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1. Introducao.

As alergias alimentares sdo reacdes adversas desencadeadas por uma resposta
imunoldégica especifica, que ocorrem de forma reprodutivel em individuos sensiveis apds
o consumo de determinado alimento. Essas rea¢Oes variam em gravidade e tempo de
manifestacao, podendo afetar os sistemas cutaneo, gastrointestinal, respiratério ou

cardiovascular.

Individuos com alergias alimentares podem apresentar rea¢des adversas graves
a alimentos que sdo inofensivos para a maioria da populagdao, mesmo quando ingeridos
em pequenas quantidades. Como a exclusdo de alimentos alergénicos da dieta é a Unica
forma de evitar complicacGes, o acesso a informacdes claras e precisas sobre a presenca

desses alérgenos nos alimentos é essencial para a seguranca dos individuos afetados.

Diante da importancia da rotulagem adequada para a protecdo da salde e da
gualidade de vida de pessoas com alergias alimentares, e da identificacdo de falhas na
transmissdo de informacdes na rotulagem quanto a presenca de alérgenos ou riscos de

contaminacgdo cruzada, a Anvisa regulamentou o tema, por meio da RDC n? 26/2015,

gue estabeleceu os requisitos para a rotulagem obrigatéria dos principais alimentos que

causam alergias alimentares.

Posteriormente, a norma foi revisada e consolidada com outros regulamentos
sobre rotulagem, sem alteracdo de mérito, como parte das acées conduzidas pela GGALI

no ambito do Decreto n? 10.139/2019. Atualmente, a matéria é disciplinada pela RDC n2

727/2022.

Em 2017, como parte do tema 4.8 da Agenda Regulatdria 2017/2020, referente

a rotulagem de alimentos, a GGALI identificou a necessidade de revisar os requisitos para
rotulagem dos alimentos alergénicos, incluindo o aperfeicoamento dos procedimentos
para atualizacao da lista dos principais alimentos alergénicos e para isenc¢ao de derivados

de alergénicos da adverténcia de rotulagem.

Na ROP n232/2017, ocorrida no dia 12/12/2017, a DICOL aprovou a abertura de

processo regulatdrio para atualizacdao da rotulagem dos principais alimentos alergénicos,

formalizada por meio do Despacho de Iniciativa n? 114/2017.

Em 2018, iniciaram-se tratativas no Codex Alimentarius para revisdao das regras
para rotulagem de alimentos alergénicos. Reconhecendo que a experiéncia acumulada
pela Anvisa poderia contribuir para o debate internacional, a GGALI optou por priorizar

a participagdo nesse forum antes de avancgar na revisdao da regulamentagao nacional.


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=RDC&numeroAto=00000026&seqAto=000&valorAno=2015&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=134&cod_menu=1696
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/d10139.htm
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000727&seqAto=002&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=RDC&numeroAto=00000727&seqAto=002&valorAno=2022&orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/alimentos/arquivos/tema-4-8.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2017/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-32-de-12-de-dezembro-de-2017.pdf/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=DIN&numeroAto=00000114&seqAto=000&valorAno=2017&orgao=DC/ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
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Durante esse periodo, a tematica foi mantida na Agenda Regulatéria da Anvisa,
como forma de garantir a transparéncia aos agentes afetados e indicar a intencdo da
GGALI de retomar a revisao da regulamentacdo nacional apds a conclusao das discussdes

internacionais.

Essa medida foi incorporada ao Projeto 3.2 da Agenda Regulatéria 2021/2023,

referente ao aperfeicoamento da regulamentacdo da rotulagem de alimentos, sendo
posteriormente migrada para o tema 3.23 da Agenda Regulatéria 2024/2025.

Em 2024, a CAC aprovou a revisao das provisées sobre rotulagem de alergénicos,

incorporando-as ao Padrdo Geral para Rotulagem de Alimentos Pré-embalados (CXS 1-

1985). As modificacdes contemplaram a atualizacdo das terminologias, defini¢des, lista
de alimentos alergénicos e critérios para isencdo de derivados e o aprimoramento das

provisdes para apresentacao e legibilidade das declaragdes.

No Webinar sobre o planejamento e execucdo dos temas da Agenda Regulatodria
2024/2025 sob competéncia da GGALI, realizado no dia 20/02/2025, foi informado que
o Codex Alimentarius havia concluido parte de seus trabalhos e que um didlogo setorial

virtual seria realizado, antes da retomada do processo regulatério.

Esse documento contextualiza a regulamenta¢do nacional aplicavel a rotulagem
de alergénicos e as recomendacdes atuais do Codex Alimentarius sobre o tema e traz
considerac0es iniciais sobre as principais questdes que poderiam ser aperfeicoadas no

processo de revisdao da regulacdao e como a GGALI pretende conduzir essa intervengao.

Espera-se que essas informagdes auxiliem na participagao dos interessados no
Didlogo Setorial Virtual sobre Revisdo da Rotulagem de Alimentos Alergénicos, que
ocorrera no dia 29/04/2025.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda-2024-2025
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXS%2B1-1985%252FCXS_001e.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/alimentos/alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/alimentos/alimentos
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_MWJiN2MzZmItODc3Mi00MDBhLWFkZTMtNjNlYTQxOTg4ZTY2%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%222835af3c-5ef9-4222-9fcf-dfd5625b0efe%22%7d
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2. Contextualizacao sobre a regulamentacado da rotulagem de alergénicos.

Essa secdo traz um panorama da regulamentacdo nacional sobre rotulagem de
alimentos alergénicos, abordando seu processo de elaboracdo e os requisitos relativos a
lista dos principais alimentos alergénicos, tipos de adverténcias exigidas, legibilidade das

informacdes e atualizagao da lista de alimentos alergénicos e isen¢do de derivados.

Também sdo apresentadas informacgOes sobre as exigéncias para rotulagem de
gluten e lactose, bem como as regras para comunicacdo de alteragdes nas férmulas dos

alimentos, pois guardam relacdao com a regulamentacao da rotulagem de alergénicos.

2.1 Processo de elaboragdo da regulamentagdo da rotulagem de alergénicos.

As acOes da GGALI para regulamentacdo da rotulagem de alimentos alergénicos
comecaram em 2011, quando a delegacdo brasileira submeteu ao SGT N2 3 do Mercosul
uma proposta para revisao do RTM sobre rotulagem geral de alimentos embalados,

incluindo uma proposicao especifica sobre o tema.

Diante do avanco limitado nas negociacdes e do crescimento da demanda por
regras claras no Brasil, a Anvisa decidiu priorizar a elaboracdo de uma minuta de RDC
para submissao a CP, conforme deliberado pela DICOL na ROl n2 9/2014, realizada em
27/03/2014.

Para embasar a proposta, a GGALI conduziu uma revisao da literatura cientifica e
das normas internacionais, identificando os principais desafios e possiveis solu¢des. Nos
dias 15 e 16/04/2014, a equipe realizou uma reunido com representantes de diversos

setores da sociedade para apresentar os resultados obtidos e discutir uma minuta.

Na ocasiado, foi realizada uma apresentacao abordando a prevaléncia e o impacto
das alergias alimentares, os alimentos mais envolvidos, os problemas ocasionados pela
falta ou inadequacdo das informacgdes nos rétulos e um comparativo dos regulamentos

internacionais sobre o tema.

Na ROP n2 9/2014, realizada em 29/05/2024, a DICOL aprovou a submissdo da
proposta a CP n2 29/2014, que ficou aberta por 60 dias e recebeu 5.475 contribuicdes

de 3.531 participantes. As sugestdes resultaram em ajustes significativos no texto.

Na ROP n2 7/2015, ocorrida em 02/04/2015, a DICOL deliberou pela realiza¢do
de audiéncia publica, para aprofundar o debate sobre a versdo consolidada da minuta.
A AP n2 1/2015 ocorreu em 17/04/2015, com 119 participantes presenciais e 1.788

acessos virtuais. Durante a audiéncia, a GGALI apresentou as principais contribuicdes

recebidas na CP e as alteragdes promovidas na minuta normativa. Os subsidios obtidos

motivaram ajustes adicionais na proposta.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2014/ata-da-reuniao-ordinaria-interna-no-9-de-27-de-marco-de-2014.pdf/view
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1880922.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1880923.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2014/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-09-de-29-de-maio-de-2014.pdf/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00000029&seqAto=222&valorAno=2014&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2015/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-7-de-2-de-abril-de-2015.pdf/view
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=AUD&numeroAto=00000001&seqAto=222&valorAno=2015&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1877773.pdf
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Os resultados das etapas de participacdo social foram reunidos no Relatdrio de
Consolidacido da Consulta Publica n? 29/2014 e da Audiéncia Publica n? 1/2015.

Na ROP n? 12/2015, realizada em 24/06/2015, a DICOL aprovou a proposta de

RDC que dispde sobre os requisitos para rotulagem obrigatdria dos principais alimentos

que causam alergias alimentares, resultando na publicacdo da RDC n2 26/2015.

Em julho de 2015, a GGALI publicou a 12 versdao do documento de perguntas que
respostas sobre a rotulagem de alergénicos, com o objetivo de auxiliar os fabricantes de
alimentos e os 6rgdos do SNVS quanto a correta implementacao e fiscalizacdo da nova
legislacdo. O documento tem sido atualizado periodicamente, estando atualmente em

sua 62 versao.

Além disso, a Anvisa lancou a 12 versdo do Guia n? 5/2016, com orientagdes as

industrias de alimentos e ao SNVS sobre os principais aspectos a serem tratados em um
Programa de Controle de Alergénicos, requisito da RDC n? 26/2015. Em resposta as

contribuicGes recebidas durante a consulta desse guia, foi publicada a 22 vers3do do Guia

n2 5/2018.

Posteriormente, a RDC n2 26/2015 foi revisada e consolidada com outros atos de

rotulagem, sem alteragao de mérito, de forma que o tema se encontra disciplinado pela
RDC n2727/2022.

2.2 Elaboracao da lista dos principais alimentos alergénicos.

Em virtude da auséncia de dados sobre o panorama da alergia alimentar no Brasil,
a Anvisa estabeleceu a lista dos principais alimentos alergénicos com base na relagdo de

alimentos alergénicos estabelecidos na norma do Codex Alimentarius.

Como essa norma tratava as oleaginosas de forma coletiva (tree nuts), abrangendo
uma variedade de espécies vegetais sem classificacdo taxondmica Unica, a GGALI utilizou

como referéncia normas de outros paises para detalhar as oleaginosas alergénicas.

Além disso, o latex natural foi incluido nessa lista devido a Lei n©12.849/2013, que

determina a adverténcia sobre sua presenca em embalagens, e ao seu potencial uso
como ingrediente em gomas de mascar, matéria-prima em enzimas para producdo de
alimentos ou em materiais que entram em contato com alimentos, como luvas, materiais

para selagem de embalagens e equipamentos de processamento.

A lista dos principais alimentos alergénicos incorporada a regulamentacdo contém
18 alimentos ou grupos de alimentos, sendo 10 deles oleaginosas. O Anexo | apresenta

essa relacdo, conforme disposto no Anexo Il da RDC n2 727/2022.


https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1877788.pdf
https://anexosportal.datalegis.net/arquivos/1877788.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2015/ata-da-reuniao-ordinaria-publica-no-12-de-24-de-junho-de-2015.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-arquivos/rotulagem-de-alergenicos.pdf
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&link=S&tipo=GUI&numeroAto=00000005&seqAto=REV&valorAno=2016&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_modulo=644&cod_menu=9483
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=GUI&numeroAto=00000005&seqAto=222&valorAno=2018&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9483&cod_modulo=644&pesquisa=true
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=GUI&numeroAto=00000005&seqAto=222&valorAno=2018&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=9483&cod_modulo=644&pesquisa=true
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2013/lei/l12849.htm
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2.3 Tipos de informagdes sobre alergénicos regulamentadas.

A RDC n? 727/2022 regulamenta trés tipos de informacdes sobre alergénicos:

e adverténcias sobre a presenca intencional;
e adverténcias sobre possibilidade de contaminac¢do cruzada; e

o informacgdes sobre a auséncia de alergénicos.

As adverténcias sobre a presenca intencional sdo obrigatérias quando o produto
for um alimento alergénico (ex. leite, ovo), for um derivado desse alimento (ex. farinha

de trigo, extrato de soja) ou contiver adicdo de alimento alergénico ou seu derivado.

Ja as adverténcias sobre contaminacgao cruzada sado exigidas quando, embora ndo
haja adicdo intencional, for inevitavel a contamina¢do com alimentos alergénicos ou seus
derivados durante o processo produtivo. A declaracdo dessa adverténcia deve ser usada
como ultima alternativa de gerenciamento de risco, com respaldo em um Programa de

Controle de Alergénicos.
Para garantir clareza, foi estabelecido que ambas as adverténcias devem:

e iniciar com o termo “ALERGICOS”, identificando diretamente o populacio-
alvo e evitando que consumidores sem alergias interpretem a informacgao
como uma alegacao de conteudo de ingredientes; e

e especificar os nomes comuns dos alimentos, facilitando o reconhecimento
por alérgicos, ja que os termos técnicos da lista de ingredientes nem sempre

relevam claramente a origem do ingrediente.

Quanto as informacdes sobre auséncia de alergénicos, a legislacdo restringe sua
declara¢do aos casos nos quais ha critérios estabelecidos num regulamento especifico.
Essa medida foi adotada para proteger a salde de consumidores mais sensiveis, diante
das limitagbes nos métodos analiticos e no conhecimento cientifico para estabelecer

limites de seguranca de alérgenos capazes de proteger estes individuos.

2.4 Requisitos de legibilidade das adverténcias de alergénicos.

Para facilitar a visualizacdo e leitura das adverténcias pelos consumidores, foram

adotados requisitos de legibilidade referentes a:

¢ |ocalizagao das adverténcias;
e apresentacdo dos caracteres; e

e agrupamento das adverténcia.

10
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No que se refere a localizacdo, exige-se que as adverténcias estejam agrupadas
imediatamente apds ou abaixo da lista de ingredientes, exceto nos alimentos compostos
por um Unico ingrediente e que nao apresentem lista de ingredientes, situacdo em que
essa exigéncia nao se aplica. Ademais, as adverténcias ndo podem estar declaradas em
locais encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizagdo, como

areas de selagem e de torgao.

No tocante a apresentac¢do dos caracteres, estes devem ser legiveis, possuir cor
contrastante com o fundo do rétulo e estar em caixa alta, negrito, com altura minima de
2 milimetros e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de ingredientes. Para
embalagens com drea de painel principal igual ou inferior a 100 cm?, a altura minima dos

caracteres das adverténcias é de 1 milimetro.

No que concerne o agrupamento, quando houver mais de uma adverténcia, as
informacdes devem ser veiculadas em uma Unica frase iniciada pelo termo “ALERGICOS”,

seguida das respectivas indicacoes

2.5 Procedimentos e critérios para atualizagdo das listas de alimentos alergénicos.

Durante a elaboragdo da regulamentacao, foram recebidos diversos pedidos para
inclusdo de outros alimentos na lista de alergénicos, que ndao foram atendidos devido a

falta de dados sobre a prevaléncia e a severidade dessas alergias na populacao brasileira.

Também houve pleitos para excluir ingredientes, aditivos e coadjuvantes derivados
dos alimentos alergénicos da declaracdo das adverténcias. No entanto, essas solicitacdes
nao foram acatadas, pois a documentagao técnico-cientifica apresentada foi insuficiente

para comprovar sua segurancga para individuos com alergias alimentares.

Apesar disso, devido ao avanco do conhecimento sobre alimentos alergénicos e a
possibilidade de apresentacdo de novas evidéncias, foram estabelecidos procedimentos

e critérios para alteracdo da lista de alimentos alergénicos.

Os interessados em solicitar inclusdo ou exclusdo de alimentos alergénicos, ou a

exclusdao de derivados devem protocolar a peticao de avaliacdo de alergenicidade. Essa

peticdo deve incluir um relatério técnico-cientifico com evidéncias que sustentem o

pedido com base nas diretrizes para avaliagdo do risco e seguranga dos alimentos.

Para elaboracdo do relatdrio, a Anvisa recomenda seguir as orientagdes do Guia n2
23/2019, que trata da comprovacdo de seguranca de alimentos e ingredientes. Apds a
publicacdo da RDC n? 26/2015, também foi divulgado o IT n® 67/2015, com orientagdes
sobre os procedimentos para solicitagdo de altera¢des na lista de alimentos alergénicos.
Porém, desde o inicio do processo regulatério para revisdao dos requisitos para rotulagem

de alimentos alergénicos, esse informe foi revogado.
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2.6 Regulamentac¢do da declaragdo de gliten em alimentos.

A Lei n28.543/1992 instituiu a obrigatoriedade de adverténcia clara e legivel sobre

a presenca de gluten na rotulagem de alimentos industrializados, para proteger a salde
de individuos com doencga celiaca, uma condigdao autoimune inflamatéria do intestino
delgado em individuos geneticamente predispostos em decorréncia da ingestdo de

gluten, uma fracdo proteica encontrada em certos cereais.

Para padronizar essas declaracdes, a Anvisa publicou a RDC n2 40/2002, exigindo

gue todos os alimentos e bebidas embalados com trigo, aveia, cevada, malte, centeio ou
seus derivados exibissem a adverténcia “CONTEM GLUTEN”.

Posteriormente, a Lei n2 10.674/2003 revogou tacitamente essas normas e passou

a exigir a declaracdo das frases “Contém glaten” ou “Nao contém gluten”, conforme o
caso. No entanto, a nova legislacdo nao definiu parametros para classificar um alimento

como livre de gluten, nem requisitos técnicos para legibilidade das informacoes.

No ambito do processo regulatério sobre rotulagem de alimentos alergénicos, a
Anvisa inicialmente prop6s a adogdo do limite de 20 mg/kg de gluten como parametro
para a declaragdo da adverténcia “Nao contém gluten”. Essa proposta teve como base o
Padrdo para Alimentos para Fins Especiais para Pessoas Intolerantes ao Gluten (CXS 118-
1979) do Codex Alimentarius.

Contudo, apds analise das contribuigdes recebidas na CP n2 29/2014, verificou-se
gue individuos com alergias ao trigo ou outros cereais com gluten podem apresentar
reacdes adversas a quantidades significativamente inferiores as toleradas por individuos

com doenca celiaca.

Além disso, foi ponderado que Lei n2 10.674/2003 n3o estabelece um limite para
a declaragdo “Ndo contém gluten”, enquanto a Portaria SVS/MS n2 29/1998 determinava
que os alimentos especialmente formulados para individuos com doencas relacionadas

a proteinas deveriam ser completamente isentos do componente associado ao disturbio.

Outro fator relevante considerado durante as discussdes foi que a inclusdo do tema
no marco normativo para rotulagem de alimentos alergénicos estava criando obstaculos
para a harmonizagdo no ambito do Mercosul, pois os demais Estados Partes ndo exigiam
a declaracdo obrigatdria da auséncia de gluten como requisito para rotulagem de

alimentos.

Diante disso, optou-se por excluir a regulamentacao especifica sobre a declaragado
da presenga ou auséncia de gluten do escopo da norma de rotulagem de alimentos

alergénicos, postergando essa discussdao para um momento futuro.
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Para auxiliar na aplicacdo coerente das adverténcias relativas a cereais alergénicos

e das declarac¢des sobre gluten, a GGALI incluiu orienta¢des sobre o tema no documento

de perguntas e respostas sobre rotulagem de alergénicos.

2.7 Regulamentagdo da declaragdo de lactose em alimentos.

A Lei n® 13.305/2016, acrescentou o art. 19-A ao Decreto-Lei n® 986/1969, para
dispor sobre a rotulagem de lactose nos alimentos, a fim de garantir que os individuos

com intolerancia a lactose tivessem acesso a informacdes sobre a presenca deste aclcar

nos alimentos, auxiliando nas suas escolhas alimentares.

Essa Lei estabeleceu duas exigéncias relativas a declaragdo da lactose na rotulagem

de alimentos:

e o0s alimentos com lactose devem indicar a presenca da substancia, conforme
as disposicoes do regulamento; e
e 0s alimentos cujo teor de lactose tenha sido alterado devem informar o teor

de lactose remanescente, conforme as disposicdes do regulamento.

Dessa forma, como parte do tema 11.2 da Agenda Regulatéria 2015/2016, a Anvisa

conduziu um processo regulatério para regulamentar o tema, que incluiu uma proposta
normativa para declaragao obrigatéria da presencga de lactose nos rétulos dos alimentos.
Essa proposta foi submetida a CP n2 255/2016 e resultou na RDC n2 136/2017.

Essa norma exigiu que os alimentos com teor de lactose superior a 100 mg por 100
g ou ml, no produto tal como exposto a venda, devem veicular a adverténcia “CONTEM
LACTOSE” nos seus rétulos.

Para férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas, essa
adverténcia foi exigida quando o produto pronto para o consumo apresentar um teor de
lactose superior a 10 mg por 100 kcal. Para férmulas para nutricdo enteral, o requisito
aplica-se aos produtos com concentragao igual ou superior a 25 mg por 100 kcal, no

produto pronto para o consumo.

Os requisitos de legibilidade estabelecidos para a declaracdo dessa adverténcia

foram alinhados aos padrdes estabelecidos para a declaracdo de alimentos alergénicos.

Para auxiliar na implementagao dessa norma, a GGALI divulgou o documento de

perguntas e respostas sobre rotulagem de lactose, que esta na sua 22 versdo.

Posteriormente, a RDC n2 136/2017 foi revisada e consolidada com outros atos de
rotulagem, sem alteracao de mérito, de forma que o tema se encontra disciplinado pela
RDC n2727/2022.
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2.8 Regulamentag¢ado da declaragao sobre nova féormula.

A regulamentacdo da declaracdo sobre nova fdrmula foi estabelecida para atender
a decisdo transitada em julgado na Acdo Civil Publica n2 0001185-30.2-8.4.05.8500. Esta
decisdao determinou que a Anvisa exigisse a comunicagao clara, precisa e ostensiva ao
consumidor sobre qualquer modificagcdo na composicao de produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria, mediante declaracdo da expressao “nova férmula” ou equivalente nos rétulos.

Em decorréncia da abrangéncia da decisdo judicial, que atingiu todos os produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, e do curto prazo para cumprimento, a Anvisa instituiu um

GT através da Portaria n2 428/2020, que contou com o envolvimento de representantes

das diferentes unidades da Agéncia afetadas pela decisdo. Esse GT foi responsavel por
definir a estratégia regulatdria para o cumprimento da decisdo judicial e apresentar as

propostas normativas para deliberacao da DICOL.

Considerando a urgéncia do caso, optou-se pela conducdo do processo regulatério,
no ambito do tema 1.23 da Agenda Regulatdria 2017/2020, com dispensa de AIR e de
CP, conforme estabelecido no TAP n2 63, de 29/05/2020.

Paralelamente, a GGALI promoveu, no dia 07/07/2020, um diadlogo setorial virtual
com os agentes afetados para apresentar uma proposta normativa. Adicionalmente, a
unidade realizou reunido com representantes do MAPA antes de submeter a versao final

da proposta a DICOL para deliberacao.

Esse trabalho levou a publicacdo da IN n2 67/2020, que disciplinou a declaracdo

sobre nova férmula na rotulagem de alimentos quando da altera¢do de sua composi¢do.

Essa norma exigiu que os alimentos que sofreram alteragdes na sua composi¢cdo
apresentassem uma das seguintes expressoes no seu rétulo, por um periodo minimo de
90 dias: “NOVA FORMULA”, “NOVA COMPOSICAO” ou “NOVA RECEITA”.

Essa declaracdo tornou-se obrigatéria quando as alteragdes na composi¢cdo do
produto resultarem na modificacdo em pelo menos um dos seguintes elementos de

rotulagem em relacdo a versao anterior:

e |lista de ingredientes, incluindo mudancas na ordem de declara¢do e adi¢bes
ou exclusdes de ingredientes;

e tabela nutricional, contemplando alteracdes nos nutrientes declarados e nos
seus valores nutricionais;

e adverténcias sobre os principais alimentos que causam alergias alimentares;

e adverténcia sobre a presenca de lactose; e

e adverténcias sobre a presenca ou auséncia de gluten.
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Essa informacdo deve ser declarada no painel principal dos alimentos, sendo que
os demais requisitos de legibilidade foram alinhados aos padrdes para a declaracdo de

alimentos alergénicos.

Para auxiliar na implementagao dessa norma, a GGALI divulgou o documento de

perguntas e respostas sobre rotulagem de nova féormula, que esta na sua 32 versao.

Posteriormente, a IN n2 67/2020 foi revisada e consolidada com outros atos de
rotulagem, sem alteracao de mérito, de forma que o tema se encontra disciplinado pela
RDC n2727/2022.
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3. Recomendagdes do Codex Alimentarius.

Essa secao aborda as recomendagdes do Codex Alimentarius para rotulagem de
alimentos alergénicos, incluindo seu processo de revisdo. Também s3o apresentadas as

orientagdes relacionadas a declaragao de sulfitos e de auséncia de gluten.

3.1 Processo de revisdao da rotulagem de alimentos alergénicos.

O Codex Alimentarius é um programa da FAO/OMS, criado em 1962, que define
normas internacionais sobre alimentos, a fim de proteger a salde dos consumidores e

incentivar praticas justas no comércio internacional de alimentos.

Trata-se da principal referéncia internacional na regulamentacao de alimentos,
sendo considerada referéncia pela OMC, especialmente no ambito dos Acordos SPS e
TBT, que trazem regras para a adocao de medidas destinadas a proteger a satide publica,

os consumidores e meio ambiente, de forma a evitar medidas comerciais arbitrarias.

As normas aprovadas pela CAC s3ao reconhecidas pela legislagao brasileira como
referéncias internacionais para solicitacdo de revisdao de atos normativos infralegais que
estejam desatualizados por forca de desenvolvimento tecnoldgico consolidado em nivel

internacional, conforme art. 69, Ill, do Decreto n2 10.229/2020.

No ambito do Codex Alimentarius, os requisitos sobre rotulagem de alimentos

sdo elaborados pelo CCFL, que é coordenado pelo Canadd e que tem como atribuicdes:

elaborar disposi¢Ges sobre rotulagem aplicaveis a todos os alimentos;

e considerar, emendar, e endossar disposi¢cGes especificas sobre rotulagem
preparadas por outros Comités do Codex Alimentarius;

e estudar problemas especificos de rotulagem atribuidos pela CAC; e

e estudar problemas associados a publicidade de alimentos com referéncia

especial a alegacdes e descricdes enganosas.

O CXS 1-1985 define as diretrizes para declaragao de alimentos alergénicos na
rotulagem de alimentos. Essas provisdes passaram por uma revisao recente, iniciada em
2019 e concluida em 2024.

O Brasil participou do processo de revisdao por meio do GTFL, um grupo técnico-
consultivo instituido pelo CCAB e coordenado pela GGALI, para auxiliar na defini¢cdo da

posicao brasileira para os temas da agenda de trabalho do CCFL.

Os membros do GTFL realizaram reunides para avaliacdo e posicionar-se sobre os
documentos circulados entre as reunides do CCFL, além de participarem das reunides e

GT presenciais e virtuais organizados pelo Comité.
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Em 2018, durante a 442 Reunido do CCFL, concordou-se que a Australia, com

auxilio dos Estados Unidos e do Reino Unido, elaboraria um documento de discussao

sobre a rotulagem de alimentos alergénicos.

Em 2019, na 452 Reunido do CCFL, o documento foi analisado pela plenaria. Na

ocasido, conclui-se que:

e as provisoes do CXS 1-1985 nao eram claras quanto a forma de apresentagao
das informacgdes sobre alérgenos nos rétulos, comprometendo a protecao
dos consumidores;

e havia variacGes globais nos padrdes para rotulagem de alérgenos, afetando
a harmonizagao e o comércio internacional; e

e 0 CCFH estava conduzindo um trabalho para revisdo do Cédigo de Praticas

para Gerenciamento de Alérgenos Alimentares por Operadores de Alimentos
(CXC 80-2020) e havia solicitado a FAO e OMS subsidios técnico-cientificos

sobre limites seguros de alérgenos.

Dessa forma, Comité concordou em iniciar um novo trabalho sobre o tema com

os seguintes objetivos:

e revisar os requisitos de rotulagem de alérgenos do CXS 1-1985, abrangendo
escopo e definicles, lista de alimentos alergénicos e forma de apresentacao
e legibilidade das informacdes; e

e elaborar diretrizes para rotulagem de precaucdo de alérgenos, abrangendo

principios gerais, definicbes e requisitos de rotulagem.
O CCFL concordou ainda que:

e esse trabalho seria conduzido por meio de um GT eletrénico coordenado
pela Australia com auxilio dos Estados Unidos e do Reino Unido;

e 0 CCFH seria mantido informado sobre os avancos alcangcados, para garantir
a consisténcia entre as recomendacdes de rotulagem e de gerenciamento de
risco de alérgenos alimentares;

e seria solicitado assessoramento técnico-cientifico a FAO e OMS sobre a lista
de alimentos alergénicos, incluindo a adequacgdo dos critérios empregados
anteriormente para elaboracdo da lista, possiveis inclusdes ou exclusoes de
alimentos, esclarecimentos sobre os agrupamentos de alimentos e exce¢des

potenciais para ingredientes derivados de alimentos alergénicos.

Em resposta as demandas do CCFH e do CCFL, a FAO e a OMS convocaram, entre
2020 e 2022, uma série de Consultas Ad Hoc Conjuntas de Especialistas FAO/OMS sobre

Avaliacdo de Risco de Alérgenos Alimentares.
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Como resultado dessas consultas, foram publicados cinco documentos técnicos

entre 2022 e 2023, que foram compartilhados com o CCFL para subsidiar a revisdo da

rotulagem de alimentos alergénicos:

e Revisdo e validacdo da lista de alérgenos prioritarios do Codex por meio de

avaliacdo de risco;

e Revisdo e definicdo de limites para alérgenos prioritarios em alimentos;

e Revisdo e definicdo de diretrizes para rotulagem de precaucdo de alérgenos

prioritarios em alimentos;

e Revisdo e estabelecimento de excecdes para alérgenos alimentares; e

e Revisdo e definicdo de limites para castanha-do-Brasil, macadamia, pinoli,

soja, aipo, tremoco, mostarda, trigo sarraceno e aveia.

Adicionalmente, o CCFL considerou os resultados da revisdo da literatura sobre

as respostas de consumidores a declaracdo de alérgenos e a rotulagem de precaucao de

alérgenos, conduzida pela FSANZ e FSA, que foi publicada em 2020.

Em 2021, na 462 Reunido do CCFL, que ocorreu de forma virtual, as discussoes

focaram na revisdo das provisGes de alimentos alergénicos do CXS 1-1985, ainda sem

consideracdao dos documentos técnico-cientificos de assessoramento.

Em abril de 2023, a GGALI promoveu um didlogo setorial virtual com intuito de

contextualizar os trabalhos em curso no CCFL sobre rotulagem de alimentos alergénicos
e discutir as recomendacg6es do Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre

Avaliacdo de Risco de Alérgenos Alimentares.

Ainda nesse ano, durante a 472 Reunido do CCFL, houve avanco significativo na

revisdo das disposicdes sobre alimentos alergénicos do CXS 1-1985, em contraste com o
trabalho para elaboracdo das diretrizes sobre rotulagem de precaucao de alérgenos. Na
ocasido, o Comité decidiu consultar o CCMAS acerca da disponibilidade de métodos
analiticos e de planos de amostragem adequados para avaliacdo de risco de alérgenos,

para subsidiar a elaboracdo das diretrizes sobre rotulagem de precaucao.

Em 2024, na 482 Reunido do CCFL, obteve-se consenso em relacdo ao texto final

de revisdao das provisdes de alergénicos do CXS 1-1985 e o documento foi submetido a

aprovacao da 472 Reunido da CAC.

Nessa reunidao, houve progresso na elaboracdo das diretrizes sobre rotulagem de
precaucao de alérgenos alimentares. Porém, diante da persisténcia de questdes técnicas
complexas, tornou-se necessaria a prorrogacao do prazo para conclusdo dos trabalhos e
a solicitacdo de subsidios técnico-cientificos adicionais para auxiliar na resolucao dos

impasses.
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Nesse sentido, acordou-se solicitar a FAO e OMS:

e orientagdes sobre avaliagdo qualitativa de risco;

e parecer cientifico sobre doses de referéncia e niveis de concentra¢do para
cereais contendo gluten ou gluten; e

e programas de capacitacao para os paises sobre metodologias de avaliagao

de risco e implementagao da rotulagem de precaucao de alérgenos.

Paralelamente, decidiu-se solicitar ao CCMAS que as informacdes sobre métodos
de andlise de alérgenos alimentares fossem fornecidas antes da 492 Reunidao do CCFL,
gue esta agendada para 2026.

Ademais, o GT eletrénico que havia sido instituido para conducdo desse trabalho
teve sua coordenacdo transferida para os Estados Unidos, que tera auxilio da Australia e

do Reino Unido.

3.2 Dispositivos revisados sobre rotulagem de alimentos alergénicos e sulfitos.

A revisdao do CXS 1-1985 incluiu a atualizacdo das terminologias, defini¢des, lista
de alimentos alergénicos e critérios para isencdo de derivados de alergénicos, além do

aprimoramento das disposi¢coes sobre a apresentacado e a legibilidade das declarac¢des.

No tocante as terminologia e defini¢cdes, o uso do termo “hipersensibilidade” foi
descontinuado para referir-se a rea¢Oes adversas causadas por alimentos devido ao seu

cardter excessivamente genérico e a falta de precisao técnica para fins regulatérios.

Em substituicdo, os seguintes quatro termos foram adotados: “alergia alimentar”,
“alérgeno alimentar”, “doenca celiaca” e “alimentos alergénicos”. As definicdes desses

termos foram incluidas na se¢ao 2 do CXS 1-1985.

A lista de alimentos alergénicos foi atualizada, com base no aconselhamento do
Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Avaliacdo de Risco de Alérgenos

Alimentares. Como resultado, a se¢ao 4.2.1.4 do CXS 1-1985 foi reorganizada na:

e secdo 4.2.1.4, que lista os alimentos alergénicos de relevancia global, cuja
declaracdo é obrigatéria;

e secdo 4.2.1.5, que lista outros alimentos alergénicos de relevancia regional,
cuja declaracdo obrigatdria deve ser avaliada pelas autoridades nacionais,
considerando os dados disponiveis de avaliagdo de risco para as respectivas
populagdes e aspectos de gerenciamento de risco;

e sec¢do 4.2.1.6, que definiu critérios para isencao de derivados de alergénicos;

e secdo 4.2.1.7, que estabelece os requisitos para declaracdo dos sulfitos.
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As principais alteracGes realizadas na revisdo da lista foram:

a inclusdo do gergelim na lista de alergénicos de relevancia global;

o detalhamento dos alimentos que compdem os grupos de cereais contendo
gluten e de oleaginosas, com sua reorganiza¢do nas novas listas;

a transferéncia da soja, aveia, castanha-do-pard, macadamia e pinoli para a
lista de alimentos alergénicos de relevancia regional;

a inclusdo do trigo sarraceno, aipo, tremogo e mostarda na lista de alimentos
alergénicos de relevancia regional; e

a transferéncia dos sulfitos para outra sec¢ao, pois ndo sdao reconhecidos por
causarem alergias alimentares ou doenga celiaca, mantendo-se a declaragado

obrigatdria para concentragdes iguais ou superiores a 10 mg/kg.

No que diz respeito aos critérios para isencdo de derivados de alergénicos, a nova

secdo 4.2.1.6 do CXS 1-1985 estabelece que as autoridades nacionais podem isentar da

declarac¢do obrigatdéria como alimentos alergénicos derivados dos alimentos listados nas

secOes 4.2.1.4 e 4.2.1.5, desde que submetidos a avaliacdo de risco que comprove sua

seguranga.

Como referéncia para essa avaliacdo, cita-se o documento do Comité Conjunto

de Especialistas da FAO/OMS sobre Avaliagdo de Risco de Alérgenos Alimentares sobre

revisdo e estabelecimento de excecdes para alérgenos alimentares.

Por fim, o aprimoramento das disposicdes sobre a apresentacao e a legibilidade

das declaracdes de alimentos alergénicos resultou na revisdo das secdes 4.2.1.3, 4.2.1.4,
4.2.3,4.2.3.1,4.2.4.2, 6 e 8 do CXS 1-1985 com os seguintes esclarecimentos:

os alimentos alergénicos e os sulfitos devem ser identificados seu pelo nome
especifico, seja como parte ou em adicdo ao nome do ingrediente;

esses nomes devem ser declarados de forma clara e distinta, com a utilizagao
de tipos de fonte, estilo ou cor contrastante com o texto circundante;

esses nomes devem estar na lista de ingredientes, em declara¢do separada,
ou em ambos, conforme definido pela autoridade competente;

para alimentos isentos da declaracdo de lista de ingredientes, esses nomes
devem aparecer na declaragao separada;

a declaragdo separada deve iniciar pela palavra “Contém” ou equivalente e
ser posicionada diretamente abaixo ou adjacente a lista de ingredientes,
guando presente;

para alimentos de ingrediente Unico, a declaragdao separada ndo é exigida se
os alimentos alergénicos ou sulfitos ja constarem na denominacao de venda

do produto;
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a excecao a abertura da composicdo de ingredientes compostos na lista de
ingredientes que tenham denominagao de venda definida em um padrao no
Codex Alimentarius ou na legislacdo nacional e que estejam em quantidades
inferiores a 5% nao se aplica quando estes ingredientes forem derivados de
alimentos alergénicos ou contiverem sulfitos;

os nomes de classe na lista de ingredientes devem incluir o nome especifico
dos alimentos alergénicos ou sulfitos, quando aplicavel;

a excec¢ao a declara¢do de coadjuvantes na lista de ingredientes nado se aplica
a coadjuvantes derivados de alimentos alergénicos ou com sulfitos;

a excecdo a declaracdo de aditivos na lista de ingredientes que estejam
abaixo da quantidade para exercer uma func¢do tecnoldgica ndo se aplica a
aditivos derivados de alimentos alergénicos ou com sulfitos; e

a excecdo a declaragdo de algumas informacdes obrigatérias para alimentos
em embalagens cuja maior superficie seja inferior a 10 cm? ndo se aplica a

declaracdo de alimentos alergénicos e sulfitos.

O Anexo | descreve os requisitos atuais do Codex Alimentarius para declaracdo de

alimentos alergénicos, incluindo os 14 alimentos ou grupos de alimentos alergénicos.

3.3 Recomendagdes sobre rotulagem de alimentos isentos de gluten.

O CXS 118-1979 estabelece orienta¢des aplicaveis a alimentos isentos de gluten.

Esse padrao contempla:

definicdes de gluten e prolaminas;

requisitos de composicao e de rotulagem para alimentos para fins especiais
especialmente formulados para atender as necessidades de individuos com
intolerancia ao gluten;

requisitos de rotulagem para alimentos convencionais naturalmente isentos
de glaten; e

requisitos sobre métodos de analise e amostragem.

Os alimentos isentos de gluten compreendem aqueles naturalmente isentos de

ingredientes derivados de cereais com gliten ou que, embora tenham sido formulados

com tais ingredientes, foram processados para eliminar o gluten. Em ambos os casos, a

concentragao de gluten ndo pode superar 20 mg/kg, no alimento tal como ofertado.

Os alimentos com baixo teor de gluten, por sua vez, sdo aqueles elaborados com

ingredientes derivados de cereais com gliten e que foram processados para reduzir seu

teor de gluten a quantidades acima de 20 até 100 mg/kg, no alimento tal como ofertado.
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4. Demandas sobre alergénicos e planejamento regulatério do tema

Essa secdo traz informacdes sobre demandas para revisdo da regulamentacdo de
rotulagem de alergénicos e de outras substancias que foram recebidas pela GGALI e o

planejamento da unidade para tratamento normativo do tema.

4.1 Demandas sobre rotulagem de alimentos alergénicos

A inclusdo da revisdo da regulamentacdo da rotulagem de alimentos alergénicos
na Agenda Regulatéria 2017/2020 e a abertura desse processo foram motivadas pela

necessidade de:

e aperfeicoar os critérios para isencdo de derivados alergénicos da adverténcia
de rotulagem;

e avaliar a exclusdao de alimentos de ingrediente Unico da obrigatoriedade da
adverténcia;

e analisar a solicitagao de inclusao do milho na lista de alimentos alergénicos;

e considerar ainclusdo de um alerta frontal, para informar sobre modificagdes
na composicao dos alimentos; e

e discutir a possibilidade de aperfeicoamento das adverténcias de alergénicos,
de modo a fornecer informacdes mais objetivas aos consumidores para

gerenciamento adequado de sua alimentagdo e do risco de alergias.

4.1.1 Critérios para isencao de derivados de alergénicos da rotulagem

No tocante aos critérios para isencdo de derivados alergénicos, verificou-se que
a regulamentacado precisava definir de forma mais clara se todos os tipos de derivados,

incluindo aditivos e coadjuvantes, poderiam ser objeto de isencdo de rotulagem.

Foi pontuado que o conhecimento adquirido pela GGALI, a partir da avaliacdo de
pedidos protocolados para isenc¢do de derivados alergénicos da rotulagem, demonstrou

que tais solicitacdes podem abranger situacdes bastante distintas, incluindo:

e derivados com padronizacdo do processo produtivo entre fabricantes e para
0s quais as evidéncias indicam a auséncia de alérgenos remanescentes (ex.
destilados alcodlicos de cereais);

e derivados com padronizacdo do processo produtivo entre fabricantes, mas
para os quais as evidéncias indicam a possibilidade de existéncia de tracos
de alérgenos remanescentes (ex. 6leo de soja refinado); e

e derivados aparentemente sem padroniza¢dao do processo produtivo entre os
fabricantes e para os quais as evidéncia indicam a possibilidade de existéncia

de tracos de alérgenos remanescentes (ex. ictiocola).
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Ademais, alguns derivados sdo adicionados intencionalmente aos alimentos, ao
passo que outros sdo usados durante o processamento e podem ser completamente

removidos do produto final ou permanecer em quantidades residuais.

Dessa forma, a regulamentagao atual ndo diferencia o tratamento a ser dado a
cada uma dessas situacdes, gerando duvida se todos os derivados poderiam ser passiveis
da isencdo de rotulagem e se deveriam existir critérios ou procedimentos distintos para

cada uma dessas situacoes.

Alguns avancos recentes podem auxiliar na equalizacdo desses desafios, como a
atualizacdo dos critérios para isencdo de derivados do CXS 1-1985, a ado¢ao de critérios
para divulgacdo de pareceres publicos e de especificacdes de ingredientes alimentares,
além do aperfeicoamento dos procedimentos para atualizacao periddica da legislacdo

sanitaria.

Asecdo 4.2.1.6 do CXS 1-1985 reconhece que os derivados podem ser excetuados
da declaracdo como alimentos alergénicos mediante avaliacdo de risco, o que estd em
consonancia com as premissas ja adotadas na legislagdo. Além disso, o documento do
Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Avaliacdo de Risco de Alérgenos

Alimentares sobre revisdo e estabelecimento de excecfes para alérgenos alimentares é

reconhecido como uma referéncia para essa avaliacdo, o que pode proporcionar maior
clareza quanto a documentacdo técnico-cientifica que deve ser apresentada pelas partes

interessadas e as abordagens que podem ser usadas pela GGALI nas analises.

Os avangos nos critérios e procedimentos para divulgacao de pareceres publicos,
promovidos pela RDC n2 839/2023, e o trabalho em curso como parte do tema 3.8 da
Agenda Regulatdria 2024/2025, para elaboragdo da regulamentacdo de especificagdes
de alimentos, podem contribuir para a maior transparéncia na avaliacao de risco e nos

requisitos de identidade, pureza e composicao de derivados excetuados da rotulagem.

Em adicdo, a definicdo de fluxos para atualizacdo periddica da legislacdo sanitaria
pode contribuir para conferir maior racionalidade as alteracdes normativas decorrentes
de aprovacdes de isenc¢do de derivados da rotulagem, especialmente a luz do numero
significativo de derivados que ja foram excetuados da identificagdo como alergénicos por

outras autoridades.

4.1.2 Exclusdo dos alimentos de ingrediente Unico da adverténcia

A possibilidade de excetuar os alimentos de ingrediente Unico da adverténcia foi
levantada como uma opg¢ao proporcional e mais coerente com as demais informagdes
obrigatdrias declaradas nos rétulos, considerando que, em muitos casos, a meng¢do ao

alimento alergénico ja integra a denominacdo de venda do produto.
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O reconhecimento, pelo Codex Alimentarius, de que alimentos de ingrediente
Unico que tragam o nome do alergénico na denominacgado estdo isentos da declaracdo da
adverténcia e os avancos obtidos nas negociacdes do Mercosul para o aprimoramento
dos critérios de legibilidade da denominagao de venda — em curso no ambito do tema
3.24 da Agenda Regulatdria 2024/2025 sobre a revisdo da rotulagem geral de alimentos
embalados — respaldam uma internalizacdo efetiva e proporcional dessa excecdo, sem
comprometer o acesso dos consumidores com alergias a informacdes qualificadas e

contribuindo para a reducdo de barreiras ao comércio internacional de alimentos.

4.1.3 Atualizagdo da lista de alimentos alergénicos

A respeito da solicitagao de inclusao do milho na lista de alimentos alergénicos,
apresentada pelo PGe no Rétulo com base nos resultados do Projeto Alergia, entende-
se que, no momento, nao ha elementos técnico-cientificos que respaldem essa inclusao,
especialmente diante das conclusGes da revisdo da lista de alimentos alergénicos pelo

Codex Alimentarius.

Por outro lado, considerando que a lista de alimentos alergénicos adotada pelo
Brasil foi baseada nas recomendacgdes desse 6rgao, existe a oportunidade de atualizar a
regulamentagdo nacional para incorporar os novos alimentos alergénicos reconhecidos
pelo Codex Alimentarius. Essa atualizacao contribuiria para a convergéncia internacional,
a ampliacdo do nivel de protecdo da populacdo com alergia alimentar e a reducdo de

barreiras ao comércio internacional.

Além disso, a metodologia estabelecida pelo Comité Conjunto de Especialistas da

FAO/OMS sobre Avalia¢do de Risco de Alérgenos Alimentares, para revisdo e validacdo

da lista de alérgenos prioritarios do Codex Alimentarius, por ser uma referéncia cientifica

recente e reconhecida internacionalmente, pode ser usada como base para a defini¢ao
de critérios para incorporacao de alergénicos de relevancia nacional a regulamentacao,

bem como para orientar a conducdo de pesquisas nacionais sobre o tema.

4.1.4 Inclusdo de alerta frontal para modificagdes de composi¢ao

Em referéncia a proposta de inclusdo de um alerta frontal sobre modificacdes na
composicdao de alimentos, a questdo foi contemplada por meio da regulamentacao da

declaragdo sobre nova formula, conforme detalhado na sec¢do 2.8.

Porém, é necessario assegurar que a revisao dos requisitos para rotulagem de
alimentos alergénicos ndo gere inconsisténcias em relagdo aos critérios adotados para

declaragao dessa informacao.
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4.1.5 Aprimoramento das informagdes sobre alergénicos

No que concerne ao aprimoramento das informacdes sobre alergénicos, as novas
disposicdes do CXS 1-1985, juntamente com as altera¢des do RTM sobre rotulagem geral
dos alimentos embalados em negociagdao no Mercosul, representam uma oportunidade
de implementar requisitos mais efetivos e proporcionais para comunicacdo da presenca

de alergénicos nesses alimentos.

Ao permitir que as autoridades nacionais exijam a identificacdo dos alergénicos
tanto na lista de ingredientes quanto na adverténcia, o Codex Alimentarius reconhece
que essa abordagem combinada pode ser mais eficaz na comunica¢do da presencga de

alergénicos do que a utilizacdo de apenas uma dessas formas.

Em complemento, embora ndo exista uma regulamentacdo harmonizada sobre a
rotulagem de alimentos alergénicos no Mercosul, e a legislacdo nacional dos Estados-
Membros estabeleca o uso de adverténcias para sua identificacdo, nas negociaces para
revisdo do RTM sobre rotulagem geral de alimentos, foi acordado que os ingredientes

gue representem risco a saude devem ser declarados na lista de ingredientes.

Dessa forma, o contexto atual sugere que é pertinente discutir se a identificacao
combinada de alimentos alergénicos na lista de ingredientes e na adverténcia ofereceria
vantagens concretas aos consumidores com alergias alimentares e se representaria

obstaculos consideraveis para os fabricantes de alimentos.

Ainda em relacdo ao tema, a combinagdo das recomendagdes do CXS 1-1985 para
apresentacao e legibilidade das informagGes sobre alergénicos com os padrées de
identidade visual e legibilidade das informacGes obrigatdrias em negociacdo no
Mercosul para revisdo dos RTM sobre rotulagem geral e nutricional dos alimentos
embalados podem contribuir para simplificar e reduzir o espaco ocupado pelas

adverténcias, sem prejudicar seu acesso e compreensao pelo consumidor.
Entre as possibilidades a serem discutidas estao:

e a substituicdo do termo “ALERGICOS” por “ATENCAO”;

e 3 padronizacdo dos nomes dos alimentos alergénicos a serem declarados
com a exclusdo do uso do termo “DERIVADOS”; e

e a3 padronizacdo das fontes tipograficas, tamanho e contraste com base nos
critérios de legibilidade e identidade visual da tabela nutricional e propostos
para a lista de ingredientes, em substituicdo ao uso de fontes em caixa alta,

negrito e com, no minimo, 2 mm de altura.
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4.2 Demandas sobre rotulagem de gluten

Diante das contribuicdes recebidas na etapa de consulta publica, a GGALI optou
por excluir a regulamentacao da declaragdo de gluten do escopo do processo regulatério

sobre rotulagem de alimentos alergénicos, decidindo tratar o tema posteriormente.

Adicionalmente, elaborou orientagdes com o objetivo de manter uma aplicagdo

coerente das adverténcias relativas a cereais alergénicos e das declara¢oes sobre gluten.

Entretando, a auséncia de uma norma que estabeleca um limite quantitativo para
declaracdo da informacdo sobre auséncia de gliten nos alimentos continuou gerando
duvidas entre os agentes envolvidos, sendo objeto de questionamentos por parte do
setor produtivo, do MAPA e dos 6rgados do SNVS.

Em resposta, a GGALI tem reafirmado que atualmente ndo ha respaldo legal para
aplicacdo do limite de 20 mg de gluten por quilo de alimento. Dessa forma, os alimentos
devem ser considerados isentos de gluten somente quando nado for possivel detectar sua
presenca por meio de analise, considerando que a Lei n? 10.674/2003 n3o define um

limite para a declarag¢do da informac&o “Ndo contém gliten”, e que a RDC n? 715/20221

estabelece que os alimentos especialmente formulados para individuos com doencas

relacionadas a proteinas devem ser isentos do componente associado ao disturbio.

Porém, continuam sendo identificadas no mercado situacdes conflitantes com as
orientacdes transmitidas, com a veiculacdo simultdnea de adverténcias sobre a presenca
ou possibilidade de contaminagao cruzada com cereais alergénicos contendo gliten e a

declaragdo “ndo contém gluten”.

Recentemente, a CGVB/DIPOV/MAPA solicitou esclarecimentos a Anvisa sobre a
regulamentacdo da rotulagem de alimentos quanto as expressdes "Contém gluten" e
"Nao contém gliten", em razado das inconsisténcias entre as orienta¢des emitidas pelos

dois 6rgdos sobre cervejas sem gluten.

Foi informado que o art. 22, §292, da IN MAPA n2 65/2019, permite a declaracdo da

expressdo "cerveja sem gluten" para aquelas elaboradas com cereais isentos dessa

proteina ou que apresentem teor de gluten inferior ao estabelecido em regulamento

técnico especifico;

Em virtude da auséncia de uma regulamentacdo sobre o tema, o MAPA orientou o
setor cervejeiro, por meio da Nota CGVB Informa 24-2019, a adotar como referéncia o

limite de 20 mg de gluten por quilo, conforme previsto no Codex Alimentarius.

1 Essa RDC revisou e consolidou, sem alteragdo de mérito, a Portaria SVS/MS n2 29/1998 e outras
normas de alimentos para fins especiais.
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Desde entdo, diversas cervejas rotuladas como "sem gluten" foram registradas no
MAPA, sendo elaborados a partir de matérias-primas que naturalmente contém gliten,
mas que passam por tratamento com proteases, reduzindo o teor dessa proteina a niveis

inferiores a 20 mg/kg.

Em resposta, a GGALI reforcou os fundamentos legais e cientificos que embasam
a atual orientacdo da Agéncia. No entanto, reconhecendo a complexidade da questao,
relacionada a uma lacuna normativa ja identificada, foram realizadas tratativas com o
MAPA, o setor cervejeiro e o LACEN/MG para avaliar as caracteristicas de producdo e de
rotulagem desses produtos, bem como os métodos analiticos utilizados na verificacdo

da auséncia de gluten.

As informacdes analisadas indicaram que o método empregado é adequado para
a deteccdo de gluten em produtos fermentados, incluindo cervejas. Ademais, os testes
realizados até o momento pelo LACEN/MG, visando a implementac¢do desse método,
demonstraram que todas as amostras de cervejas sem gluten analisadas apresentaram

resultados inferiores ao limite de detecgdo (10 mg/L).

Considerando a inseguranga juridica decorrente da auséncia de um limite
normativo para os alimentos e bebidas sem glaten, a GGALI informou ao MAPA que
pretende regulamentar o assunto como parte do tema 3.23 da Agenda Regulatdria
2024/2025, sugerindo a adogdo dos valores de referéncia recomendados atualmente

pelo Codex Alimentarius.

Diante da inseguranca juridica provocada pela falta de um limite normativo para
alimentos sem gluten, a GGALI comunicou ao MAPA a intengao de tratar o assunto, como
parte do tema 3.23 da Agenda Regulatdria 2024/2025, com a sugestdo de adogdo dos

valores de referéncia estabelecidos pelo Codex Alimentarius.

4.3 Contextualizagdo sobre planejamento regulatdrio do tema.

Com a atualizacdo das recomendacdes do Codex Alimentarius sobre rotulagem
de alimentos alergénicos e o avanco de outros temas normativos relacionados, a GGALI

decidiu iniciar as tratativas para revisao da legislacao brasileira.

As primeiras a¢des planejadas para tratamento do assunto foram a elaboracado e
divulgacdo deste documento e a realizacdo de um Diadlogo Setorial Virtual sobre Revisdo

da Rotulagem de Alimentos Alergénicos, agendado para o dia 29/04/2025.

Apds esse dialogo, a GGALI pretende submeter a DICOL uma proposta de revisao
das condig¢Bes processuais aprovadas para esse processo regulatério, com indicagao de
dispensa de AIR, para manutenc¢do da convergéncia internacional ao Codex Alimentarius,

e realizacdo de CP.
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Durante 0 22 e 32 trimestre de 2025, serdo conduzidas atividades para elaboracdo
da proposta de incorporacao ao ordenamento juridico nacional das recomendacdes do
Codex Alimentarius, com envolvimento dos agentes afetados, por meio de didlogos

setoriais e outros mecanismos de participagdo social.

Atualmente, o planejamento divulgado para esse assunto prevé que as condicbes
processuais serdo definidas até o final do 22 trimestre de 2025 e que o processo de CP

sera concluido até o 42 trimestre de 2025.

Nesse contexto, a GGALI vem trabalhando para que essa proposta seja submetida
a CP de forma simultdnea ou préoxima as CPs referentes as propostas de revisdo da
rotulagem geral e nutricional de alimentos, atualmente em discussdo no Mercosul, no
ambito dos temas 3.24 e 3.25 da Agenda Regulatdria 2024/2025.

A GGALI entende que a sincronizagao dos prazos de CPs para medidas normativas
relacionadas a diferentes requisitos de rotulagem obrigatodria de alimentos embalados,
gue sdo motivadas por acdes de convergéncia internacional que visam empoderar os
consumidores com informagdes qualificadas para escolhas alimentares mais saudaveis e

reduzir barreiras ao comércio internacional, oferece diversos beneficios, tais como:

e proporcionar aos agentes afetados uma visdo integrada e abrangente das
propostas de aperfeicoamento dos requisitos de rotulagem;

e facilitar o planejamento e a organizacdo das empresas e entidades para envio
de contribuicdes qualificadas;

e otimizar os esforgos institucionais na gestdo e andlise dessas manifestacdes,
favorecendo a eficiéncia e coeréncia nas decisdes regulatorias;

e possibilitar a definicdo de um prazo de adequacao Unico, reduzindo custos
operacionais e logisticos para os setores produtivos e érgdos de controle;

e ampliar a previsibilidade regulatéria; e

e contribuir para uma comunicacdo institucional clara e coordenada sobre as

mudancas propostas na rotulagem de alimentos embalados.

O Anexo | apresenta uma comparagdo entre os requisitos para rotulagem de
alimentos alergénicos e de outras substancia previstos na legislacdo sanitaria e no Codex
Alimentarius, bem como as consideracées da GGALI sobre os aperfeicoamentos que

pretendem ser discutidos.

Cabe esclarecer que a GGALI ndo pretende contemplar todas as demandas sobre
rotulagem de alergénicos nesse processo, concentrando-se naquelas relacionadas as
atualizacdes recentemente promovidas pelo Codex Alimentarius. Assim, outras questdes

deverao ser tratadas por meio de outras intervengdes, como:
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revisdo dos requisitos para rotulagem de precaucao de alérgenos, exceto no
que tange ao aprimoramento da apresentacao e legibilidade da adverténcia,
considerando que o tema ainda esta em discussdo no Codex Alimentarius;
revisdao dos requisitos e orientagdes relativas ao Programa de Controle de
Alergénicos, também em discussao no Codex Alimentarius;

regulamentac¢ao dos requisitos de rotulagem de alimentos embalados com
materiais elaborados a partir de derivados de alergénicos, tendo em vista
sua relacdo com os limites alérgenos em discussdao no Codex Alimentarius e
as orientagdes ja existem sobre a matéria;

regulamentacdo da transmissdo de informacdes sobre alergénicos em
servicos de alimentagado; e

revisdo dos requisitos para rotulagem de auséncia de alérgenos alimentares,
exceto o gluten para fins de doenca celiaca para o qual o Codex Alimentarius

possui valor de referéncia estabelecido.
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Anexo |. Comparagao da rotulagem de alergénicos e outras substancias no Brasil e no Codex Alimentarius.

Tipo de requisito

Codex Alimentarius

Consideragoes iniciais da GGALI

Alérgeno alimentar: qualquer proteina,
incluindo proteinas modificadas e fragdes
proteicas, derivada dos principais alimentos
gue causam alergias alimentares;

Alérgeno alimentar: substancia presente em
um alimento alergénico, geralmente uma
proteina ou derivado de proteina, que pode
provocar reagdes mediadas por IgE ou outras
reacoes especificas mediadas pelo sistema
imunoldgico em individuos suscetiveis.

A defini¢do atual de alérgeno alimentar do
Codex Alimentarius esclarece que nem todo
alérgeno é uma proteina.

Alergias alimentares: rea¢Oes adversas
reprodutiveis mediadas por mecanismos
imunoldgicos especificos que ocorrem em

individuos sensiveis apds o consumo de

determinado alimento.

Alergia alimentar: efeito adverso a saude,
reprodutivel, resultante de uma resposta
imunolégica mediada por anticorpo IgE ou

ndo-IgE, apds a exposicdo oral a um alimento.

As definigdes sdo semelhantes, embora a
definicao do Codex Alimentarius seja mais
detalhada sobre a resposta imunoldgica
envolvida.

Definigdes

Alimento alergénico: alimento, incluindo
ingredientes, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, que pode
provocar reacdes mediadas por
imunoglobulina E (IgE) ou outras reagoes
especificas mediadas pelo sistema
imunoldégico em individuos suscetiveis.

N3o ha definicdo de alimento alergénico na
legislagdo sanitdria, embora o termo seja
empregado no dispositivo que trata de
alegacGes de auséncia de alérgenos
alimentares.

Doenga celiaca: doenga intestinal cronica,
mediada pelo sistema imunoldgico, que
ocorre em individuos geneticamente
predispostos, induzida pela exposi¢do a
proteinas do gluten presentes no trigo,
centeio, cevada e triticale.

Nao ha definicdo de doenga celiaca na
legislacdo sanitaria, embora o termo seja usado
na Lein? 10.674/2003.
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Crustdceos.
Ovos.
Peixes.
Amendoim.
Avelas (Corylus spp.).

Castanha-de-caju (Anacardium occidentale).

Nozes (Juglans spp.).

Crustdceos e derivados.
Ovos e derivados.
Peixes e derivados.

Amendoim e derivados.

Avelas (Corylus spp.) e derivados.
Castanha-de-caju (Anacardium occidentale) e
derivados.

Nozes (Juglans spp.) e derivados.

Alimentos mantidos na lista de alergénicos de
relevancia global pelo Codex Alimentarius e
sem diferencas com a legislacdo sanitaria.

A mencao aos derivados na legislagdo sanitdria
é realizada nos dispositivos normativos.

Trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes
hibridizadas.
Lista de alimentos e
ingredientes
alergénicos de

Cereais que contém gluten e seus derivados:*
- trigo e outras espécies de Triticum
- centeio e outras espécies de Secale
- cevada e outras espécies de Hordeum
* Inclui espelta, Khorasan e outros cereais
especificos que contém gluten, pertencentes
a espécies ou variedades hibridas sob os

nomes de género Triticum, Secale e Hordeum.

Na relagdo do Codex Alimentarius, a aveia ndo
esta listada como um cereal com gliten e de
relevancia global. Ademais, a mencdo aos
géneros das espécies listadas fornece maior
precisdo, e os requisitos sobre estirpes
hibridizadas estdao mais detalhados.

relevancia global
Leites de todas as espécies de animais

mamiferos.

Leite e derivados.

A legislacdo sanitaria menciona que todos os
tipos de leite sdo alergénicos, mas o conceito
de leite do Codex Alimentarius é similar.

Améndoa (Prunus dulcis, sin.: Prunus
amygdalus, Amygdalus communis L.).

Améndoa (Prunus amygdalus) e derivados

Na relacdo do Codex Alimentarius, ndo sao
mencionados outros nomes cientificos
sindbnimos da améndoa.

Pecas (Carya spp.).
Pistaches (Pistacia spp.).

Pecas (Carya illinoinensis) e derivados
Pistaches (Pistacia vera) e derivados

Na relagdo do Codex Alimentarius, pecas e
pistaches ndo sdo tratadas como espécies
coletivas.

Gergelim e derivados.

Alimento alergénico de relevancia global pelo
Codex Alimentarius ndo incluido na legislagao
sanitdria.
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Esses alimentos, que sdo tratados como

Soja.
Castanha-do-brasil ou castanha-do-para
(Bertholletia excelsa).
Macadamias (Macadamia spp.).
Pinoli (Pinus spp.).

Soja e derivados.
Castanha-do-brasil (Bertholletia excelsa) e
derivados.

Macadamias (Macadamia spp.) e derivados.
Pinoli (Pinus spp.) e derivados.

alergénicos pela legislacdo sanitaria, foram
relacionados como alergénicos de relevancia
regional pelo Codex Alimentarius, ficando a
cargo das autoridades nacionais exigir sua
rotulagem.

Aveia.

Lista de alimentos e

Aveia e outras espécies de Avena (e suas
variedades hibridas) e derivados*
*Aveia pode ser tolerada por maioria, mas
nao por todas as pessoas intolerantes ao
gluten. Portanto, a inclusdo de aveia nao
contaminada com trigo, centeio ou cevada
pode ser determinada em nivel nacional.

A aveia ndo foi relacionada como um cereal
com gluten pelo Codex Alimentarius, sendo
listada pelo seu género para maior precisao e
como um alergénico de relevancia regional,
ficando a cargo das autoridades nacionais
exigir sua rotulagem.

ingredientes
alergénicos de
relevancia regional

Trigo sarraceno e derivados.
Aipo e derivados.
Tremocgo e derivados.

Mostarda e derivados.

Esses alimentos e seus ingredientes ndo sdo
tratados como alergénicos pela legislagdo
sanitaria, mas foram relacionados como
alergénicos de relevancia regional pelo Codex
Alimentarius, ficando a cargo das autoridades
nacionais exigir sua rotulagem.

Latex natural.

O Iatex natural ndo é considerado um alimento
alergénico pelo Codex Alimentarius, mas esta
listado na legislagdo sanitdria em fungao da Lei

n2 12.849/2013.
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Isengdo de derivados
alergénicos da
identificacdo como
alergénico na
rotulagem

Alteragdes na lista dos principais alimentos
gue causam alergias alimentares definida no
Anexo Il desta Resolugdo devem ser
solicitadas mediante peti¢do especifica, de
acordo com os procedimentos estabelecidos
na Resolugdo - RES n2 17, de 30 de abril de
1999, ou outra que lhe vier a substituir.

Paragrafo Unico. As alteracGes de que trata o
caput desse artigo incluem os pedidos para
exclusdo da declaragdo das adverténcias de
que tratam os arts. 13 e 14 desta Resolucdo

para os ingredientes, os aditivos alimentares e
os coadjuvantes de tecnologia derivados dos

principais alimentos que causam alergias
alimentares listados no Anexo Il desta
Resolucdo.

As autoridades competentes regionais ou
nacionais podem isentar ingredientes
derivados de alimentos listados na Sec¢do
4.2.1.4 e, quando aplicavel, na Se¢do 4.2.1.5,
de serem declarados como alimentos
alergénicos. Tais isen¢des devem estar
sujeitas a uma avaliagdo de risco* para
estabelecer a seguranca do derivado do
alimento alergénico.

*Por exemplo, FAO e OMS (2024). Avaliacado
de risco de alérgenos alimentares: Parte 4:
Estabelecendo isen¢des da declaragdo
obrigatdria para alérgenos alimentares
prioritérios https://doi.org/10.4060/cc9554en

O Codex Alimentarius reconhece a
possibilidade de as autoridades nacionais
isentarem certos derivados alergénicos da

identificagdo como alergénico na rotulagem
mediante avaliagdo de risco.

A abordagem desenvolvida e testada pelo
Comité de Especialistas da FAO e OMS sobre o
tema é reconhecida como referéncia.

Além disso, os avangos recentes dos critérios e
procedimentos para divulgacdo de pareceres
publicos de avaliagdo, publicacdo de
especificagles de ingredientes e
procedimentos de atualizacdo periddica podem
auxiliar no aperfeicoamento da
regulamentagdo do tema.

Alimentos de
ingrediente Unico

Para alimentos de ingrediente Unico, a Se¢do
8.3.3 ndo se aplica quando os homes
especificados dos alimentos e ingredientes
listados nas Se¢Ges 4.2.1.4, 4.2.1.7 e, quando
aplicavel, 4.2.1.5 forem declarados como
parte do nome do alimento ou em conjunto
com ele.

O Codex Alimentarius reconhece que, para os
alimentos de ingrediente Unico, a identificagdo
do alergénico na lista de ingredientes e/ou na
adverténcia ndo é aplicavel quando o nome
especificado do alergénico constar na
denominagao de venda do produto.

Essa flexibilidade ndo esta incorporada na
legislagdo sanitaria.
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Os alimentos que contenham ou sejam
derivados dos principais alimentos que
causam alergias alimentares devem conter
adverténcias.

As adverténcias devem ser iniciadas pelo
termo “ALERGICOS” e incluir o nome comum
dos alimentos que causam alergias e, quando

pertinente, o termo “derivados”.

No caso dos crustaceos, a declaracdo das
adverténcias deve incluir o termo

“CRUSTACEOS” e o0 nome comum das espécies
Apresentagao e

legibilidade dos
alimentos alergénicos

entre paréntesis.

As adverténcias devem estar agrupadas
imediatamente apds ou abaixo da lista de
ingredientes e serem declaradas com caixa
alta, negrito, cor contrastante com o fundo do
rétulo e altura minima de 2 mm e nunca
inferior a altura de letra utilizada na lista de
ingredientes.

na rotulagem

As adverténcias ndo podem estar dispostas
em locais encobertos, removiveis pela
abertura do lacre ou de dificil visualizagao,
como dareas de selagem e de torg¢do.

Para embalagens com area de painel principal
igual ou inferior a 100 cm?, a altura minima
dos caracteres é de 1 mm.

O nome especificado para os alimentos e
ingredientes listados na Sec¢do 4.2.1.4, Secao
4.2.1.7 e, quando aplicavel, na Secdo 4.2.1.5

deve ser declarado:

- de forma clara e distinta, como, por
exemplo, por meio do uso de tipo, estilo ou
cor de fonte que contraste com o texto ao

redor; e

- na lista de ingredientes, em uma declaragao
separada, ou em ambas, conforme
determinado pela autoridade competente.

Caso utilizada, a declara¢do separada deve:

- comegar com a palavra ‘contém’ (ou
equivalente);

- ser posicionada diretamente abaixo ou
préxima a lista de ingredientes, quando
presente; e

- conter o nome especificado, mesmo que
esse nome ja esteja apresentado na lista de
ingredientes.

O Codex Alimentarius reconhece a
possibilidade de as autoridades competentes
definirem se a identificagdo de alergénicos
deve ser realizada exclusivamente na lista de
ingredientes, por meio de uma declaracdao
separada ou utilizando ambas as formas.

A utilizacdo simultanea das duas formas de
declaragdo pode trazer beneficios adicionais
para o gerenciamento de riscos por parte dos
consumidores sensiveis.

O Codex Alimentarius nao é prescritivo em
relacdo aos requisitos de legibilidade, de forma
que as autoridades nacionais devem definir os

critérios pertinentes.

Nesse sentido, ha possibilidade de
implementacdo de melhorias para tornar as
adverténcias mais concisas, padronizadas e

com critérios de legibilidade semelhantes
aqueles ja exigidos para a tabela de informacgao
nutricional e atualmente em discussao para a
lista de ingredientes, fornecendo uma
identidade visual especifica as informacgdes de
composicao dos alimentos.
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Identificacdo de
alimentos alergénicos
na lista de
ingredientes

Os alimentos e ingredientes listados nas
Secoes 4.2.1.4,4.2.1.7 e, quando aplicavel, na
Secdo 4.2.1.5 devem ser declarados utilizando

o nome especificado, adicionalmente ou

como parte do nome do ingrediente.

Os seguintes alimentos e ingredientes sdo
reconhecidos por desencadear alergia
alimentar ou doenca celiaca e devem sempre
ser declarados como alimentos alergénicos,
utilizando o nome especificado
adicionalmente ou como parte do nome do
ingrediente, quando estiverem
intencionalmente presentes no alimento.

Além dos alimentos e ingredientes listados na
Secdo 4.2.1.4, a declaragdo de quaisquer
outros alimentos e ingredientes como
alimentos alergénicos, incluindo aqueles
listados abaixo, também pode ser exigida,
utilizando um nome especificado
adicionalmente ou como parte do nome do
ingrediente. Isso deve se basear nos dados
disponiveis de avaliagdo de risco para a
respectiva populacdo, levando em
consideragdo as medidas de gestao de risco.

A legislagdo sanitaria ndo estabelece requisitos
para identificacdo de alimentos e ingredientes
reconhecidos por desencadear alergias
alimentares ou doenca celiaca na lista de
ingredientes.

Esses requisitos estdo sendo discutidos como
parte do processo de revisdo da
regulamentagao de rotulagem geral de
alimentos embalados no Mercosul e as
atualizagGes implementadas no Codex
Alimentarius podem ser utilizadas como
referéncia.

A incorporagdo desses requisitos sera
importante caso a declaragdo de alimentos
alergénicos passe a ser exigida tanto na lista de
ingredientes quanto por meio da adverténcia.
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Identificagdo de
alimentos alergénicos
em ingredientes
compostos na lista de
ingredientes

Os ingredientes compostos definidos em
normas especificas ou do Codex Alimentarius
que representem menos do que 25% (vinte e

cinco por cento) do alimento ndo precisam
ser declarados com a relagdo, entre
parénteses, dos seus ingredientes, exceto
pelos aditivos alimentares que desempenham
uma funcdo tecnoldgica no produto acabado.

Quando um ingrediente composto (para o
qgual um nome tenha sido estabelecido em
um padrdo do Codex ou na legislacao
nacional) representar menos de 5% do
alimento, ndo é necessario declarar seus
ingredientes, exceto para os alimentos e
ingredientes listados nas Se¢Ges 4.2.1.4,
4.2.1.7 e, quando aplicavel, na Secdo 4.2.1.5

Identificagdo de
alimentos alergénicos
em nomes genéricos

na lista de
ingredientes

Os ingredientes podem ser declarados por
meio dos nomes genéricos estabelecidos no
Anexo Il desta Resolugao, desde que
correspondam a respectiva classe de
ingredientes.

Quando um nome de classe for utilizado, para
os alimentos e ingredientes listados nas
Secoes 4.2.1.4,4.2.1.7 e, quando aplicavel, na
Sec¢do 4.2.1.5, o nome especificado devera ser
declarado adicionalmente ou como parte do
nome de classe.

Identificagdo de
aditivos e
coadjuvantes
derivados de
alergénicos na lista
de ingredientes

No caso de aditivos alimentares presentes no
alimento em fungdo do principio da
transferéncia, sua declaragdo na lista de
ingredientes nao é obrigatdria quando:

- estiverem presentes em um nivel
significativamente menor do que o requerido
para exercer uma fungao tecnolégica no
alimento; e
a declara¢do do aditivo ndo for obrigatdria em
fungdo de questdes de risco a saude.

Um aditivo alimentar transferido para os
alimentos em um nivel inferior ao necessario
para exercer uma fungdo tecnoldgica, e
coadjuvantes de tecnologia, estdo isentos de
declaracdo na lista de ingredientes.

Essa isengdo ndo se aplica a aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia que
contenham os alimentos e ingredientes
listados na Sec¢do 4.2.1.4 e, quando aplicavel,
na Se¢do 4.2.1.5, e sujeitos as disposi¢des da
Se¢ao 4.2.1.6.

O Codex Alimentarius revisou os requisitos para
declaracdo de derivados de alergénicos
presentes em ingredientes compostos, aditivos
e coadjuvantes transferidos ao alimento e
ingredientes identificados por meio de nomes
genéricos, para assegurar que os alergénicos
sejam sempre declarados.

Esses requisitos estdo sendo tratados no
processo de revisao da regulamentagdo de
rotulagem geral de alimentos embalados no
Mercosul e as atualizagdes implementadas no
Codex Alimentarius podem ser utilizadas como
referéncia.

A incorporagao desses requisitos sera
importante caso a declara¢do de alimentos
alergénicos passe a ser exigida tanto na lista de
ingredientes quanto por meio da adverténcia.
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Sulfitos

Sulfitos, quando presentes em concentragées
iguais ou superiores a 10 mg/kg* em um
alimento, devem sempre ser declarados

utilizando o nome especificado ‘sulfito’ ou
‘sulfitos’, adicionalmente ou como parte do
nome do ingrediente.

*Sulfito medido com base em equivalentes de
diéxido de enxofre (SO,).

A legislagdo sanitaria ndo possui requisitos para
declaracdo compulsdria de sulfitos quando
presentes no alimento em concentragdes iguais
ou superiores a 10 mg/kg.

A adogao dos limites estabelecidos pelo Codex
Alimentarius e a padronizagdo dos requisitos
de apresentacdo e legibilidade das informagdes
sobre sulfitos contribui para prote¢do da saude
da populagao brasileira.

DefinigGes relativas a
gluten

Glaten: fragdo proteica proveniente do trigo,
centeio, cevada, aveia* ou de suas variedades
hibridas e seus derivados, a qual algumas
pessoas sdo intolerantes e que é insoluvel em
agua e em solugdo de NaCl 0,5 M.

Prolaminas: fragdo do gluten que pode ser
extraida com etanol a 40-70%. A prolamina
do trigo é a gliadina, do centeio é a secalina,

da cevada é a hordeina e da aveia* é a

avenina. O teor de prolaminas no gluten é

geralmente considerado como sendo de 50%.

*Aveia pode ser tolerada por maioria, mas
ndo por todas as pessoas intolerantes ao
gluten. Portanto, a inclusdo de aveia ndo

contaminada com trigo, centeio ou cevada
pode ser determinada em nivel nacional.

A legislagdo sanitaria de rotulagem n3do possui
uma defini¢do de glaten e prolaminas, embora
o termo gluten seja citado na Lei n?
10.674/2003 e na RDC n2 727/2022.
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Alimentos para fins
especiais isentos de
gluten

Os alimentos para dietas com restri¢do de
proteinas devem ser totalmente isentos do
aminodacido ou da proteina associada ao
disturbio.

Alimentos isentos de gluten sao alimentos
para fins dietéticos:

a) compostos por ou elaborados
exclusivamente a partir de um ou mais
ingredientes que nao contém trigo, centeio,
cevada, aveia ou suas variedades hibridas, e
cujo teor total de gluten nao exceda 20
mg/kg, com base no alimento tal como
vendido ou distribuido ao consumidor; e/ou

b) compostos por um ou mais ingredientes
derivados do trigo, centeio, cevada, aveia ou
suas variedades hibridas, que tenham sido
especialmente processados para remogao do
gluten, e cujo teor total de gluten ndo exceda
20 mg/kg, com base no alimento tal como
vendido ou distribuido ao consumidor.

Os produtos devem ser elaborados com
cuidado especial, em conformidade com as
Boas Praticas de Fabricacdo, a fim de evitar a
contaminacgdo por gluten.

O termo “isento de gluten” deve ser impresso
nas proximidades imediatas do nome dos
alimentos para fins especiais isentos de
glaten.

A legislagdo sanitaria ndo estabelece requisitos
especificos para alimentos para fins especiais
isentos de gluten, adotando um requisito Gnico
aplicavel a todos os alimentos destinados a
dietas com restricdo de proteinas.

Os parametros definidos na legislagdo sanitaria
sdo mais rigorosos do que aqueles previstos
pelo Codex Alimentarius, o que pode limitar o
acesso dos consumidores a alimentos para fins
especiais especialmente elaborados para
individuos sensiveis ao gluten.

A atualizagdo dos parametros aplicaveis a esses
alimentos pode ser realizada por meio da
revisdo da RDC n2 715/2022 combinada com a
regulamentagdo dos requisitos para declaragdo
da informagdo “ndo contém gluten” para os
alimentos naturalmente isentos nessa proteina.
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Alimentos para fins
especiais com baixo
teor de gluten

Alimentos compostos por um ou mais
ingredientes provenientes de trigo, centeio,
cevada, aveia ou suas variedades hibridas,
que foram especialmente processados para
reduzir o teor de gluten a um nivel superior a
20 mg/kg e até 100 mg/kg no total, com base
no alimento tal como vendido ou distribuido
ao consumidor.

As decisbes sobre a comercializagdo desses
alimentos podem ser estabelecidas em nivel
nacional.

A rotulagem desses produtos ser determinada
em nivel nacional.

No entanto, esses produtos ndao devem ser
chamados de isentos de gluten.

Os termos de rotulagem para tais produtos
devem indicar a verdadeira natureza do
alimento e devem ser impressos nas

proximidades imediatas do nome do produto.

A legislacdo sanitaria ndo estabelece requisitos
especificos para alimentos para fins especiais
com baixo teor de gluten.

O Codex Alimentarius deixa a decisdo sobre a
possibilidade de comercializagdo desses
produtos e sua rotulagem a cargo das
autoridades nacionais.

Caso pertinente, os requisitos aplicaveis a esses
alimentos podem ser incorporados a RDC n2
715/2022.
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Todos os alimentos industrializados deverao

Rotulagem de i

. conter em seu rotulo e bula,
alimentos . . . e )
. obrigatoriamente, as inscri¢cdes "contém
naturalmente isentos e , o
) Glaten" ou "ndo contém Gluten", conforme o
de gluten
caso.

Um alimento que, por sua natureza, seja
adequado para uso como parte de uma dieta
isenta de gluten n3do deve ser designado
como “especial para dieta”, “dietético

especia

|II

ou qualquer outro termo
equivalente.

No entanto, tal alimento pode apresentar no
rétulo a declaragao “este alimento é, por sua
natureza, isento de gluten”, desde que atenda
as disposi¢des essenciais de composi¢do para
alimentos isentos de gluten e desde que tal
declaracdo ndo induza o consumidor a erro.

Regras mais detalhadas para assegurar que o
consumidor ndo seja induzido a erro podem
ser estabelecidas em nivel nacional.

A legislacdo sanitaria ndo estabelece requisitos
especificos para a declaragdo “Ndo contém
gluten” em alimentos naturalmente isentos

dessa proteina.

A adogao dos limites estabelecidos pelo Codex
Alimentarius e a padronizagdo dos requisitos
de apresentacdo e legibilidade dessas
informagdes podem contribuir para uma
aplicagcdo mais consistente dessas informacdes
e das adverténcias de alergénicos.

Os alimentos com teor de lactose maior
superior a 100 mg por 100 g ou ml, no
produto tal como exposto a venda, devem
veicular a adverténcia “CONTEM LACTOSE”
nos seus rétulos. Para férmulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas
Lactose . 3 .

especificas e formulas para nutricdo enteral,

ha critérios especificos.

Os requisitos de legibilidade dessa
adverténcia seguem o padrdo estabelecido
para a declaragdo de alimentos alergénicos.

O Codex Alimentarius ndo possui requisitos
especificos sobre a declaragdo de lactose na
rotulagem de alimentos, além daquelas
relativas a declaragdo de derivados de leite.

A manutencgdo da padronizagdo dos requisitos
de apresentacdo e legibilidade dessas
informagdes com as adverténcias de
alergénicos é importante para uma aplicagdo
consistente dessas informacgdes.

40



