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Resumen

La Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) convocé el “Taller regional sobre el
analisis del impacto regulatorio para la formulacién de politicas destinadas a elimi-
nar los acidos grasos trans de produccién industrial en la Regién de las Américas”,
gue tuvo una duracién de dos dias, con el fin de discutir los andlisis previos a la regu-
laciéon que pueden apoyar y ayudar a guiar el proceso para elaborar una politica de
eliminacion de los AGT-PI. Los objetivos especificos del taller incluyeron determinar
la necesidad de realizar un analisis previo a la regulacién capaz de apoyar y orientar
las politicas de eliminacién de los AGT-PI; debatir posibles modelos para el analisis
anterior a la regulacién relacionados con las politicas de eliminacién de los AGT-Pl u
otras politicas similares de regulacion de los alimentos; y definir los elementos esen-
ciales, asi como las brechas de informacién sobre la preparacién de analisis previos a
la regulacién. Participaron en el taller funcionarios gubernamentales de Argentina,
Brasil, Costa Rica, Guyana, Jamaica, México y Paraguay, encargados de la regulacion
de los alimentos, la preparaciéon de analisis de impacto regulatorio y politicas de
nutricion. Ademas, personal de la fundacién Anaas, la Organizacién Regional de CA-
RICOM para Normas y Calidad (CROSQ), la Global Health Advocacy Incubator (GHAI),
la Alianza de las ENT, Resolve to Save Lives (RTSL, una iniciativa de Vital Strategies) y
Salud Justa-México también asistio a la reunién.

En el primer dia del taller se proporcioné informacién técnica sobre las politicas
disponibles para eliminar los AGT-PI del suministro de alimentos y las actividades
relacionadas con su implementacién. Ademas, se debatieron los elementos clave
necesarios para preparar andlisis previos a la regulacién con el fin de apoyar y diri-
gir la adopcién de medidas de regulacién alimentaria, y se examinaron los estudios
de casos de paises relativos a las politicas de AGT-PI. En el segundo dia del taller se
trataron aspectos técnicos sobre los diferentes modelos econédmicos que pueden
utilizarse para preparar analisis anteriores a la regulacion.

Ambos dias incluyeron debates plenarios y el desarrollo de aspectos clave de un
analisis previo a la regulacién en el contexto de las politicas destinadas a eliminar los
AGT-PI del suministro de alimentos.

Entre los materiales preparados para el taller figuraron la asignacién previa al taller
destinada a funcionarios gubernamentales, preguntas de discusién que se emplea-
rian en la actividad con la dindmica tipo “acuario” y preguntas orientadoras para el
ejercicio “Cémo hacer un analisis previo a la regulacion”.
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La politica de eliminacién recomendada por la OMS consiste en limitar el contenido
de AGT-PI a no mas del 2% del total de grasas en todos los alimentos o prohibir el
uso o la produccién de aceites parcialmente hidrogenados en todos los alimentos.
Las recomendaciones son la base del conjunto de medidas REPLACE, que contiene
seis moédulos para ayudar a los paises a implementar las politicas de eliminacién
de los AGT-PI. Los médulos animan a los paises a revisar las fuentes alimentarias
de AGT-Pl y el escenario requerido para el cambio de politicas; promueven la susti-
tucion de AGT-PI por grasas y aceites mas saludables; legislan o promulgan accio-
nes regulatorias para eliminar los AGT-PI; evalUan y dan seguimiento al contenido
de grasas trans en el suministro de alimentos y los cambios en el consumo de
estas grasas en la poblacidén; sensibilizan a los responsables de la elaboracion de
las politicas, los productores, los suministradores y la sociedad en general sobre la
repercusidn negativa de estos productos en la salud; y obligan a que se cumplan
las politicas y las regulaciones. Otras medidas clave para elaborar una politica son:
evaluar la evidencia que muestra la magnitud del problema; trazar un mapa de las
autoridades gubernamentales a favor de las actividades relacionadas con la regu-
lacion; recopilar y analizar la legislacidon existente; y esbozar los requisitos necesa-
rios relativos al procedimiento.

Entre los aspectos clave que llevaron a la redaccién, adopcién e implementaciéon
acertadas de las politicas de eliminacién de los AGT-PIl en Chile y Estados Unidos,
por ejemplo, se encuentran: el uso de datos nacionales o internacionales para apo-
yar la necesidad de una politica de eliminacidén; la consideracién de cambios en las
politicas relacionadas con la salud o la nutricién; el establecimiento de un grupo
de trabajo multisectorial; la prestacién de asistencia técnica a los productores e
importadores; y la realizaciéon de una evaluacién regulatoria antes y después de la
politica, entre otros.

Se pueden utilizar varios tipos de modelos econdmicos, en el contexto de la salud,
para evaluar los costos o resultados de una o mas politicas alternativas. Los analisis
costo-beneficio, costo-efectividad, costo-utilidad y costo-consecuencia, que miden
diferentes resultados, son modelos econdmicos que se pueden emplear para eva-
luar el posible efecto de las politicas de eliminacién de los AGT-PI.

La informacidén recopilada antes y durante el taller revelé que cuatro paises (Argen-
tina, Brasil, Costa Rica y México) cuentan con una ley o medida regulatoria que exige
la elaboracién de un analisis previo a la regulacién que evalle los aspectos de una
propuesta de politica de regulacién de los alimentos. Dos paises (Jamaica y Para-
guay) tienen una guia sobre cémo llevar a cabo un andlisis previo a la regulacién.
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La mayoria de los funcionarios gubernamentales identificaron el alto contenido de
AGT-PI en los productos procesados y ultraprocesados o la alta ingesta de esta sus-
tancia como el problema que requiere la adopcién de medidas de politica. Ademas,
algunas de las posibles soluciones examinadas incluyeron la adopcién de politicas de
eliminacién de los AGT-Pl recomendadas por la OMS/OPS, la elaboracién de campa-
nas de salud publica y la modificacion de medidas complementarias existentes (por
ejemplo, la regulacién relativa a las declaraciones de nutricidon/salud), entre otras
cuestiones. Limitar el contenido de AGT-Pl a no mas del 2% del total de grasas en
todos los alimentos o prohibir la produccién de aceites parcialmente hidrogenados
como ingrediente fue la opcién mas citada por los funcionarios gubernamentales.

Los analisis previos a la regulacién, aunque no sean un AIR per se, son una practica
en la Regidén y ayudan a los paises a formular politicas de AGT-PI basadas en la evi-
dencia. Sin embargo, también se senalé que el hecho de no contar con un andlisis
exhaustivo econdmico o previo a la regulacién no debe impedir la formulacién y
propuesta de una politica de eliminaciéon de AGT-PI.
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Introduccion

Los acidos grasos trans de produccién industrial (AGT-PI) son empleados habitual-
mente por los fabricantes de alimentos para mejorar la textura, el periodo maximo
de almacenamiento y la estabilidad del sabor de los alimentos. Sin embargo, tam-
bién se les considera un importante factor de riesgo prevenible que contribuye
a la aparicién de las enfermedades cardiovasculares (ECV). Un amplio corpus de
evidencia ha demostrado los efectos negativos derivados de la ingesta de acidos
grasos trans (AGT) asi como la asociacion entre el consumo total de AGT y las car-
diopatias coronarias. El consumo alto de AGT aumenta considerablemente el ries-
go de muerte por cualquier causa en un 34%, el riesgo de muerte por cardiopatias
coronarias en un 28% y el riesgo de cardiopatias coronarias en un 21%. Ademas, los
efectos fisiolégicos en el cuerpo humano incluyen un aumento de las lipoproteinas
de baja densidad (LDL) y una reduccion de las lipoproteinas de alta densidad (HDL).

A nivel mundial, la mejor estimacién disponible que emplea un enfoque anali-
tico integral indica que en el 2010 se produjeron 537.000 muertes por cardiopa-
tias coronarias atribuibles al consumo de AGT en todo el mundo; de estas muer-
tes, 160.000 ocurrieron en la Regién de las Américas, de las que un 45% fueron
prematuras. Estas muertes representaron el 17,9% de todas las defunciones por
cardiopatias coronarias en Canada y Estados Unidos y el 10,7% en América Lati-
na y el Caribe. Dado que estas estimaciones no incluyen los casos de cardiopa-
tias coronarias no mortales o las muertes por otras enfermedades que pueden
guardar relacién con el consumo de AGT, como los accidentes cerebrovascula-
res, se trata de estimaciones conservadoras de los efectos negativos en la sa-
lud. En el 2010, el consumo de AGT en la Regidon se situdé entre el mas alto del
mundo y representd el 2,9% del aporte energético en Canada y Estados Unidos,
y el 1,9% en América Latina y el Caribe, superando asi el 1,7% registrado en 1990.

En el 2017, las cardiopatias coronarias fueron la principal causa de muerte en la Re-
gioén de las Américas: provocaron aproximadamente el 14% de toda la mortalidad
ocurrida en América Latina y el Caribe, y del 18,5% en Canada y Estados Unidos.

Aunque se han observado algunas mejoras en la Regidén de las Américas con res-
pecto a la restricciéon de los AGT-PI en los alimentos, todavia hay 27 paises que no
han aprobado la politica recomendada por la OPS/OMS. El esfuerzo mas reciente de
la OMS es el conjunto de medidas REPLACE (2018), fruto de la colaboracién entre la
OMS y Resolve to Save Lives. En el conjunto de medidas se recomienda que el con-
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tenido de AGT-PI en todos los alimentos no exceda el 2% del total de grasas o que se
prohiba la produccién de aceites parcialmente hidrogenados como ingrediente en
todos los alimentos. El conjunto de medidas exige la elaboracién de politicas basa-
das en la evidencia.

La elaboracién de politicas basadas en la evidencia puede lograrse mediante la pre-
paracién de analisis previos a la regulacién. La Organizacién para la Cooperacidon y
el Desarrollo Econédmico (OCDE) recomienda la realizacién de analisis de impacto
regulatorio y puede exigir la presentacién de una medida de regulacién alimentaria.
Un anadlisis previo a la regulacién refuerza la transparencia de las decisiones regula-
torias y las justifica, ademas de aumentar la confianza del publico en las institucio-
nes regulatorias y sus encargados de la toma de decisiones. Un analisis previo a la
regulaciéon es un marco para evaluar los posibles efectos (incluidos los costes direc-
tos e indirectos) de una regulacién nueva o modificada. Se trata de un proceso es-
tructurado que incluye consultas con todos los interesados directos que pueden ver-
se afectados por la regulacién, evalua sistematicamente los beneficios y los costos
en una fase temprana del proceso de toma de decisiones y permite la introduccién
de indicadores de rendimiento para controlar la eficacia de la politica en el tiempo.
Algunos de los componentes basicos de un analisis previo a la regulacién incluyen
la determinacién del problema y las diferentes opciones politicas para resolverlo,
las definiciones de las condiciones de referencia, las predicciones sobre la posible
reaccion a la politica, la evaluacién de la relacién costo-beneficio y otros andlisis su-
plementarios cuando sea necesario.

Algunos de los paises que han adoptado politicas en materia de AGT-PI han anali-
zado el posible efecto que estas regulaciones tendrian en la salud, la economia y el
medio ambiente. Por ejemplo, Estados Unidos estimé que adoptar una politica que
prohibe de manera parcial los aceites parcialmente hidrogenados tendria un benefi-
cio econdmico neto de aproximadamente 130.000 millones de ddlares. Otros paises
no han llevado a cabo una evaluacion de impacto anterior a la regulacién, sino que
cuentan con directrices, conjuntos de herramientas o procesos que les permiten
evaluar sistematicamente diversas alternativas al preparar una medida de regula-
cién de los alimentos.

Reconociendo que los paises de la Region de las Américas siguen necesitando apo-
yo técnico para elaborar, implementar, dar seguimiento y hacer cumplir las politi-
cas de eliminacién de los AGT PI, la OPS organizé un taller regional de dos dias de
duracioén sobre el analisis de impacto regulatorio para la elaboracién de politicas de
eliminacién de los acidos grasos trans de produccién industrial en la Regién de las
Américas, con los objetivos de determinar la necesidad de llevar a cabo un analisis
de impacto regulatorio de las politicas de eliminacién de los AGT-PI en los paises
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de la Regidn; discutir los posibles modelos de analisis de impacto regulatorio re-
lacionados con las politicas de eliminacién de los AGT-PI y otras politicas similares
para regular el contenido de los alimentos; definir los elementos esenciales para
llevar a cabo este analisis; y determinar las lagunas de informacién y los elementos
esenciales que los paises deben cubrir para realizar analisis previos a la regulacién.

Entre los participantes del taller se encontraron funcionarios gubernamentales de
Argentina, Brasil, Costa Rica, Guyana, Jamaica, México y Paraguay encargados de la
regulacion de los alimentos, la preparacién de analisis previos a la regulacién y las
politicas de nutricién, ademas de personal de la Fundacién Anaas, la Organizaciéon
Regional de CARICOM para Normas y Calidad (CROSQ), Global Health Advocacy In-
cubator (GHAI), Alianza de ENT, Resolve to Save Lives (RTSL, una iniciativa de Vital
Strategies) y Salud Justa-México.

En este documento, la “politica de eliminacién” se refiere a las medidas regulatorias
obligatorias que tienen como objetivo restringir los AGT-PI siguiendo las recomen-
daciones de la OMS.
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Métodos

En la manana del primer dia del taller, personal de RTSL presentdé el conjunto de me-
didas técnicas REPLACE y las opciones de politica disponibles para eliminar los AGT-
Pl del suministro de alimentos. Asimismo, personal de la Oficina de Asesoria Juridica
de la OPS presentd los elementos clave de un analisis previo a la regulacién y las
bases para su preparacién. Mas tarde por la mafana, hubo debates plenarios sobre
los modelos de analisis anterior a la regulacién. Por la tarde, personal de la alianza de
ENT expuso ejemplos de paises que han adoptado con éxito politicas de AGT-PI. Mas
tarde, algunos funcionarios gubernamentales utilizaron preguntas orientadoras ya
preparadas para definir un problemay los objetivos a fin de resolverlo en el contexto
de la elaboracién de las politicas de eliminacién de los AGT-Pl. También presentaron
los resultados de este debate y respondieron a las preguntas del publico.

En la manana del segundo dia, el personal de la OPS de Sistemas y Servicios de Sa-
lud hizo una presentacién sobre los métodos para estimar el impacto econdémico de
los AGT-PI, seguida de debates plenarios. Por la tarde, los funcionarios de gobierno
utilizaron preguntas orientadoras preparadas de antemano con el fin de analizar las
posibles opciones de politica para eliminar los AGT-PI, seleccionaron una, dieron a
conocer los resultados y respondieron a las preguntas de los asistentes.
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Presentaciones técnicas

Conjunto de medidas REPLACE: opciones de politica
para eliminar las grasas trans

En el 2018, la OMS y RTSL presentaron el conjunto de medidas REPLACE que descri-
be seis lineas de accidn para eliminar las grasas trans en todo el mundo para el 2023
(figura1). Obsérvese que las lineas de accién abajo citadas de izquierda a derecha no

indican un orden concreto que deba seguirse.

Figura 1. Lineas de accién del conjunto de medidas REPLACE
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Este conjunto de medidas es producto de la colaboracién entre la OMS y RTSL y se
basa en la evidencia mas reciente, los debates con asesores y expertos regionales de
la OMS y las directrices actualizadas de la OMS sobre el consumo de grasas satura-
das y acidos grasos trans.

El primer médulo de este conjunto de medidas se centra en las actividades rela-
cionadas con el alcance, entre las cuales se encuentran determinar las fuentes ali-
mentarias y el consumo de grasas trans en la poblaciéon; describir las actuales me-
didas regulatorias vinculadas a la nutricién y las grasas trans; recopilar informacién
sobre el suministro y el costo del reemplazo con grasas mas saludables; formar un
grupo de trabajo intersectorial con los interesados directos clave; y establecer un
objetivo politico claro. El segundo mdédulo versa sobre como determinar cuales son
los mejores aceites de sustitucidén y las intervenciones para promover su uso. Esto
incluye los perfiles de aceites y acidos grasos asi como las opciones mas saludables
segun su uso especifico en los alimentos. El tercer mdédulo se centra en las medi-
das normativas para eliminar los AGT-PI. Siendo mas concretos, ofrece orientaciéon
sobre cémo disefiar la politica, describe las opciones de politica, define las consi-
deraciones clave para seleccionar una politica sobre los AGT-Pl y trata estudios de
casos. En el cuarto moédulo se explican los métodos de vigilancia para estudiar la
sustancia en los seres humanos y las muestras de alimentos. En el quinto médulo
se debate la manera de crear una campana de sensibilizacién sobre los AGT-PI con
estrategias de promocién de la causa y comunicacién que incluyan hojas informa-
tivas y videos adaptables para anuncios de servicio publico. Por ultimo, en el sexto
modulo se describen los mecanismos de cumplimiento de la politica, las sancio-
nes, el financiamiento, los plazos y otros estudios de casos. Es importante destacar
que: a) las politicas de eliminaciéon basadas en la evidencia son adecuadas, pero
la falta de informacién sobre el impacto econémico de una medida propuesta no
debe impedir la elaboracién y la adopcién de una politica de eliminacién; y b) el
objetivo principal de una politica de eliminacién debe ser claramente establecido
para asegurar que no haya malas interpretaciones.

Entre las dos mejores politicas de eliminacién sefialadas en REPLACE se encuen-
tran la imposicién de un limite obligatorio para los AGT-PI, a menos del 2% de la
cantidad total de grasas en todos los alimentos, o la prohibicién de usar aceites
parcialmente hidrogenados como ingrediente en todos los alimentos. Una combi-
nacién de ambas politicas debe adoptarse en aquellos paises con altos niveles de
AGT-PI en los aceites refinados, donde sea factible hacer el seguimiento a la prohi-
bicién de los aceites parcialmente hidrogenados, no se estd aplicando eficazmente
el limite vigente a las grasas trans y los paises vecinos siguen la misma politica pro-
puesta. En la figura 2 se describen algunas de las ventajas y desventajas de cada
politica recomendada.
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Figura 2. Ventajas y desventajas de la politica de eliminacién de los AGT-PI

Establecimiento de un Prohibiciéon de los aceites

limite para los AGT parcialmente hidrogenados

e Las pruebas relativas a los AGT pueden e Se dirige a la parte superior de la
hacerse en un laboratorio cadena de suministro de alimentos

e Ellimite aborda los AGT desde el refi- ¢ En algunos paises se trata de un pro-
namiento de aceites (dependiendo de ceso regulatorio sencillo
cémo se definen los AGT) o El cumplimiento puede depender

e Algunos paises ya tienen limites para de las listas de ingredientes (si son
los AGT con respecto a otras politicas fiables)

(por ejemplo, rotulacién)

e Se necesita capacidad para hacer e No se pueden hacer pruebas de la-
U) pruebas, o una rotulacién fiable y obli- boratorio con los aceites parcialmen-
< gatoria te hidrogenados
m e Probablemente regula un segmento e Pueden plantearse retos con respec-
inferior de la cadena de suministro de to a muchos productores de aceites
P alimentos parcialmente hidrogenados, merca-
z « Puede poner en una posicién vulne- dos informales o productos envasa-
rable a los grupos poblacionales que dos importados
o consumen niveles mas altos de AGT » Esdificil controlar el procesamiento
O de la hidrogenacién parcial realizado

fuera del pais

Nota: esta figura ha sido adaptada de una diapositiva presentada originalmente por GHAI durante un
seminario web de LINKS celebrado en junio del 2019.

En REPLACE se destaca la importancia de la estrategia de elaboracién y cumplimiento
alindicar cuales son las autoridades reguladoras de alimentos que existeny que son res-
ponsables de hacer cumplir la eliminacidén (estas autoridades pueden mencionarse en
otras politicas regulatorias de alimentos), teniendo en cuenta los recursos financieros o
humanosexistentesy posiblesasicomolacapacidadactualdeloslaboratoriosyotrasins-
talaciones para la inspeccién de alimentos, el muestreo y las actividades de evaluacién.

El organismo regulador encargado de controlar el cumplimiento de la politica debe es-
tar autorizado a inspeccionar los establecimientos o productos alimentarios para eva-
luar el contenido de AGT PI, determinar si la norma regulatoria implantada esta alcan-
zando su objetivo e informar sobre datos cientificos nuevos que puedan implicar un
ajuste de la politica. Por otro lado, los inspectores a cargo del seguimiento deben poder
solicitar a las empresas registros de embarque, contratos de suministro, facturas de
desembarque y otros documentos pertinentes que sirvan para detallar toda la cadena
de suministro de alimentos, especialmente en los casos en que exista la sospecha ra-
zonable de que se ha producido una violacién de la ley. Ademas, este organismo ha de
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poder sancionar a los infractores de acuerdo con las sanciones adecuadas que se des-
criben en la politica propuesta o en otras regulaciones gubernamentales de alimentos.

Los paises pueden plantearse las siguientes medidas para asegurar la disponibilidad
de recursos suficientes en las actividades relacionadas con el cumplimiento: examinar
la asignacion de recursos financieros para las actividades de implementacién y cum-
plimiento con las autoridades pertinentes; incorporar el cumplimiento de las normas
relativas a los AGT-PI en los sistemas vigentes; cobrar a las empresas por los permisos;
reorientar las sanciones econdmicas para financiar el cumplimiento;y usar los ingresos
procedentes de los impuestos relacionados con la salud, entre otras acciones.

Se pueden utilizar el andlisis de las etiquetas o los andlisis de laboratorio para determi-
nar el cumplimiento de la politica. El analisis de las etiquetas consiste en determinar si
debenincluirse los AGT-Pl en las etiquetas sobre nutricidn, las etiquetas de advertencia
en la parte frontal del envase o en las listas de ingredientes. Este analisis puede resul-
tar especialmente util para monitorear los limites de AGT-PI o la prohibicién o politica
de aceites parcialmente hidrogenados si ya hay en vigor un mecanismo de monitoreo
obligatorio del etiquetado nutricional.

La inspeccioén de los alimentos podria tener lugar en los puntos de venta o en las instala-
cionesy se llevaria a cabo con la frecuencia que el pais considere apropiada. Los inspec-
tores pueden investigar si las fabricas, las plantas de procesamiento y otras refinerias de
grasasy aceites estan fabricando productos que contienen aceites parcialmente hidro-
genados. Ademas, los inspectores pueden realizar pruebas aleatorias a los productos en
los supermercados o fabricas a fin de asegurar el maximo cumplimiento de la politica.
Si los recursos son escasos, se podrian compartir actividades relacionadas con la inspec-
cién con otros organismos centrandose en las empresas de las que se sospecha que no
cumplen la politica. También es de suma importancia contar con un “registro de infrac-
ciones” gue rastree los detalles relacionados con la infraccién, incluidos, entre otros, la
fecha de inspeccidn, el nombre de la empresa, el tipo de sancién, etc.

Sisehallaunainfraccién,lassancionesdebenserproporcionalesalaviolaciényenfo-
carse endisuadir que se repita la infraccién violaciéon. Algunas de las sanciones pue-
denincluiradvertencias,nuevosrequisitossobrelarealizaciénde pruebas,retiradade
productos, multas econdmicas y suspension o revocacion del registro de alimentos.

Después de que se haya adoptado una politica de eliminacién de los AGT-PI, los pai-
ses deben tener un calendario claro para la implementacién, asi como una fecha fija
de entrada en vigor de la politica. Entre las principales actividades relacionadas con
la implementacién se encuentran informar a los interesados directos sobre los requi-
sitos legales y asegurar la disponibilidad de recursos financieros y humanos. Se reco-
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mienda que las politicas entren en vigor en un periodo entre seis y dieciocho meses.
El tiempo que los paises den a las empresas alimentarias debe ser suficiente para la
reformulacion de los productos, la eliminacién de los suministros actuales y el disefio
de nuevas etiquetas. Es importante que ya existan mecanismos de seguimiento en la
fecha en que las empresas han de cumplir con la politica.

Analisis de impacto regulatorio: definicion, objetivos
y necesidad

Los analisis de impacto regulatorio (AIR), considerados una buena practica regu-
latoria, examinan y miden los posibles beneficios, costos y efectos de una nueva
regulacién o de una modificacién en una regulacién existente.

En el ambito de la salud, los AIR requieren la evaluacién a fondo de opciones regu-
latorias o no regulatorias (incluida la no accién) que se tienen en cuenta para ase-
gurar un estado de salud éptimo de la poblacién. Los AIR evaluan, en el contexto
del proceso regulatorio, los posibles impactos o el impacto (si se estd preparando
un AIR para una regulacién existente) de la regulacién o politica. Con este fin, se
establece el objetivo de la regulacidén; por ejemplo, una regulacién podria tener el
objetivo de registrar un producto alimenticio, instruir a la poblacién, facultar a un
ente gubernamental para hacer ciertas actividades, entre otros. Ademas, los AIR
analizan el tipo de norma que se puede emplear (de tipo legal o administrativo), su
posible vigencia (temporal o permanente), su coherencia con otras regulaciones
de ese tipo, los costos directos e indirectos en el campo econdmico, de la salud, so-
cial y del medio ambiente. Los AIR también tienen por objeto determinar la mejor
opcidén para solucionar el problema asegurandose de que las partes interesadas
hayan podido presentar sus opiniones sobre la cuestidn y sus posibles soluciones.

Los AIR no solo evaluan de forma sistematica, integral y multidisciplinaria las pro-
puestas de regulacién y sus posibles efectos, sino también su efectividad por me-
dio del seguimiento de indicadores de resultado a corto o mediano plazo.

Andlisis de impacto regulatorio: ejemplos

En una de las presentaciones a cargo de la Alianza de las ENT se analizaron los ca-
sos de seis paises que han adoptado con éxito politicas de eliminacién de los AGT-
Pl. A continuacidén, se ahonda en los casos de paises incluidos en la presentaciény
gue pertenecen a la Regién de las Américas: Chile y Estados Unidos.
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El proceso regulatorio en Chile, conducente a la eliminacién de los AGT-PI, tuvo su
comienzo en el 2006 cuando se establecidé la declaracién obligatoria de los AGT-
Pl en el etiquetado nutricional. Posteriormente, en el 2009 se establecié que la
cantidad de AGT-PI no excederia mas de 2% de las grasas totales en todos los ali-
mentos. La medida, elaborada en colaboracién entre el Ministerio de Salud y otras
entidades gubernamentales, fue adoptada en dos fases; la primera dio dos afos
para que los aceites y margarinas se ajustasen a la normativa; la segunda dio cinco
anos a todos los demas alimentos. La evidencia utilizada para elaborar la normativa
provino de estudios estadounidenses, canadienses y argentinos. Una vez que se
establecid la regulacién, el Ministerio de Salud elaboré el Plan de accién para dis-
minuir la ingesta de los acidos grasos trans industriales en Chile como parte de un
proceso establecido de reglamentacion. Anos después, se ha recopilado evidencia
qgue demuestra que el sector cumplié esta medida ampliamente y se atribuye este
éxito a los siguientes factores: participacién de actores externos, incluidos el mun-
do académico y la industria; coordinacién multisectorial; marco politico amplio fa-
vorable para adoptar la regulacién; y amplia capacidad institucional.

El proceso regulatorio en Estados Unidos para la eliminacién de los AGT-Pl comen-
z6 en el 2006 cuando se establecid la declaracidn obligatoria de los AGT-PI en el
etiquetado nutricional. Esto conllevé la reformulacién de productos y disminucién
de laingesta de los AGT-PI; a su vez, los estados y las ciudades comenzaron a adop-
tar limites o prohibiciones a los AGT-PI. En el 2013, la FDA tomé la determinacién
preliminar de revocar el estatus de los aceites parcialmente hidrogenados como
alimentos generalmente reconocidos como seguros (GRAS, por su sigla en inglés).
La decisién final fue adoptada en junio del 2015 y se prevé que la mayoria de los
alimentos presentes en el mercado estén libres de aceites parcialmente hidroge-
nados en el 2020-2021. Durante el proceso, las partes interesadas tuvieron la opor-
tunidad de hacer observaciones sobre la medida a través de los canales de consul-
ta. La FDA adoptd la medida tomando en cuenta la investigacion exhaustiva sobre
los efectos en la salud de los AGT-PIl y de los aceites parcialmente hidrogenados,
asi como las aportaciones de las partes interesadas recibidas durante el periodo de
comentarios publicos. La FDA realiza actividades de seguimiento para determinar
la exposicion de los AGT mediante inspecciones de instalaciones productoras, revi-
sién de etiquetas y andlisis de muestras.

Los ejemplos citados durante la presentaciéon demuestran que la reduccién o eli-
minacién de los AGT es politica y técnicamente viable. Es recomendable que, a fin
de reducir o eliminar los AGT, las regulaciones se basen en la evidencia, consideren
experiencias internacionales, involucren a diferentes actores y contengan meca-
nismos de evaluacién (antes y después de la regulacion).
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Andlisis de impacto economico en el contexto
de la eliminacion de los dcidos grasos trans de
produccion industrial

En la presentacién se discutieron los conceptos elementales de modelos de evaluacién
econdémica al igual que sus posibles usos. Diferentes tipos de evaluaciones econémicas
tienen la posibilidad de comparar una o mas alternativas de politica enfocandose en
los costos o las consecuencias (por ejemplo, anos perdidos de vida, vidas ajustadas por
calidad, etc.) asociadas a una enfermedad. El tipo de evaluacién econdmica utilizada
depende del objetivo que se esté considerando. Sin embargo, para elaborar una politi-
ca de salud es recomendable evaluar los costos y las consecuencias de varias alterna-
tivas. El tipo de evaluaciones econdmicas que permite calibrar costos y consecuencias
son las de costo-beneficio, costo-efectividad, costo-utilidad, y costo-consecuencia; es-
tas evaluaciones se diferencian de manera importante en cuanto al tipo de resultado
previsto (resultado monetario, AVAC o AVAD).

La evaluacién costo-beneficio esta basada en la economia del bienestar, toma en
cuenta la oferta y la demanda, asume que las personas quieren maximizar su be-
neficio, es la mas utilizada con fines de comparar politicas entre sectores o inter-
venciones, el resultado medido es una cifra econdmica y asume que el gobierno
esta dispuesto a pagar para obtener un beneficio en materia de salud. La evalua-
cion costo-efectividad, un método mas especifico para medir el costo en temas
de salud, ordena las intervenciones tomando en cuenta sus ratios por efecto (por
ejemplo, anos de vida ganados, nUmero de eventos evitados, etc.), el resultado es
un efecto de salud (AVAC y AVAD), no permite la evaluacién de varios resultados a
la vez ni las decisiones o intervenciones afines. La evaluacién costo-utilidad es muy
parecida al andlisis costo-efectivad, pero permite evaluar distintos resultados y las
diferentes decisiones o intervenciones relacionadas.

Los costos econdmicos no estan necesariamente asociados al gasto financiero sino
a un costo de oportunidad. A su vez, los costos vinculados con la salud, los recursos
humanos, las tecnologias, la infraestructura, los tiempos, etc. podrian ser directos/in-
directos en el campo de la salud, medio ambiente, social, etc. La determinacién de los
costos podria tener un enfoque sistematico (por ejemplo, sistema nacional de salud),
individual (por ejemplo, paciente) o de los dos.

Los resultados pueden ser medidos a través de un cédlculo de mortalidad, morbili-
dad o ambos.
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Informacion de los paises

Argentina

Panorama de los andlisis previos a la regulacion

Para adoptar una politica relacionada con la regulacién de alimentos es necesario cum-
plir los requisitos establecidos por la Comisiéon Nacional de Alimentos (CONAL). Este or-
ganismo técnico fue creado por el Decreto 815/99 y se encarga de las tareas de asesora-
miento, apoyo y seguimiento del Sistema Nacional de Control de Alimentos. La CONAL,
gue actua en la orbita del Ministerio de Salud y Desarrollo Social, esta integrada por el
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA) y la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), representada por
el Instituto Nacional de Alimentos (INAL), el Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pes-
ca, la Secretaria de Regulacion y Gestidon Sanitaria, representantes de la autoridad de
aplicacion de las leyes de defensa del consumidor y las Autoridades Sanitarias Provin-
ciales y el Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

La CONAL evalua la viabilidad (a corto, mediano y largo plazo) al igual que los posibles
impactos a la economia (beneficios para la regién, pais, sector, etc.), el comercio (benefi-
cios u obstaculos), y la produccién (factibilidad de produccién en el pais, tipo de empre-
sas o emprendimientos, variacion en los costos, etc.) de la propuesta. Asimismo, evallda
su compatibilidad con las normas nacionales e internacionales. Finalmente, la CONAL
determina si la propuesta tiene una justificacion sanitaria, pieza clave para su adopcion.

El proceso correspondiente a una politica para regular los alimentos incluye la solicitud
oficial de presentacién de la propuesta ante la CONAL; corroboracién del cumplimiento
de requisitos de la propuesta por parte de la Secretaria de la CONAL,; evaluacién de la
CONAL,; consulta con el Consejo Asesor de la Comision Nacional de Alimentos (CONA-
SE); consulta publica durante treinta dias; modificaciones necesarias a partir de la con-
sulta y aprobacién final de la CONAL.

En cuanto a la medida tomada sobre los acidos grasos trans (AGT) del 2010, Argentina
llevé a cabo una labor intersectorial con los Ministerios de Salud, Agricultura, Ciencia
y Tecnologia; el Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentario (SENASA); el
Instituto Nacional de Sanidad de Tecnologia Industrial (INTI); cAmaras empresarias; y la
Asociaciéon Argentina de Grasas Trans (ASAGA), entre otras entidades.
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Antecedentes, problema y objetivos

El articulo 155, parrafo tres, del Cédigo Alimentario Argentino establecié en el 2010, a
través de la Resolucién Conjunta 137/2010 y 941/2010, que el contenido de los AGT en los
alimentos no debe ser mayor a 2% del total de grasas en aceites vegetales y margarinas
destinadas al consumo directo y a 5% del total de grasas en el resto de los alimentos. Es-
tos limites no se aplican a las grasas provenientes de rumiantes, incluida la grasa lactea.
La regulacién entré en vigor a partir del 2014.

El problema que desembocé en la regulacién de los AGT-PI fue su alto contenido en
productos alimentarios, su consumo excesivo e impacto en el desarrollo de enfermeda-
des no transmisibles.

Dada esta situacioén, se formé un grupo de trabajo con el fin de elaborar una propuesta
de politica. Este grupo utilizé normativas internacionales (UE, FDA-NO GRAS-, CODEX),
nacionales (CAA) y regionales (MERCOSUR); publicaciones de organismos oficiales,como
por ejemplo de la FAQ, la OMS y la OPS; constancia de aprobacion en otros paises; esta-
disticas nacionales de salud, como por ejemplo principales causas de muerte y factores
de riesgo, entre otras; todo ello para fundamentar la necesidad de restringir los AGT-PI.

El Programa Federal de Control de Alimentos elabord la estrategia federal e intersec-
torial para el fortalecimiento de las acciones de promocién, control y vigilancia de la
reduccion del contenido de grasas trans. Esta estrategia incluyé cuatro ejes:

1- Programa de monitoreo del contenido de grasas trans en los alimentos, cuyo
objetivo general fue disponer de informacién acerca del contenido de grasas
trans de los alimentos.

2- Articulacion federal: dado que Argentina es un pais federal, el control de los ali-
mentos esta basado en la articulacién entre las autoridades competentes del nivel
nacional, provincial y municipal.

3- Encuentros intersectoriales, como los que se describieron en la pregunta 5.

4- Educacion y comunicacion: a los fines de sensibilizar a la poblacién consumidora
y capacitar al sector privado sobre esta tematica se publicé material informativo
gue promueve la educacién y una comunicacioén eficiente, Ademas se publicé una
Guia de recomendaciones para la pequefia y mediana industria.

Ademas, en el marco del Programa Federal de Control de Alimentos, se crea el Plan
integral de fiscalizacién de establecimientos, productos alimenticios y materiales en
contacto con alimentos (PIF) por virtud de la disposicién ANMAT 10873/2017. Este plan
articula el Programa de Control y Vigilancia para la Reduccion del Contenido de Grasas
Trans en Alimentos.
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El problema encontrado con la normativa existente (2010) fue que esta no mencionaba
de forma explicita su aplicaciéon para las margarinas y los aceites utilizados como mate-
ria prima. Consecuentemente, habia confusién sobre el alcance de la normativa. Se de-
termind que la causa fue que no se estipuld explicitamente su aplicacién a las materias
primas que fuesen margarinas y aceites.

El objetivo fue enmendar la politica del 2010 para que mencione de manera explicita su
aplicacién a las margarinas y los aceites utilizados como materia prima.

Opciones de politicas y justificacion

Las opciones posibles de politica para resolver el problema se indican a continuacién.

Opciones de politica Posibles efectos

Mantener la regulacién No tendria ningun efecto de clarificacién sobre la apli-
existente cacién de la politica.

Realizar una campalfia No resolveria el hecho de que la politica no cita expli-
de educacién citamente su aplicacién a las margarinas y los aceites

utilizadas como materias primas.

Establecer nuevos limites para  Podria crear exceso de normatividad, confusién en el
las margarinas y los aceites publico porque habria dos tipos de limites.
utilizados como materia prima.

Ajustar la normativa Menos probabilidad de confundir a la poblacién al citar
existente explicitamente la aplicacién de la politica.

Se decidioé ajustar la normativa existente después de valorar todas las demas opciones
de politicay concluir que era la mejor soluciéon para el problema tomando en cuenta los
aspectos requeridos por la CONAL.

El andlisis de la Comisién Nacional de Alimentos y su Consejo Asesor dio lugar a la mo-
dificacién del articulo 155 tris del Cédigo Alimentario, a través del expediente N EX2018-
50446539-APN-DERA#ANMAT del Ministerio de Salud y Desarrollo Social, Secretaria de
Regulacién y Gestion Sanitaria. Ahora el articulo 155 tris incluye el siguiente texto: “2%
del total de grasas en aceites vegetales y margarinas destinadas al consumo directo y
5% del total de grasas en el resto de los alimentos, incluidos los ingredientes y materias
primas. Estos limites no se aplican a las grasas provenientes de rumiantes, incluyendo
la grasa lactea”. Cabe resaltar que la nueva normativa no esta vigente.

Los mecanismos de seguimiento y los costos asociados a la implementacién de la pro-

puesta de regulacién ya estan establecidos como parte de la misma regulacion.
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Brasil

Panorama de los andlisis previos a la regulacion

Para adoptar una politica relacionada con los alimentos, como propone la Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), es necesario preparar un analisis de impac-
to regulatorio (AIR).

El proceso de preparaciéon del AIR es participativo e incluye a un grupo de trabajo
compuesto por la sociedad civil, los funcionarios gubernamentales, la comunidad
académica, la industria, etc. Ademas, incorpora un analisis en profundidad de la si-
tuacién que puede utilizarse al redactar la politica propuesta.

El documento AIR se somete a una consulta en la que el publico puede dar su opi-
nién. Se selecciona una opcién de politica teniendo en cuenta, entre otros factores,
las medidas regulatorias existentes, los posibles efectos en la salud (por ejemplo, las
muertes evitadas) y la economia (por ejemplo, ahorro en el gasto médico) y la retroa-
limentacién del publico, entre otros factores. A continuacién, se elabora una politica
y se publica una resolucién.

Antecedentes, problema y objetivos

Brasil esta actualmente en proceso de elaborar una politica para restringir o eliminar
los acidos grasos trans de produccién industrial (AGT-PI) del suministro de alimentos. La
informacion que figura mas abajo se basa en el proceso actual del pais.

Las medidas voluntarias para reducir los AGT-Pl comenzaron en el 2008. En el pais exis-
te ademas la inclusidon obligatoria de los AGT-PI en las etiquetas nutricionales; sin em-
bargo, el consumo de AGT-PI es mayor que el recomendado por la Organizacién Pana-
mericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS).

El problema observado fue que la ingesta calérica de AGT-PI de la poblacién supera el
1% de la ingesta caldrica diaria total. La situacién no solo afecta negativamente a la salud
de la poblacién, sino también a los recursos financieros del sistema. Por ejemplo, en el
2010 unas 18.000 muertes se asociaron al consumo excesivo de AGT-Pl y en el 2015 los
costos derivados de esta sustancia se situaron en torno a los 37.000 millones de reales.
Las causas vinculadas con el problema incluyen la producciéon de alimentos procesa-
dos que contienen AGT-PI, el costo relativamente bajo de los alimentos con AGT-PI, la
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palatabilidad de estos alimentos, el desconocimiento de los consumidores en relacién
con el consumo de AGT-PI, las limitadas campanas de educacion sobre los danos de los
AGT-PI, la dificultad de determinar la presencia y la cantidad de la sustancia en los pro-
ductos a causa de las limitadas medidas de regulacién y las técnicas de refinamiento de
aceite de baja calidad, entre otras.

El objetivo fue reducir el consumo de AGT-PI en |la poblacién a menos del 1% de la inges-
ta caldrica diaria total. Ademas, algunos objetivos especificos pueden incluir: la elimina-
cién de productos que incluyen AGT-PI; limitar el contenido de AGT-Pl a no mas del 2%
de la grasa total presente en los aceites; asegurar que el publico tiene informacién clara
para discernir la presencia y la cantidad de AGT-PI en los productos.

Opciones de politica y justificacion

A continuacién, se indican las opciones de politica consideradas y sus posibles efectos.
Ninguna de las opciones de politica descritas a continuacion se aplica a las grasas trans
de los rumiantes y no incluye todos los tipos de alimentos envasados.

La politica preferida propuesta limita el contenido de AGT-Pl a no mas del 2% de |la grasa
total en todos los productos e incluye una prohibicién de los aceites parcialmente hidro-
genados. De esta manera se asegurara la maxima proteccién para la poblacién.

Cabe destacar que Brasil tomé medidas después de este taller. En diciembre del 2019, la
ANVISA promulgd su reglamento de eliminaciéon de AGT-PI, que incluye la introduccién
de un limite del 2% para AGT-PI a partir del 2021, y una segunda y ultima fase que incor-
pora la prohibicién de aceites parcialmente hidrogenados para el 2023.
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Opciones de politica

Efectos posibles

Limitar el contenido

de AGT-PIl a no mas del
2% del total de grasas

en aceites y grasas

y a no mas del 5% del
total de grasas en el resto
de los productos.

Efecto limitado en la salud debido al alto umbral de AGT-PI;
eliminar los AGT-PI de otras fuentes excepto de aceites par-
cialmente hidrogenados; congruencia con nueve paises que
tienen una politica similar; deseo limitado de desarrollar tec-
nologia para mejorar el problema; ningun efecto sobre el costo
para la industria con el fin de implementar la medida, pero

si un alto costo para el gobierno debido a la diversidad de los
productos que deben ser monitoreados; tiempo limitado que
se da a la industria para que cumpla la medida regulatoria.

Limitar el contenido de
AGT-PIl a no mas del 2% del
total de grasas en todos
los alimentos.

Impacto intermedio en la salud debido al bajo umbral de
AGT-PI; elimina todos los AGT-PI sin aceites parcialmente hi-
drogenados; congruencia con 34 paises que tienen una po-
litica similar; algun deseo de desarrollar tecnologia para me-
jorar el problema; costo moderado para la industria debido a
la reformulacién y algun costo para el gobierno a causa de la
actividad relacionada con el monitoreo; debe darse tiempo
adecuado a la industria para cumplir la medida regulatoria.

Prohibir el uso y
produccién de
aceites parcialmente
hidrogenados.

Considerable impacto en la salud porque elimina una fuen-
te importante de AGT-PI; elimina solo las grasas trans que
provienen de aceites parcialmente hidrogenados; congruen-
cia con tres paises que tienen una politica similar; un gran
deseo de desarrollar tecnologia para mejorar el problema;
costos para el gobierno si es necesario monitorear los pro-
ductos que no se encuentran cubiertos por esta politica; se
concede mas tiempo de lo habitual para el cumplimiento de
la medida regulatoria.
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== Costa Rica

Panorama de los andlisis previos a la regulacion

En Costa Rica, la Ley 8220, “Proteccién al ciudadano del exceso de requisitos y tra-
mites administrativos” (2002) (revisada en el 2011) establece la obligatoriedad de rea-
lizar un analisis costo-beneficio para aquellas propuestas nacionales de regulaciéon
que incluyan tramites, requisitos o procedimientos que deba cumplir el administrado
ante la administracién. Ademas, existe también una guia centroamericana de bue-
nas practicas que en breve incluird un manual de evaluacién de impacto regulatorio.
Para proponer una regulacién de caracter subregional no es necesario presentar un
analisis de costo-beneficio.

Por lo general, es el Ministerio el encargado de elaborar la propuesta que incluye el ana-
lisis costo-beneficio que luego es revisada por un comité especial. Mas tarde, se lleva a
cabo una revisién interna a cargo de la direccién general y el Ministerio de Industria y
Comercio y se obtiene un dictamen vinculante. Por ultimo, la propuesta se somete a
una consulta publica, se modifica si se estima necesario y se adopta.

Antecedentes, problema y objetivos

En el pais estan vigentes desde los anos 90 varias medidas de restriccidon voluntarias de
los acidos grasos trans (AGT). Algunos estudios han indicado que el porcentaje caldrico
proveniente de la ingesta de los AGT es menor al 1% del total de calorias consumidas
diariamente. Sin embargo, el porcentaje de defunciones de enfermedades cardiovas-
culares es del 29,3%.

El problema detectado fue que el pais no cuenta con una regulacién correspondiente a
los AGT ni un limite del contenido de acidos grasos trans de produccién industrial. Las
posibles consecuencias son la no existencia de un seguimiento gubernamental que es-
time la cantidad de AGT-PI en los alimentos y que algunas poblaciones especificas (por
ejemplo, las personas con bajos recursos econémicos) podrian verse expuestas a los
AGT-PI. Entre las causas relacionadas con el problema podrian encontrarse las medidas
voluntarias existentes y la falta de seguimiento de los AGT-PI.

El objetivo es controlar y dar seguimiento al contenido de AGT-PI en los productos
envasados.
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Opciones de politica y justificacion

A continuacidn, se citan las opciones de politica consideradas y sus posibles efectos.

Opciones de politica

Posibles efectos

Limitar el contenido de
AGT-PIl a no mas del 2% del
total de grasas trans a nivel
subregional.

Posible modificaciéon del Reglamento Técnico Centroame-
ricano de etiquetado nutricional vigente con la finalidad de
lograr su obligatoriedad y la inclusién mandato de los AGT
en la declaracién nutricional del etiquetado (la modifica-
cién del reglamento seria larga pero la implementacién a
través del etiquetado incurriria en un bajo costo); posible
modificacién del reglamento centroamericano que indica
los parametros de estos nutrientes; mucho tiempo para
adoptar la medida debido a que debe seguirse un proceso
extenso de consenso.

Prohibir los aceites
parcialmente hidrogenados
a nivel nacional.

Formacién de un equipo para preparar un andlisis cos-
to-beneficio; el seguimiento podria ser relativamente
menos costoso (a través de etiquetas); la falta de regulacién
sobre los productos internacionales; el tiempo de consenso
gue debe seguirse seria mas corto.

Prohibir los aceites
parcialmente hidrogenados
a nivel internacional.

Costo bajo de implementacioén (seguimiento a través del
etiquetado); impacto masivo a nivel internacional; podria
conllevar la creacién de un registro centroamericano de
alimentos; mucho tiempo para adoptar la medida debido
a que debe seguirse un proceso prolongado para lograr el
consenso.

No cambiar la politica
existente.

La incertidumbre con respecto al consumo de AGT-PI
continuaria en el pais; la poblacién seguiria expuesta; las
enfermedades cardiovasculares continuarian aumentando;
los productos importados con AGT-PI seguirian entrando
en el pais; se mantendria la no existencia de un sistema de
seguimiento que evalle la cantidad de AGT-PI.
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p= Guyana

Panorama de los andlisis previos a la regulacion

El pais no necesita preparar un analisis de impacto regulatorio (AIR) para adoptar una
politica de regulacién alimentaria.

Antecedentes, problema y objetivos

Una comisién presidencial sobre las ENT ha renovado su compromiso de trabajar
con los acidos grasos trans de produccién industrial (AGT-Pl) y se ha comprome-
tido a abordar este factor de riesgo de las enfermedades cardiovasculares. El pais
cuenta con una encuesta sobre el consumo de alimentos que se llevé a cabo en el
2002 para evaluar el consumo de aceites, grasas y carbohidratos. Desde entonces,
no se ha realizado ninguna encuesta sobre el consumo.

El problema detectado fue que el pais tiene una alta tasa de enfermedades no
transmisibles (ENT), especialmente las enfermedades cardiovasculares. Entre las
consecuencias del problema se encuentra un aumento en el ndmero de muertes
y la tasa de discapacidad por las enfermedades cardiovasculares. Ademas, el 70%
del presupuesto de salud se gasta en ENT. Las causas del problema pueden ser el
alto consumo de productos que contienen AGT-PI, la inactividad fisica y el desco-
nocimiento sobre los AGT-PI.

El objetivo general establecido puede ser limitar el contenido de AGT-Pl a no mas del 2%
del total de grasas en los alimentos y prohibir el uso y la produccién de aceites parcial-
mente hidrogenados. Ademas, entre los objetivos complementarios generales pueden
encontrarse la evaluacién del consumo de AGT-PI en la poblacién, el aumento de la ac-
tividad fisica y una mayor concientizacién sobre el uso y el consumo de AGT-PI.

Opciones de politica y justificacion

Debido a las altas tasas de cardiopatia isquémica, el pais podria contemplar la
posibilidad de limitar el contenido de AGT-PI en los alimentos, prohibir los aceites
parcialmente hidrogenados y elaborar una campafa de educacién para el publico.
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No obstante, debido a la carga de morbilidad actual y su relacién con los AGT-PI
presentes en los alimentos y el consumo de la poblacién (informacién procedente
de fuentes internacionales), lo mas adecuado puede ser una politica de regulacién
de los alimentos. Algunos de los obstaculos pueden ser el cuestionamiento de la
medida por parte de la industria alimentaria, la capacidad limitada de laboratorios
y los recursos limitados para su aplicacién, incluidas las actividades relacionadas
con el seguimiento.

BN 350
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=< Jamaica

Panorama de los andlisis previos a la regulacion

Se debe seguir una directriz gubernamental concreta para poder presentar una
propuesta de politica de regulacién alimentaria al Gabinete. Entre estas directrices
se encuentran una consulta con todos los interesados directos y un andlisis de las
posibles alternativas para resolver el problema. No existe un proceso estandariza-
do para preparar un AIR; sin embargo, se estima que el tiempo para organizar este
analisis es de seis meses.

Antecedentes, problema y objetivos

En el 2007, Jamaica acordé en una reunién con los Estados Miembros de la CARICOM
reducir y eliminar las grasas trans de la alimentacion de la poblacién. Esto se reforzé
en el 2017 en una reunién de alto nivel del Organismo de Salud Publica del Caribe
(CARPHA) en la que se debatié la elaboraciéon de una hoja de ruta para reducir los
acidos grasos trans de produccién industrial (AGT-PI) en el suministro de alimentos.

El problema que se encontroé fue el alto contenido de AGT-PI en los productos pro-
cesados (productos internacionales y locales). Las consecuencias pueden ser un
mayor consumo de AGT PI, el desarrollo de enfermedades cardiovasculares, la car-
ga financiera para el sistema de salud debido al aumento de los gastos para tratar
las enfermedades relacionadas con los AGT-PI y la disminucién de la calidad de
vida y la productividad. Algunas de las causas relacionadas con el problema pue-
den incluir la produccién de productos procesados de bajo costo de manera similar
a la de una fabrica, la produccion no regulada de alimentos en el pais, la presencia
de productos importados que contienen AGT-Pl debido a la falta de regulacién
existente y la existencia de restaurantes de comida rapida. El objetivo fue reducir
la exposicién de la poblacién a productos con AGT-PI.
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Opciones de politica y justificacion

A continuacién, se indican las opciones de politica consideradas y sus posibles efectos.

Opciones de
politica

Efectos posibles

Mantener la politica
existente en cuanto a
los AGT-PI.

No hay cambios en la prevalencia de enfermedades cardiovascu-
lares o se registra un posible aumento; no se aborda el problema
mencionado anteriormente.

Autorregular la
industria o adoptar
una reformulacién
voluntaria.

Es posible que los fabricantes no cumplan la normativa debido a la
falta de sanciones; algunas empresas pueden optar por no hacerlo
porgue no es obligatorio; las empresas pueden reformular sus pro-
ductos para competir.

Desarrollar una
campaia de educacién
masiva para el publico.

Esta accién solo puede ayudar a un segmento muy limitado de la
poblacién (personas con ingresos disponibles) y puede requerir una
cantidad significativa de dinero; puede promover la reformulacién
de la industria; puede exigir una alta inversién al gobierno.

Adoptar leyes y
normas (efectos

de la legislacién
general, efectos de
los limites de AGT-

Pl en los alimentos

y prohibicién de
aceites parcialmente
hidrogenados).

Legislacion general: toda la industria estaria sujeta al requisito;
requiere un mecanismo de aprobacién, implementacién, segui-
miento y cumplimiento; disminuye el riesgo de dumping; puede
requerir un aumento de los recursos para mantener las actividades
de seguimiento y cumplimiento; puede requerir la obligatoriedad
de que se incluya un panel con los datos nutricionales y etiquetado
en el frente del envase; posiblemente, un alto retorno de la inver-
sién en salud.

Limite de los AGT-PI en los alimentos: deben definirse los alimen-
tos a los que se aplicard (todos los alimentos o solo los envasados),
asi como limites especificos; si se consideran los alimentos enva-
sados, puede dejar fuera una gran cantidad de alimentos, ya que
Jamaica tiene un gran sector alimentario informal.

Prohibicién de los aceites parcialmente hidrogenados: el meca-
nismo de aplicacién en el nivel superior puede ser simple; se eli-
mina una fuente importante de AGT-PI; es posible que se necesite
una enmienda de la regulacién de alimentos y medicamentos; es
posible que haya una modificacién de la regulacién para incluir los
aceites parcialmente hidrogenados como una sustancia no apta
para el consumo; puede incentivar la reformulacién; puede afectar
a los mercados internacionales (prohibicién de los productos que
contienen esta sustancia).

La opcién de politica preferida es una combinacién de un limite del 2% para todos los
alimentos y una prohibiciéon de los aceites parcialmente hidrogenados porque ofrece
la mejor proteccién para la poblacién y aborda las lagunas entre una prohibicién y el
establecimiento de un limite.
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Il México
Panorama de los andlisis previos a la regulacion

En México existen la Ley General de Mejora Regulatoria, la Ley Federal Sobre Metrologia
y Normalizacién, acuerdos y programas de mejoras regulatorias y el analisis de impacto
regulatorio, entre otras acciones establecidas para evaluar las medidas relativas a las
politicas de alimentacién. Por ejemplo, las lineas de la mejora de la alimentacién en las
escuelas propuestas por la Secretaria de Salud y Educacién fueron revisadas por la Co-
misién de Mejora Regulatoria. Esta entidad hace un anadlisis de |la propuesta y valora las
posibles alternativas, las actividades correspondientes al seguimiento y cumplimiento
de esta propuesta y verifica el proceso de consulta publica.

Antecedentes, problema y objetivos

Algunos compromisos para promover la alimentacién saludable incluyen la Es-
trategia nacional para la prevencion y el control del sobrepeso, la obesidad y la
diabetes, el Plan de accion para la prevencion de la obesidad en la nifiez y la
adolescencia y la regulacién nacional de bebidas en las escuelas. Ademas, la ley
general de salud, que menciona la importancia de la buena nutricién al igual que
del etiquetado, y la NOM-051 (informacién comercial y sanitaria) establecen las li-
neas para la regulaciéon del etiquetado frontal en la distribuciéon de alimentos y
bebidas preparadas y procesadas en las escuelas.

El problema observado fue el alto consumo de acidos grasos trans (AGT) en la poblacién.
Algunas de las consecuencias relacionadas con el problema podrian incluir la alta pre-
valencia de sobrepeso y obesidad, las muertes por enfermedades coronarias, los efectos
negativos a los sistemas alimentarios por la produccién masiva de productos procesa-
dosy las enfermedades coronarias; todo ello puede conllevar un incremento del ausen-
tismo laboral. Las causas relacionadas con el problema podrian incluir el alto consumo
de productos procesados y ultraprocesados en la poblacién infantil y adolescente, al
igual que en poblaciones de bajos recursos. La informacién del problema y los factores
conexos se podrian encontrar en la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién (ENSANUT),
el registro nacional de peso y talla y analisis econdmicos de impacto de la obesidad.

El objetivo consistié en proveer la informacién necesaria para que el publico incremente
la ingesta de alimentos saludables y a su vez desincentivar el consumo de alimentos
gue contienen AGT.
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Opciones de politica y justificacion

Las opciones discutidas para resolver el problema incluyen el desarrollo de campafas
para crear conciencia de los efectos nocivos relacionados con la ingesta de los AGT; tra-
bajo intersectorial con los programas de alimentaciéon para reducir los alimentos que
contienen AGT,; actualizacién de los instrumentos juridicos o normativos existentes; in-
crementar los impuestos a los alimentos que tengan alta densidad energética; hacer un
registro nacional de los productos que incumplan las normas relacionadas.

Los AGT podrian ser regulados a través de una medida de tipo sanitaria, especificamen-
te por la medida que reglamenta el etiquetado frontal. Este camino daria la maxima
proteccién a la poblacién.

Taller sobre mecanismos regulatorios para eliminar los acidos grasos trans de produccion
industrial de la cadena alimentaria en la Regiéon de las Américas



Washington, D.C.,, 11y 12 de septiembre del 2019

== Paraguay

Panorama de los andlisis previos a la regulacion

En Paraguay existe una guia de buenas practicas de reglamentacién que incluye una
metodologia para evaluar el riesgo e impacto correspondiente a una propuesta de re-
gulaciéon de alimentos. La propuesta podria ser desarrollada por el Instituto Nacional
de Alimentacion y Nutricidn (INAN) y tendria que incluir evidencia sobre el problema,
un andlisis de coherencia con otras regulaciones existentes, informacién sobre el sector
regulado, etc. Después de ser formulada, la propuesta atraviesa procesos de consulta
internos (otras dependencias del Ministerio de Salud Publica u otras entidades guber-
namentales) y externos (poblacién).

Antecedentes, problema y objetivos

Paraguay no tiene actualmente una politica regulatoria sobre la cantidad de acidos gra-
sos trans (AGT) en los alimentos. Se esta trabajando en una regulacién nacional que
limite el contenido de AGT en los alimentos de produccién nacional y los importados.
La regulacién, en una primera etapa, dictaria que el contenido de los AGT no debe ser
mayor al 2% del total de grasas en aceites y margarinas destinadas al consumo directo,
y al 5% del total de grasas en el resto de los alimentos. La segunda etapa tendria un limi-
te del 2% para todos los productos. Por otro lado, podria tenerse en cuenta una tercera
etapa en donde se prohiban los aceites parcialmente hidrogenados.

Los datos correspondientes al contenido de los AGT en alimentos locales son limi-
tados. Sin embargo, se sabe por estudios locales que la chipa hecha con aceites
parcialmente hidrogenados y las galletas tienden a contener alto contenido de
esta sustancia. No existen datos sobre el consumo de los AGT en el pais. No obs-
tante, datos de la encuesta nacional de factores de riesgo estipulan que las enfer-
medades no transmisibles estan dentro de las cinco primeras causas de muerte
desde el 2004. Se puede concluir que los AGT son algunos de los nutrientes criticos
relacionados con el desarrollo de enfermedades.

Algunas medidas tomadas con respecto a la regulacién de los AGT incluyen la declara-
cién obligatoria de estos nutrientes en el etiquetado y la promocién de alimentos salu-
dables a través de la insercién de las guias alimentarias en el curriculo de la educacién
primaria. Ademas, el pais tiene compromisos internacionales con respecto a la reduc-
cién de las grasas trans.
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Opciones de politica y justificacion

No se evaluaron opciones de politica para restringir el contenido de los AGT ya que en el
pais se estd elaborando un reglamento técnico nacional para reducir gradualmente los
AGT en los alimentos empaquetados.

La propuesta de reglamento técnico mencionada anteriormente es ventajosa ya que la
primera etapa podria ser adoptada de inmediato, pero a su vez da el tiempo necesario
para gue la industria pueda reformular sus alimentos y cambiar las etiquetas. Por otro
lado, el periodo de adecuacién permite que los organismos gubernamentales se pre-
paren para la implementacion y el seguimiento de la reglamentacién y se organice una
campana de concienciacion para la poblacion. Esta previsto que el impacto de esta re-
glamentacién ayude a prevenir el desarrollo de las enfermedades cardiovascularesy las
muertes atribuidas a las mismas. Asimismo, se espera una reduccién del gasto publico
relacionado con el tratamiento o hospitalizacién de las enfermedades cardiovasculares
al igual que menos ausentismo laboral.

El INAN necesita el equipo necesario para detectar las grasas trans ya que existen labo-
ratorios y técnicos dispuestos a recibir la formacién en nuevas modalidades. Se estima
gue el costo del equipo es de aproximadamente 250.000 délares. Como alternativa, se
podrian suscribir convenios con laboratorios nacionales o hacer un cargo econémico a
la empresa monitoreada para solventar parte de los gastos.

Taller sobre mecanismos regulatorios para eliminar los acidos grasos trans de produccion
industrial de la cadena alimentaria en la Regiéon de las Américas



Informacion de CROSQ

Organizacion Regional de CARICOM para Normas y
Calidad (CROSQ)

Panorama de los analisis previos a la regulacién

CROSQ discutio la relevancia de las buenas practicas regulatorias y cdémo se relacionan
con los analisis previos a la regulacion. La organizacion destacé la importancia de pre-
parar analisis previos a la regulaciéon para evaluar los posibles impactos que una politica
que restringe los acidos grasos trans de produccién industrial (AGT-PI) podria tener en
los acuerdos de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC). Ademas, la organizacién
sugirié que la preparacion de analisis previos a la regulacién puede ayudar a los legisla-
dores del pais a aprobar un reglamento técnico con mayor facilidad.

Se elabordé una guia regional para que los paises de la CARICOM apliquen buenas
practicas de regulacion. Esta orientacién puede ser publicada en breve.

Antecedentes, problema y objetivo

CROSQ utiliza quince oficinas de normas en la Regién y alienta a los paises a adhe-
rirse o mantener los acuerdos de la OMC sobre medidas sanitarias y fitosanitarias y
sobre obstaculos técnicos al comercio. CROSQ es consciente de que los ministerios
de comercio y de asuntos exteriores de la Regidn comprenden bien la importancia
de preparar un analisis previo a la regulacién. Sin embargo, estos analisis no son muy
comunes porque los paises pueden percibirlos como un proceso largo, que requiere
muchos datos y es complejo.

El problema sefialado es que los alimentos presentan un alto contenido de aceites par-
cialmente hidrogenados, lo que a su vez aumenta la probabilidad de que se produzcan
enfermedades cardiovasculares (es decir, cardiopatias). El problema tiene un impacto
negativo en la economia de los paises (aumento del gasto general en salud) y de las
personas (mayor gasto médico de bolsillo), lo que se traduce en una mano de obra me-
nos productiva y en un entorno empresarial menos competitivo en el pais. Las causas
del problema pueden incluir el bajo costo y la facil disponibilidad de los aceites parcial-
mente hidrogenados y los AGT-PI sin aceites parcialmente hidrogenados, asi como las
limitadas medidas regulatorias relacionadas con su produccioén y uso.
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El objetivo es eliminar los AGT-PI del suministro de alimentos. Esto puede hacerse ela-
borando hojas de ruta y estrategias nacionales para hacer frente a las ENT a nivel gu-
bernamental. En el caso de los ministerios de salud o comercio, entre los objetivos espe-
cificos pueden encontrarse asegurar recursos financieros y humanos suficientes para
establecer un equipo nacional de reglamentacion técnica y crear un grupo de trabajo
intersectorial para que los funcionarios del gobierno y el sector analicen este asunto.
Ademas, los organismos gubernamentales pueden instaurar mecanismos de vigilancia
y aplicacién de la ley y elaborar campanas de salud publica para que la poblacién tome
conciencia de los efectos negativos del consumo de AGT-PI.

Opciones de politica y justificacion

A continuacién, se indican las opciones de politica consideradas y sus posibles efectos.

Opciones de politica Efectos posibles
Mantener la politica existente en No hay cambios en la prevalencia de enfermedades
cuanto a los AGT-PI. cardiovasculares y otras enfermedades no transmi-

sibles asociadas con el consumo de AGT-PI.

Crear una campana de informacién La industria y los consumidores estaran bien infor-
y educacién para sensibilizar al mados de los dafios de los AGT-Pl y las alternativas
publico. (aunque esto no funcionaria por si solo).

Adoptar medidas no intrusivas por Las acciones gubernamentales no intrusivas pue-
parte del gobierno. den crear un nuevo mercado de productos mas
saludables (aunque esto no funcionaria por si solo).

Desarrollar una nueva norma Los consumidores pueden confundirse con res-

para la certificacion voluntaria de pecto a las diferentes certificaciones alimentarias
alimentos y las evaluaciones de voluntarias. Ademas, esto puede crear diferencias
conformidad. entre los productos nacionales e internacionales.

Adoptar medidas de incentivo y no Esto puede crear un déficit econémico para el go-
incentivo por parte del gobierno bierno; ademas, la inversién es considerable.
(por ejemplo, exenciones fiscales).

Autorregularse y adoptar cédigos Es posible que las empresas no cumplan si no hay una

de practicas de manera voluntaria.  asociacién o entidad creible que les ayude a autorre-
gularse.

Adoptar una regulacién conjunta del Puede ser dificil interactuar con todas las empresas

gobierno y el sector privado. y tener un modelo Unico de cooperacion.

Adoptar regulaciones Esta opcién funcionard, pero solo si hay suficiente

prescriptivas. tiempo para que las companias se ajusten.

Los paises recomendados por CROSQ pueden tener una combinacién de varias op-
ciones de politica (resaltadas en negrita) para proteger a los consumidores y, al
mismo tiempo, expandir la actividad comercial.
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Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

El taller brindd un espacio para aprender sobre el analisis previo a la regulaciéon que rea-
lizan los paises como parte del proceso de elaborar una politica de regulacién alimenta-
ria, especificamente relacionada con las politicas de eliminacién de los AGT-PI.

La politica de eliminacién de los AGT-Pl recomendada por la OPS/OMS consiste en
limitar su contenido a no mas del 2% del total de grasas en todos los alimentos o
prohibir el uso o la produccién de aceites parcialmente hidrogenados como ingre-
diente en todos los alimentos. En el conjunto de medidas REPLACE se incluyen de-
talles importantes sobre la implementacioén, el seguimiento y el cumplimiento de
las politicas de eliminacién; se anima a los paises a que lo adopten. La elaboracién
de una propuesta de politica de eliminacién debe incluir evidencia que ponga de
relieve la necesidad de adoptar medidas y hacer una evaluacién exhaustiva de las
posibles opciones consideradas, asi como una justificacion de la opcidén seleccio-
nada. Sin embargo, la elaboracién de una propuesta no requiere la preparaciéon de
un AIR per se. De hecho, varios de los paises que participaron en el taller cuentan
con directrices, regulaciones o sistemas que les permiten evaluar sistematicamen-
te las diferentes opciones de politica y calibrar sus posibles impactos en la salud,
el efecto sobre las politicas actuales relacionadas con la alimentacién y otros cam-
pos. Por lo tanto, es posible que no sea necesario preparar un AlIR para formular un
proyecto de politica de eliminacién de los AGT-PI. Muy al contrario, la preparacion
de un AIR puede retrasar innecesariamente la adopcidén de una politica de elimi-
nacién en algunos paises.

Se indicd que hay lagunas de informacién en cuanto a la evidencia local sobre el conte-
nido de los alimentos, el consumo de la poblacién y la carga econdmica de los AGT-PI,
por lo que los paises les resulta dificil realizar un analisis previo minucioso sobre la regu-
lacién o el AIR necesario para proponer una politica de eliminacién. Los datos interna-
cionales relacionados con la salud o la carga econémica de los AGT-PI pueden utilizarse
en lugar de las fuentes nacionales. Los modelos econdmicos empleados en el ambito
de la salud, tales como los analisis costo-beneficio o costo-efectividad, pueden ser uti-
lizados para predecir los resultados econdmicos y sanitarios de las diferentes politicas
relacionadas con los AGT-PI.
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En algunos paises, la elaboraciéon de una regulacién técnica subregional para eliminar
los AGT-PI puede ser una opcidn; sin embargo, puede llevar mas tiempo adoptar una
medida regulatoria por esta via que por medio de una medida regulatoria nacional.

A pesar de la limitada evidencia local sobre los AGT-PI, los paises tienen a su dispo-
sicion fuentes y mecanismos internacionales para evaluar la mejor opcién posible
para una politica de eliminacioén de los AGT-PI.

Recomendaciones

Basandose en los debates que tuvieron lugar durante el taller, la OPS hace las si-
guientes recomendaciones:

Se alienta a los paises a que utilicen evidencia nacional que destaque la necesi-
dad de avanzar en la elaboracién de politicas para la eliminacién de los AGT-PL.
Sin embargo, si no se dispone de datos locales, deben utilizarse datos interna-
cionales para justificar la politica propuesta.

Se aconseja a los paises que vayan mas alld de la recomendacion de la OPS/
OMS relativa a la eliminacién de los AGT-PI (por ejemplo, limitar su contenido
en los alimentos a no mas del 1% de su grasa total).

Se insta a los paises a adoptar una politica de eliminaciéon de los AGT-PI tan
pronto como sea posible, ya sea a nivel nacional o subregional.

Se alienta a los paises a que adopten medidas complementarias (por ejemplo,
el etiquetado en la parte frontal del envase) para apoyar la adopcién general de
una politica de eliminacién.

Se anima a los paises a adoptar un limite del 2% de AGT-PI para todos los ali-
mentos. Si algunos productos tienen un limite del 5%, la poblacién no cumplira
la recomendacién de la OMS de limitar la ingesta de AGT a menos del 1% del
total de la ingesta caldrica diaria.

Se recomienda a los paises que adopten una politica de eliminacién aunque su
ingesta caldrica diaria de grasas trans esté por debajo del 1%. De esta manera los
paises podran tomar medidas preventivas contra a un posible problema de salud.

Se insta a los paises a analizar |la oferta interna de aceites que contienen AGT-PI
en lugar de tratar de evaluar el contenido de cada producto. De esta manera, el
pais puede calcular la cantidad de AGT-PI en el suministro de alimentos.

Taller sobre mecanismos regulatorios para eliminar los acidos grasos trans de produccion
industrial de la cadena alimentaria en la Regiéon de las Américas



Apéndice 1

Lista de participantes

Argentina

Claudio Matias Magno

Direccion de Evaluacion y Registro de
Alimentos, Instituto Nacional de Alimentos -
ANMAT

Brasil

Eduardo Fernandes Nilson
Coordinador interino de la Coordinacién
General de Alimentos y Nutricion

Costa Rica

Alejandra Chaverri Esquivel
Nutricionista, Unidad de Normalizacién
y Control, Direccién de Regulacién de
Productos de Interés Sanitario

Guyana
Dinte Conway
Director, Politica Alimentaria

Jamaica

Deonne Caines

Oficial técnico y nutricionista, del Grupo de
estudio de la industria alimentaria nacional,
Ministerio de Salud y Bienestar

México

Zaira Alejandra Valderrama Alvarez
Subdirectora de Politicas Intersectoriales
en Salud

Direccién General de Promocién de la Salud

Paraguay
Zuny Zarza
Jefe de Unidad de Asuntos Regulatorios

México Saludable
Erick Antonio Ochoa
Director de Salud Justa México

Alianza de ENT

Luis Encarnacién

Funcionario de alto nivel de desarrollo de
capacidades

CROSQ

Deryck Omar

Director general de la Organizacién Regional
de CARICOM para Normas y Calidad

GHAI
Vineeta Gupta
Directora, Proyectos Resolve to Save Lives

GHAI
Kyra Berasi
Asesora legal

GHAI
Patricia Sosa
Directora, Programas Latinoamericanos

Resolve to Save Lives

Aaron Schwid

Director Legal de Politica y Programas, Vital
Strategies

Anaas
Blanca Llorente
Directora de Investigacién

OPS/OMS

Camilo Cid

Asesor regional, Financiamiento de los
sistemas de salud
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Materiales

A. Nota conceptual y programa.

Nota conceptual

Taller regional sobre andlisis de impacto regulatorio para la formulacién de po-
liticas destinadas a eliminar los acidos grasos trans de produccién industrial en
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

1. Antecedentes

Cada ano en todo el mundo, aproximadamente 540.000 muertes son atribuibles
al consumo de acidos grasos trans de produccién industrial (AGT-PI), 160.000 de
ellas en las Américas. El alto consumo de grasas trans eleva el riesgo de muerte por
cualquier causa en un 34% y el de enfermedad coronaria en un 28%, y aumenta la
incidencia de la enfermedad coronaria en un 21%.

La elaboracién de politicas basadas en la evidencia para eliminar los AGT-PI del
suministro de alimentos es una prioridad para la Organizacion Panamericana de
la Salud/Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS). El conjunto de medidas RE-
PLACE de la OMS es una herramienta disefiada para ayudar a los paises en el pro-
ceso de eliminar los AGT-PI; uno de sus mdédulos insta a los paises a producir prue-
bas para la elaboracién y el seguimiento de estas politicas.

El analisis de impacto regulatorio (AIR) es una practica recomendada por la Organiza-
cién para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econémico (OCDE) y se requiere como parte
del proceso de elaboracién de normas y regulaciones en varios paises de la Regidén. Es
un paso clave en la formulacién de politicas basadas en la evidencia. El AIR refuerza la
transparencia de las decisiones de regulacion y las justifica, ademas de aumentar la
confianza del publico en las instituciones de regulacién y sus responsables. Algunos
componentes basicos de este analisis son: la descripcion del problema y las diferentes
opciones de politica para resolverlo; la definicién de las condiciones de base; las predic-
ciones sobre las posibles reacciones a las politicas; una evaluacién de los costos y bene-
ficios; y otros analisis complementarios, cuando sea necesario.

Algunos de los paises que han adoptado politicas sobre los AGT-PI han analizado el
posible impacto de estas regulaciones en la salud, la economia y el medio ambiente.
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Por ejemplo, los Estados Unidos de Ameérica estimaron que la adopcion de una politica
que prohibe parcialmente los aceites parcialmente hidrogenados tendria un beneficio
econdémico neto de aproximadamente 130.000 millones de délares.

En algunos paises de la Regién, donde las politicas para eliminar los AGT-PIl aun no han
sido adoptadas o requieren mejoras, la realizacién de un AIR puede ser un paso necesa-
rio en su proceso de regulacioén.

Este taller fue organizado para determinar en qué medida los paises deben realizar este
analisis y prestarles apoyo en esta etapa, segun sea necesario, en la elaboracién o el for-
talecimiento de las politicas para eliminar los AGT-PI.

2.

4.

Objetivos

Determinar la necesidad de realizar un analisis de impacto regulatorio de las
politicas de eliminacién de los AGT-PI en los paises de la Regidn.

Discutir el posible impacto regulatorio de las politicas de eliminacién de los
AGT-Pl y otras politicas similares para regular los alimentos.

Definir los elementos esenciales para realizar este analisis.

Determinar las lagunas de informacién y los elementos esenciales que los pai-
ses necesitan para completar el analisis de impacto regulatorio.

Participantes
Funcionarios gubernamentales encargados de la regulacién de los alimentos.

Funcionarios gubernamentales a cargo de preparar los analisis de impacto re-
gulatorio.

Funcionarios gubernamentales responsables de las politicas de nutricién.

Localizacién

Oficina Regional de la Organizacién Panamericana de la Salud
525 23rd St NW, Washington, DC, EE.UU. 20037

5. Contacto

Dr. Fabio Da Silva Gomes

Asesor regional de Nutricién y Actividad Fisica, OPS/OMS
Correo electréonico: gomesfabio@paho.org

Tel: +1 202 974-369
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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

Dia 1: 11 de septiembre (sala C)

Dia 1: 11 de septiembre (sala C)

Sesioén de apertura

08:30 - 09:00

Registro

09:00 - 09:20

Comentarios iniciales

Fabio da Silva Gomes, Asesor
de Nutricion y Actividad Fisica,
OPS/OMS

09:20 - 9:30 Foto del grupo

09:30 — 09:45 | Estructura de la reunion (objetivos, re- Fabio da Silva Gomes, Asesor
sultados previstos, métodos, programa) | de Nutricion y Actividad Fisica,

OPS/OMS

9:45 - 10:25 Eliminacién de los dcidos grasos trans | Aaron Schwid
producidos industrialmente del suminis- | RTSL
tro de alimentos

10:25 -10:40 | Pausa

Analisis de im

pacto regulatorio: definicion, objetivos, necesidad y modelos

10:40 - 11:20 Presentacion sobre la definicion, los Ignacio lbarra
objetivos y la necesidad de realizar un Asesor legal, Leyes relacionadas
analisis de impacto regulatorio con la salud
Oficina del Asesor Juridico
OPS/OMS
11:20 - 12:30 Dindmica tipo acuario: modelos de and- | Fabio da Silva Gomes y paises
lisis de impacto regulatorio participantes
12:30 - 14:00 | Almuerzo
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14:00 - 14:45 | Andlisis de impacto regulatorio, ejem- Luis Manuel Encarnacién
plos de paises Oficial superior de desarrollo de
la capacidad
Alianza de ENT
14:45 -15:00 | Pausa
15:00 -17:05 | Actividad: “Cémo hacer un AIR” Paises

Problema y objetivos

Dia 2: 12 de septiembre

Sesion matinal (sala B), sesién vespertina (1017)

09:00 - 09:15 | Resumen del primer dia OPS/OMS
09:15-10:00 | Andlisis de impacto econdmico en el Camilo Cid
contexto de los acidos grasos trans de Asesor regional, Economiay
produccién industrial Financiacién de la Salud
10:00 -11:30 | Actividad: “Como hacer un AIR” Paises
Opciones de politica disponibles
y efectos positivos y negativos
11:30 - 11:45 Pausa
11:45 - 13:00 Actividad: “Cémo hacer un AIR" Paises
Justificacion de la opcidn seleccionada
13:00 - 14:30 | Almuerzo

Analisis de im

e informacion

clave

pacto regulatorio: elementos esenciales, brechas en la informacién

14:30 -15:30 | Dinamica tipo acuario: andlisis costo-be- | Fabio da Silva Gomes y paises
neficio participantes

15:30-15:45 Pausa

15:45-16:45 | Actividad World Café: pruebas que se Todos los participantes
necesitan para hacer un AIR

16:45 - 17:15 Conclusién OPS/OMS

17:15 - 17:30 Comentarios de clausura
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B. Preguntas previas al taller y preguntas orientadoras para el

ejercicio “Cémo hacer un AIR"

Taller regional sobre analisis de impacto regulatorio para la formulacién de politi-
cas destinadas a eliminar los acidos grasos trans de produccion industrial
en la Region de las Américas

1y 12 de septiembre del 2019

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

Preguntas previas al taller

1. ¢.Es obligatorio preparar un analisis de impacto regulatorio (AIR) en su pais para
presentar una propuesta de regulacién? En caso afirmativo, especifique si es
obligatorio para todo tipo de propuestas. Asimismo, nombre o adjunte el docu-
mento del gobierno que lo hace obligatorio.

2. ¢(Esobligatorio preparar un AIR para presentar una propuesta de regulacién de

alimentos? En caso afirmativo, nombre o adjunte el documento del gobierno

B 46 que lo hace obligatorio. Ademas, proporcione informacién o adjunte un AIR
previamente preparado para una propuesta de regulacion de alimentos.

3. Sino esobligatorio realizar un AIR en su pais para presentar una propuesta de
reglamento alimentario, ;alguna entidad gubernamental prepara uno de to-
dos modos? Proporcione informacién o adjunte un AIR previamente preparado
para una propuesta de regulacion alimentaria.

4. Si no se prepara un AIR per se para las propuestas de regulacién de alimen-
tos, ¢existe algun tipo de evaluacion previa a la regulacién? En caso afirmativo,
icual es la metodologia utilizada durante esta evaluacién? Ademas, ¢ se realiza
mas de una evaluacién para la misma regulacién?

Describa un ejemplo o adjunte una evaluacién previa.

5. Proporcione la siguiente informacién sobre un AIR que fue preparado para re-
gular los acidos grasos trans u otro tipo de alimentos. Si su pais no realiza un
AIR, responda a las siguientes preguntas pensando en el posible proceso de
preparacién de un AIR con el objetivo de adoptar una regulacién para eliminar
los acidos grasos trans.
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Nombre del organismo gubernamental o el equipo encargado de preparar un AlR.

Tiempo aproximado (en meses) que se tarda en completar un AlR.

Actividades y proceso relacionados con la preparacién del AIR (por ejemplo,
informe preliminar, consultas internas y externas, etc.).

Fuentes de informacidén utilizadas como evidencia para exponer el problema:

Elementos que se deben considerar para evaluar las opciones de politica (por
ejemplo, posibles impactos en la salud, el medio ambiente, los procesos opera-
tivos, los recursos humanos y financieros, etc.).

Metodologia para analizar el impacto econémico de la propuesta (por ejemplo,
analisis de costo-beneficio, analisis de costo-efectividad, etc.).
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. Describa los mecanismos de monitoreo y evaluacién de la politica propuesta.

. Actividades adicionales relacionadas con la preparacién de un AIR (por ejem-
plo, consultas, reuniones con los interesados directos).

. Nombre el organismo gubernamental que examina el AIR y describa el proceso
de revision.

Actividad “Como hacer un anadlisis de impacto regulatorio (AIR)"”

Utilice las siguientes preguntas para elaborar un esquema que permita preparar
un analisis de impacto regulatorio en el contexto de la eliminacién de los acidos
grasos trans.

1. Problemas y objetivos: En esta secciéon se pretende definir el problema que
debe resolverse por medio de un anadlisis del arbol del problema y de una des-
cripciéon detallada de la situacién actual relacionada con esta cuestién, sus cau-
sas y consecuencias. Después, deberia poder escribir objetivos SMART que ayu-
den a solucionar el problema.

¢Cudl es el problema y qué efecto tiene en la salud de la poblacién, el me-
dio ambiente y la economia?

¢Qué fuentes de informacion existen para demostrar el problema y sus
consecuencias? (Si no las tiene, ;qué fuentes podria usar?)

¢Qué o quiénes se ven afectados por el problema?

¢Se han adoptado antes medidas juridicas, compromisos internacionales e
iniciativas voluntarias para resolver el problema? ;Qué resultado se obtuvo?

¢Cuales son los objetivos de la regulacién?
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2. Opciones de politica disponibles para resolver el problema y posibles efec-
tos negativos o positivos: Esta secciéon tiene por objeto indicar las politicas
disponibles que pueden contribuir a la consecucién de los objetivos mencio-
nados anteriormente. Por ejemplo, limite del 2% de grasas trans en alimentos
envasados, prohibicion de aceites parcialmente hidrogenados, reformulaciéon
voluntaria de alimentos, campana educativa para la poblacién, la “no accién”
entre otros. Se recomienda ademas evaluar la viabilidad politica y operativa de
cada opcidén durante el proceso de analisis.

. ¢Cuales son las opciones posibles para solucionar el problema?

. ¢Cuadles son las posibles ventajas y desventajas de las opciones? ;Y qué
posibles efectos (positivos/negativos) tendrian (legales: afectan a otras re-
gulaciones; econémicos: alto costo de adoptar la politica, entre otros)?

. ¢Qué vias de regulacién existen en su pais?
Lista de REPERCUSIONES Costo de Carga admi-
OPCIONES ventajasy i oberacion nistrativay
desventajas Salud Economia Legal P operativa
OPCION 1
OPCION 2
OPCION 3 49 IS
OPCION 4

3. Justificacion de la opcién elegida: Esta seccidn trata de describir la légica que
llevd a elegir la opcidén seleccionada.

. ¢Qué opcidén selecciond y por qué?
. ¢Por qué no se seleccionaron otras opciones?
. ¢Se han tomado medidas complementarias para fortalecer los impactos

positivos y minimizar los negativos?
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C. Preguntas para el debate en la dindmica tipo acuario:

Preguntas relacionadas con los modelos de analisis de
impacto regulatorio:

¢Podria describir brevemente el contexto regulatorio del pais en relacién con
la politica sobre las grasas trans? ¢Cual es la relacién entre el contexto de la po-
litica regulatoria sobre las grasas trans y los estudios de andlisis de impacto o
analisis previos a la regulacién realizados en su pais?

¢.Es obligatorio preparar un AIR u otro tipo de analisis para proponer regulacio-
nes? ¢ En qué casos es cierto y qué leyes especificas lo hacen obligatorio?

¢Qué organismos dirigieron la realizaciéon de un AIR u otro tipo de analisis?
¢Qué organismos ayudan a llevar a cabo este ejercicio? ;Cuanto tiempo se tar-
doé en finalizar el estudio?

¢Coémo definié el problema? ;Qué recursos se destinaron al problema y sus
consecuencias?

¢Se propusieron en el pasado acciones legales, compromisos internacionales
o iniciativas de voluntariado para resolver el problema? ;Cuales fueron los re-
sultados en esos casos y codmo se tratd/utilizé la informacion para el analisis de
impacto regulatorio u otro tipo de andlisis previo a la regulacién?

¢Cual fue el objetivo principal de |la propuesta regulatoria?
¢Qué acciones posibles se consideraron para solucionar el problema?

¢Cuales fueron las principales ventajas y desventajas de las politicas propues-
tas? ;Como se estimaron las repercusiones sanitarias, administrativas, operati-
vas y econémicas?

¢Cual fue la eleccidn final y cudles fueron las principales razones de esta decision?

¢Existe algun organismo o comisidn especial dedicado a revisar el andlisis de
impacto regulatorio?

¢Qué métodos de consulta se usaron?

¢Qué dificultades se encontraron durante el proceso?

¢Qué ley/regulacién hace obligatorio el AIR u otro tipo de anélisis?
¢Qué organismo examina el AIR u otro analisis previo a la regulacién?

Describa el proceso para examinar la regulacién propuesta (comisiones, dura-
cion, tiempo para hacer los cambios, etc.).
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¢Existia una guia/manual que las entidades gubernamentales pudieran utilizar
para preparar un AIR u otro tipo de analisis regulatorio en su pais?

¢Hubo algun requisito esencial que se incluyera como parte de un AIR u otro tipo
de analisis relacionado con un proceso de propuesta regulatoria de alimentos?

¢Qué proceso debe seguirse para presentar una propuesta regulatoria relacio-
nada con los alimentos?

Pensando en un AIR sobre las grasas trans:
¢Qué entidad del gobierno podria liderar la actividad?

¢Qué organismos podrian formar parte del trabajo en equipo que prepara
el analisis?

¢Doénde se puede encontrar informacién basada en la evidencia para apo-
yar el problema?

Analisis costo-beneficio:

¢Qué es un analisis costo-beneficio y qué otros tipos de andlisis existen para
justificar econdmicamente las politicas relacionadas con la eliminacion de los
acidos grasos trans? *O bien, ;qué tipo de analisis hizo su pais?

¢En qué circunstancias es mas beneficioso preparar un analisis costo-beneficio
qgue un analisis costo-efectividad?

¢Qué medidas econdmicas estan relacionadas con el analisis mencionado an-
teriormente? (Por ejemplo, medidas de la relacién B/C: por cada ddlar gastado
en X, usted ahorrard Y ddlares u obtendra un beneficio neto: B-C); o bien, ;qué
medidas utilizé su pais?

¢Qué costos directos e indirectos deben tenerse en cuenta en una politica de
eliminacién de los AGT-PI (costo de sustituciéon de las grasas saludables, costos
de la marca del producto, etc.); o bien, ;qué tipo de costos incluyod su pais?

¢Cudles son algunas de las limitaciones asociadas a las metodologias utilizadas
para calcular los costes directos-indirectos?

¢Qué tipo de beneficios directos e indirectos deben considerarse en una politica
de eliminacién de los AGT-PI? O bien, ;qué tipo de beneficios incluyd su pais?

Taller sobre mecanismos regulatorios para eliminar los acidos grasos trans de produccion
industrial de la cadena alimentaria en la Region de las Américas

51 I



Washington, D.C., 11y 12 de septiembre del 2019

® ¢Cuales son los recursos de informacion utilizados para calcular los costos di-
rectos e indirectos de una posicidon politica de eliminacién de las grasas trans?
*Ademads, ;qué recursos usé para obtener los datos necesarios?

® ¢Cuadles son los recursos de informacién empleados para calcular los benefi-
cios directos e indirectos de una posicién politica de eliminacién de las grasas
trans? *Asimismo, ;qué recursos utilizé para obtener los datos necesarios?
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La OPS convoco el taller con el fin de discutir los analisis previos a la regulacién que pueden
apoyar y ayudar a guiar el proceso para elaborar una politica de eliminacién de los acidos
grasos trans de produccién industrial (AGT-PI). Los objetivos especificos del taller incluyeron

determinar la necesidad de realizar un analisis previo a la regulacién capaz de apoyar y orien-

tar las politicas de eliminacién de los AGT-PI; debatir posibles modelos para el analisis ante-
rior a la regulacion relacionados con las politicas de eliminacién de los AGT-PI u otras politi-
cas similares de regulacién de los alimentos; y definir los elementos esenciales, asi como las
brechas de informacion sobre la preparacion de analisis previos a la regulacién. Participaron
en el taller funcionarios gubernamentales de Argentina, Brasil, Costa Rica, Guyana, Jamaica,
México y Paraguay encargados de la regulacion de los alimentos, la preparaciéon de andlisis
de impacto regulatorio y politicas de nutricion. Ademas, también asistieron a la reunion re-
presentantes de la fundacién Anaas, la Organizacién Regional de CARICOM para Normas y
Calidad (CROSQ), la Global Health Advocacy Incubator (GHAI), la Alianza de las ENT, Resolve
to Save Lives (RTSL, una iniciativa de Vital Strategies) y Salud Justa-México.
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