveis para resolver o problema e possiveis efei-
tos negativos efou positivos: Esta secdo visa identificar as politicas dis-
poniveis que podem ajudar a alcangar os objetivos mencionados acima.
(Por exemplo: limite de gorduras trans de 2% nos alimentos embalados,
proibicdo de dleos parcialmente hidrogenados, reformulacao voluntaria
de alimentos, campanha educacional para a populag¢ao, inagao, entre ou-
tros). Além disso, sugere-se avaliar a viabilidade politica e operacional de
cada opgao durante o processo de analise.

Quais sao as opgdes possiveis para resolver o problema?

Quais sao as possiveis vantagens e desvantagens das op¢des? E que possi-
veis impactos (positivos/negativos) teriam? (Por exemplo: juridicos — afetam
outras regulamentacgdes; econémicos — alto custo de adog¢ao; entre outros)

Quais sao algumas das vias regulatérias disponiveis no seu pais?

OPCOES

IMPACTOS Custo Encargos
administra-

tivos e ope-
[acionais

Vantagens e .
g ) ) . operacio-
esvantagens saide Economia Juridicos 5

OPCAO1

OPCAO 2

OPCAO 3

OPGAO 4

3. Justificativa para a opcao escolhida: Esta secdo procura descrever a légica
que levou a escolha da opcao selecionada.

Qual opgao vocé selecionou e por qué?
Por que nao selecionou outras opgdes?

Foram tomadas medidas complementares para fortalecer os impactos
positivos € minimizar os negativos?

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
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C. Perguntas para discussao (dinamica do aquariq

Perguntas relacionadas aos modelos de analise de impacto
regulatorio:

Descreva resumidamente o contexto regulatério do seu pais referente a politi-
ca de gorduras trans. Qual é a relagao entre o contexto da politica regulatéria
para gorduras trans e os estudos de analise de impacto ou pré-regulamentagao
realizados em seu pais?

E obrigatério realizar uma AIR ou outro tipo de analise antes de propor regulamen-
tos? Em quais casos isso é verdade, e quais leis especificas a tornam obrigatéria?

Quais agéncias lideram a realizagdo da AIR ou outro tipo de analise? Quais
agéncias ajudam a realizar este exercicio? Quanto tempo levou para que a ana-
lise fosse concluida?

Como vocé definiu o problema? Quais recursos foram apresentados para abor-
dar o problema e suas consequéncias?

Foram propostas a¢des juridicas, compromissos internacionais ou iniciativas
voluntarias para resolver o problema no passado? Quais foram os resultados
nesses casos e como as informacdes foram abordadas/usadas para a AIR ou
outro tipo de analise pré-regulamentacao?

Qual era o principal objetivo da proposta de regulamentacao?
Quais possiveis agdes foram consideradas para resolver o problema?

Quais foram as principais vantagens e desvantagens das politicas propostas?
Como foram estimados os impactos na saude, administrativos, operacionais e
econdbmicos?

Qual foi a decisao final e quais os principais motivos por tras dessa decisao?

Existe alguma agéncia ou comissao especial dedicada para revisar analises de
impacto regulatério?

Quais métodos de consulta foram usados?
Quais dificuldades foram encontradas durante o processo?
Qual lei/regulamento torna obrigatéria a AIR ou outro tipo de analise?

Que agéncia analisa os resultados da AIR ou outra analise pré-regulamentagao?

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
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Descreva o processo de revisao da regulamentagao proposta (comissdes, dura-
¢ao, prazo para fazer alteragdes etc.)

Ha um guia/manual que as agéncias do governo usam ao realizar uma AIR e/ou
outro tipo de andlise regulatéria em seu pais?

Algum requisito essencial é incluido como parte da AIR (ou outro tipo de analise)
quando esta visa um processo de proposta de regulamentagao de alimentos?

Qual é o processo necessario para apresentar uma proposta regulatéria relacio-
nada a alimentos?

Pensando em uma AIR sobre gorduras trans:
Qual 6rgao do governo poderia liderar a atividade?

Quais agéncias poderiam fazer parte do trabalho em equipe para preparar
a analise?

Onde se podem encontrar informacdes baseadas em evidéncias para de-
monstrar o problema?

Analise de custo-beneficio:

O gue é uma andlise de custo-beneficio e que outros tipos de analise existem
para justificar economicamente politicas relacionadas a elimina¢ao de gordu-
ras trans? *ou: Que tipo de analise seu pais realizou?

Em quais circunstancias € mais benéfico realizar uma analise de custo-benefi-
cio em vez de uma andlise de custo-efetividade?

Quais métricas econdmicas estao relacionadas a analise mencionada? (por
exemplo, a razdo B/C mede: para cada $ gasto em X, vocé economiza $ Y, ou:
beneficio liquido: B-C), ou: Quais métricas seu pais usou?

Quais custos diretos e indiretos devem ser considerados em uma politica de
eliminagcao de AGT-PI? (custo substituto de gorduras mais saudaveis, custos de
branding de produtos etc.) ou: Que tipo de custos seu pais considerou?

Quais sao algumas das limitag¢des associadas as metodologias usadas para cal-
cular custos indiretos e diretos?

Quais beneficios diretos e indiretos devem ser considerados em uma politica
de eliminag¢ao de AGT-PI? Ou: Que tipo de beneficios seu pais considerou?

Analise de impacto regulatério para a elaboragdo de politicas visando eliminar os acidos
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Quais sao os recursos de informacgao usados para estimar os custos diretos e in-
diretos de uma posicao de politica para eliminar as gorduras trans? *Além disso:
Quais recursos vocé usou para obter os dados necessarios?

Quais fontes de informacao foram usadas para estimar os beneficios diretos
e indiretos de uma posigcao de politica para eliminar as gorduras trans? *Além
disso: Quais recursos vocé usou para obter os dados necessarios?
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A Organizag¢ao Pan-Americana da Saude (OPAS) convocou um workshop a fim de discutir as
analises pré-regulatérias que respaldam e orientam o processo de elaboragdo de uma politi-
ca de eliminagado dos acidos graxos trans de producao industrial (AGT-PI). Estavam entre os
objetivos especificos do workshop identificar a necessidade de realizar uma analise de pré-
-regulamentacao para respaldar e orientar as politicas de eliminacao de AGT-PI; discutir pos-

siveis modelos de analise de pré-regulamentacgdo relativos a politicas de eliminagao de AGT-

-Pl ou politicas semelhantes de regulamentagao alimentar; e definir elementos essenciais e
lacunas de informacao referentes a preparacado de andlises pré-regulamentacdo. Funciona-
rios encarregados da regulamentacao de alimentos, realizagao da analise de impacto regu-
latério e formulagao de politicas nutricionais dos governos da Argentina, Brasil, Costa Rica,
Guiana, Jamaica, México e Paraguai participaram do workshop. Além disso, funcionarios da
Fundacao Anaas, da Organizagao Regional de Normas e Qualidade da CARICOM (CROSQ),
da Global Health Advocacy Incubator (GHAI), da NCD Alliance, da Resolve to Save Lives (RTSL,
uma iniciativa da Vital Strategies) e da Salud Justa-México também participaram da reunido.

s_8_'s
NHEN | 27
.... ,,,’,,,4
((. . ‘5’ ‘5'

AO\O\O\NO
w
NN
«

-~ = [
P 7. % IS
- - [ [ ] >
7.7 eletalelet
e 1 a_8_b_50_©5
Was .....-.t..
a_ b t.... .
: cteteltele®
.:.-..?.. -

AO\O\NONO
-
N\

]
.I
s |
a2 B
s_o_8
§~t..-
" )
®
®e
ol ®
9
/’0
A K
ﬁ 0
(]



	Resumo
	Introdução
	Metodologia
	Apresentações técnicas
	Perfis dos países
	￼ Argentina
	￼ Brasil
	￼ Costa Rica
	￼ Guiana
	￼ Paraguai

	Informações da crosq
	Conclusões e recomendações
	Conclusões
	Recomendações

	Apêndice 1
	Lista de participantes
	Materiais


