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Analise do Problema
Descreva o problema ou a situacdo que justifica a atuacdo regulatoria.

Nos ultimos anos, a ANVISA tem respondido AgGes Civis PUblicas e recebido solicitagdes da sociedade para que seja regulamentada a
rotulagem de alimentos alergénicos devido a auséncia ou baixa qualidade das informagdes disponiveis nos rétulos.

Alergias alimentares sdo reacOes adversas mediadas por mecanismos imunoldgicos que ocorrem em individuos sensiveis apds o
consumo de determinados componentes dos alimentos, geralmente proteinas. Essas reacdes apresentam ampla variacdo de
severidade e intervalo de manifestacdo, podendo afetar os sistemas cutaneo, digestivo, respiratdrio e ou cardiovascular (FDA, 2006;
Hodge, 2009; Cianferoni e Jonathan, 2009; Sicherer e Sampson, 2010; Sicherer e Sampson, 2014).

Individuos com alergias alimentares podem desenvolver reag0es adversas graves a alimentos que sdo consumidos de forma segura
pela maior parte da populagdo, mesmo quando ingeridos em pequenas quantidades. Na maioria dos casos, a Unica alternativa
disponivel para prevenir o aparecimento de complicagGes clinicas € restringir o consumo dos alimentos envolvidos. Desta forma,
rétulos com informag0es claras e precisas sobre a composicdo dos alimentos sdo essenciais para que os consumidores possam
identificar a presenca de constituintes que podem causar reagdes adversas e evitar seu consumo.

Atualmente, as regras para rotulagem geral de alimentos embalados estdao harmonizadas no ambito do MERCOSUL e foram
internalizadas ao ordenamento juridico nacional por meio da Resolucao RDC n. 259/2002. Esse regulamento estabelece o rol de
informacGes obrigatdrias que devem ser declaradas na rotulagem dos alimentos embalados a fim de permitir que o consumidor
conhega as caracteristicas basicas do produto e os aspectos relacionados a sua seguranca. Entretanto, ndo existem requerimentos
especificos para a declaracdo de alimentos que podem causar alergias ou intolerancias alimentares.

Entre as informagGes obrigatdrias, a lista de ingredientes € o Unico elemento de rotulagem disponivel para que o consumidor conheca
a composicao do produto e identifique a presenga de ingredientes que devem ter seu consumo restringido. As regras para declaragao
da lista de ingredientes possuem, no entanto, diversas limitagdes que diminuem a efetividade das informagdes transmitidas para o
manejo das alergias e intolerancias alimentares. Uma dessas limitagGes € a declaracdo dos nomes dos ingredientes por meio do
emprego de terminologias técnicas ou cientificas que ndo descrevem sua origem (Mufioz-Furlong, 2003; Weber et al., 2007;
Cornelisse-Vermaat et al. 2007; Sakellariou et al., 2009; FDA, 2010). Por exemplo, termos como caseina e albumina, embora corretos
do ponto de vista técnico, ndo informam claramente o consumidor que esses ingredientes sdo derivados do leite e do ovo,
respectivamente. De forma similar, a possibilidade de declaragdo dos aditivos alimentares por meio de cddigos do Sistema
Internacional de Numeragdo (INS) prejudica a identificagdo dessas substancias por parte dos consumidores.

Outro problema encontrado diz respeito as excecdes para declaracdo dos componentes de ingredientes compostos. A legislagdo
permite que os ingredientes compostos que estejam regulamentados e representem até 25% do alimento ndo tenham que ter seus
componentes declarados. Os coadjuvantes de tecnologia também ndo possuem obrigatoriedade de declaracdo na lista de
ingredientes. Adicionalmente, alguns ingredientes podem ser declarados por meio de termos genéricos que ndo identificam sua
origem (ex. 6leos vegetais, amido, especiarias). Nesses casos, os consumidores com alergias ou intolerancias alimentares podem ndo
ter acesso a informag0es essenciais para proteger sua saude (Boden et al., 2005).

Os requerimentos de legibilidade estabelecidos na legislacdo também tém se mostrado insuficientes para garantir que o consumidor
consiga visualizar e ler as informagdes declaradas. O excesso de informages, sua localizagdo, contraste e o tamanho das letras estdo
entre as principais dificuldades observadas (Cornelisse-Vermaat et al. 2007; European Commission, 2008; Health Canada, 2010).

Fica evidente, portanto, que a regulamentagao brasileira da rotulagem de alimentos necessita ser aperfeicoada para garantir que os
consumidores com alergias alimentares tenham acesso a informagGes basicas para protecdo da sua saude.
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Diretorias Relacionadas:

Diretoria de Regulagdo Sanitéria (Direg)
Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

Se a Anvisa ndo adotar nenhuma medida, qual a tendéncia em relagdo ao problema ou situacao?

A leitura dos rdtulos € uma das principais estratégias adotadas pelos individuos com alergia alimentar para evitar o consumo acidental
de alergénicos. As demandas da sociedade para a regulamentagao do tema sdo indicios de que a falta ou baixa qualidade das
informacGes atualmente veiculadas nos rétulos dos alimentos tém resultado em problemas, como dificuldades para aquisicao de
produtos e reagGes adversas em virtude do consumo acidental de alergénicos.

Se a ANVISA ndo adotar nenhuma medida, os consumidores com alergia alimentar continuardo sofrendo com problemas de falta ou
assimetria de informacdo, o que coloca em risco sua saide. A omissdo regulatéria da Agéncia também pode motivar que o tema seja
regulamentado por outros drgdos ou pelo Congresso. Entretanto, como o assunto é complexo e envolve diversos aspectos técnicos e
cientificos, existe a possibilidade de que o tema seja regulamentado de forma inadequada e desproporcional como ocorreu para a
declaracdo do gliten.

O problema ou situacdo ja foi regulamentado por autoridades sanitarias em outros paises?
Sim
Especifique os paises, as autoridades, as referéncias e os regulamentos adotados.

No ambito do Codex Alimentarius o documento General Standard for the Labelling of Prepackaged Foods (Codex Stan 1-1985), que é
aplicavel a rotulagem de alimentos pré-embalados e de alimentos para servigos de alimentacdo, estabelece uma lista de alimentos e
ingredientes alergénicos que deve ser sempre declarada: (1) cereais contendo gliten (ex. trigo, centeio, cevada, aveia, espelta ou
hibridos e produtos derivados); (2) crustaceos e derivados; (3) ovos e derivados; (4) peixe e derivados; (5) amendoim e derivados;
(6) soja e derivados; (7) leite e derivados, incluindo lactose; (8) castanhas e derivados; e (9) sulfitos em concentragdes > 10 ppm.
Essa lista pode ser modificada a partir do aconselhamento cientifico do JECFA, 6rgdo envolvido na avaliagdo de risco de substancias
quimicas. As referéncias do Codex Alimentarius ndo especificam, entretanto, como esses alergénicos devem ser declarados e também
ndo trazem nenhum dispositivo sobre a declaragdo de alergénicos no caso de contaminacdo cruzada.

Nos Estados Unidos, o Congresso Americano aprovou o Food Allergen Labeling and Consumer Protection Act of 2004, que estabeleceu
a rotulagem obrigatdria de alimentos contendo presenca intencional de alergénicos. A lista de alergénicos € similar aquela adotada
pelo Codex Alimentarius, sendo que o trigo € o Unico cereal com gluten citado na norma. A declaragdo obrigatdria dos sulfitos foi
estabelecida pelo FDA por meio do 21 CFR, Part 130 - Section 130.9. Sulphites in Standardized foods. A presenca dos alergénicos
deve ser declarada na lista de ingredientes mencionando o nome comum do alergénico como, por exemplo, lecitina (soja); ou pela
alegagdo “Contém: (seguida do nome comum do alergénico)”, proxima a lista de ingredientes. A legislacdo americana exclui os 6leos
altamente refinados derivados dos alergénicos listados da declaragdo obrigatdria e estabelece procedimentos especificos para
exclusdo de outros ingredientes. Os requisitos estabelecidos ndo se aplicam a rotulagem de adverténcia de alergénicos devido a
contaminagdo cruzada.

Na Unido Europeia, a rotulagem dos componentes alimentares considerados alergénicos é disciplinada pelo Regulamento (UE) n.
1169/2011. As exigéncias para declaragdo de alergénicos se aplicam a rotulagem de alimentos pré-embalados, incluindo os destinados
a venda direta e aos servigos de alimentagdo. Também se aplicam aos produtos comercializados sem embalagens. A lista de
alergénicos é composta pelas fontes previstas no Codex Alimentarius acrescida dos seguintes alimentos e seus derivados: aipo,
mostarda, gergelim, tremogo e moluscos. Existe um grande nimero de ingredientes e coadjuvantes de tecnologia derivados de
alergénicos que estdo excluidos da declaragdo. Para os alimentos pré-embalados, a informagdo deve ser declarada na lista de
ingredientes com uma referéncia clara ao nome do alergénico (origem) e com um realce distinto do restante das informagGes. No
caso dos alimentos sem lista de ingredientes, a indicacdo deve incluir o termo “contém” seguido do nome do alergénico. Quando a
denominacdo de venda do alimento fizer referéncia ao alimento alergénico, a declaracdo nao é exigida. Para alimentos que ndo tem
rétulos, que sejam embalados na presenca do consumidor ou que sejam pré-embalados para venda direta, a legislacdo estabelece
que a forma de declaracdo deve ser estabelecida pelas autoridades nacionais. Apesar de o regulamento ndo se aplicar a rotulagem de
adverténcia, foi determinado que a Comissdo Europeia deve adotar atos relativos a aplicacdo de informacdes voluntarias sobre a
presenca eventual e ndo intencional de componentes alergénicos.

No Canada, o Food and Drug Regulations foi modificado para exigir a declaragdo obrigatdria alergénicos na rotulagem de alimentos.
As exigéncias se aplicam aos alimentos pré-embalados que tenham lista de ingredientes. Além das fontes previstas no Codex
Alimentarius, a lista de alergénicos contempla a mostarda, o gergelim e os moluscos. Nao existem excecdes previstas sobre a
declaragao de ingredientes derivados desses alergénicos. A presencga dos alergénicos deve ser declarada na lista de ingredientes
mencionando o nome comum do alergénico, ou pela alegacdo “Contém: (seguida do nome comum do alergénico)”. Os requisitos
estabelecidos ndo se aplicam a rotulagem de adverténcia de alergénicos devido a contaminacdo cruzada.

Na Australia e Nova Zelandia, a regulamentacao da rotulagem de alergénicos se aplica aos alimentos pré-embalados e aos ndao
embalados, sendo que as regras estdo estabelecidas no Food Standards Code, Standard 1.2.3. A lista de alergénicos inclui todas as
fontes previstas no Codex Alimentarius, o gergelim, a geleia real, o pdlen e a propolis. Cereais com gluten utilizados na confeccdo de
destilados alcodlicos e de cervejas padronizadas e ictiocola usada como clarificante da cerveja e do vinho estdo dispensados da
declaragdo obrigatdria de alergénicos. Para os alimentos pré-embalados, a informacdo deve ser declarada no rétulo. Entretanto, ndo
existe uma exigéncia especifica sobre a terminologia que deve ser empregada para indicar a fonte dos ingredientes alergénicos. No
caso da geleia real, do pdlen e da prépolis, devem ser utilizadas frases de adverténcias pré-definidas. Ja para os alimentos sem rétulo,
a informacgdo deve ser apresentada em conexao com a venda do alimento ou fornecida mediante solicitacdo. O regulamento ndo se
aplica a rotulagem de adverténcia por contaminagdo cruzada com alergénicos.



O problema ou situacdo ja foi regulamentado por outra autoridade federal ou por governos estaduais e municipais? :
Sim
Especifique as autoridades e os regulamentos adotados.

No Brasil, a Lei n. 8.078/1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) estabelece que a informagdo adequada e clara sobre os riscos a
saude de diferentes produtos e servigos é um direito basico do consumidor. O Cédigo determina que na apresentacao dos produtos
devem ser fornecidas informacGes corretas, claras, precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre 0s riscos que apresentam a
saude e seguranga dos consumidores.

De maneira mais especifica, a Lei n. 10.674/2003 obriga que os rétulos dos alimentos industrializados tragam a inscricao “contém
gliten” ou “ndo contém glaten”, conforme o caso, em caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura. A referida lei ndo
estabelece, todavia, os critérios para o uso da alegacdo “ndo contém gliten” e ndo traz requisitos objetivos e mensuraveis sobre a
legibilidade dessas declaracdes. A Resolugdo RDC n. 40/2002 também determina que os rétulos de alimentos e bebidas embalados
que contenham gluten apresentem a adverténcia “contém gliten”, em caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura. Embora
essa resolugdo ndo esteja mais sendo aplicada em funcdo do disposto na Lei n. 10.674/2003, sua vigéncia ndo foi explicitamente
revogada.

Recentemente, a Lei n. 12.849/2013 determinou que os fabricantes e importadores de produtos que contenham latex natural
veiculem em suas embalagens adverténcia sobre a presenga dessa substancia em sua composicdo. Desta forma, a ANVISA publicou o
Despacho de Iniciativa n. 17/2014 sinalizando a elaboracdo de uma proposta de resolucdo para declaracdo obrigatéria do contetdo de
latex de borracha natural em rétulos de dispositivos médicos. Internamente, a Agéncia esta discutindo quais produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria estardo contemplados pela proposta. Como o latex de borracha natural é uma substancia autorizada para uso em
materiais em contato com alimento (ex. embalagens), pode ocorrer sua migracao para alimentos. Isso demonstra que existe uma
interface entre o trabalho regulatdrio sobre a rotulagem de alergénicos em alimentos e a declaragdo de latex em produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Analise do Risco

Quanto a probabilidade de ocorréncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com
o problema ou situagao?

Provavel

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Embora ndo tenham sido identificados dados brasileiros sobre a probabilidade de ocorréncia de reagdes alérgicas em fungdo do
consumo acidental de alimentos rotulados de forma inadequada, evidéncias cientificas de outros paises indicam que esse problema é
relevante e pode responder por até 47% das reacOes adversas devido ao consumo acidental de alergénicos (Vierk et al., 2007;
FSANZ, 2009; Sheth et al., 2010).

Referéncias:

1) Vierk et al. Prevalence of self-reported food allergy in American adults and use of food labels. J Allergy Clin Immunol 2007;
119:1504-10.

2) Food Standards Australia New Zealand. Consumer Study on Food Allergen Labelling: Follow-on Survey 2008-09. Evaluation Report
Series n. 20. 2009, 214p.

3) Sheth et al. Role of food labels in accidental exposures in food-allergic individuals in Canada. Ann Allergy Asthma Immunol. 2010;
104: 60-65.

Quanto a gravidade, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Gravissima

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A severidade das reag0es alérgicas depende de diversos fatores, tais como: genética, idade, tipo do alergénico, nivel de
processamento do produto, aspectos ambientais e condicdo fisioldgica do individuo. A manifestagdo clinica mais grave e conhecida é a
anafilaxia, que pode levar os individuos a obito se ndo for tratada rapidamente (Sicherer e Sampson, 2014).

Cianferoni e Muraro (2012) estimam que a anafilaxia causada por alimentos represente entre 30 e 50% dos casos de anafilaxia na
América do Norte, Europa, Asia e Australia e até 81% dos casos em criancas. Os pesquisadores apontam que os casos ndo fatais
estariam entre 0,5 e 16 por 100.000 pessoas/ano e que os casos fatais ocorreriam com frequéncia de 1 a cada 800.000 criancas e 1
em 4 milhGes de adultos. No Brasil, os alimentos sdo apontados como a segunda causa mais frequente de anafilaxia (Bernd et al.,
2010).

No Reino Unido, 25% das mortes por anafilaxia sao causadas por alergias alimentares (Pumphrey, 2000). Segundo o FDA (2010),
anafilaxias por alimentos resultam em 30.000 emergéncias domiciliares, 2.000 hospitalizacées e 150 mortes por ano. Dados
retrospectivos apontam que as admissGes hospitalares por anafilaxia causada por alergias alimentares tém aumentado nos ultimos
anos (Gupta et al., 2007; Poulos et al., 2007).
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Quanto a abrangéncia, como poderiam ser classificadas as possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou
situacao?

Internacional

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observagoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

A magnitude e severidade das alergias alimentares tém contribuido para que diversos paises reconhecam essa situacdo como um
problema de satde publica, justificando a adocdo de medidas regulatdrias para mitigar suas consequéncias. Uma das principais
medidas impostas é a obrigatoriedade de declaracdo da presenca de alergénicos na rotulagem dos alimentos. Por exemplo, o Codex
Alimentarius, referéncia regulatoria internacional na area de alimentos, recomenda aos paises a adocdo de medidas para garantir a
rotulagem clara e precisa de alimentos alergénicos.

Embora tais medidas visem a protecdo da saude dos consumidores, criam um impacto consideravel no comércio nacional e
internacional de alimentos, pois os produtos que estejam rotulados incorretamente quanto a presenca de alergénicos sdo
considerados inadequados para o consumo.

Estudos cientificos e publicagdes de agéncias reguladoras internacionais reforcam que a presenca de alergénicos ndo declarados é um
dos problemas mais frequentes na cadeia de alimentos, resultando em inimeros recolhimentos e notificagGes (Vierk et al., 2002; Pele
et al., 2007; Ford et al., 2010; FDA, 2012; European Commission, 2013).
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Quanto a exposicdo, em relagdo a quantidade de pessoas e/ou empresas afetadas, como poderiam ser classificadas as
possiveis consequéncias relacionadas com o problema ou situagdo?

Poucas

Descreva abaixo os esclarecimentos, comentarios ou observacgoes adicionais e indique a fonte das evidéncias ou
dados utilizados, quando for o caso.

Diversos aspectos dificultam o conhecimento da real prevaléncia de alergia alimentar (ex. questdes metodologias, variabilidade
populacional, diversidade de alimentos envolvidos). Nao foram identificados estudos que avaliem a prevaléncia de alergia alimentar no
Brasil. No entanto, dados internacionais indicam que as criancas sdo afetadas com maior frequéncia e sugerem um aumento na
prevaléncia de alergia alimentar (Boyce et al., 2010).

Segundo a metanalise de Rona et al. (2007), a prevaléncia de alergias alimentares a partir do autorrelato é de 13% em criancas e de
12% em adultos. Quando o diagnéstico de alergia alimentar foi realizado por meio de ensaios de sensibilizacdo ou de estudos de
consumo alimentar, a prevaléncia geral de alergia alimentar foi de 3%.

Segundo o FDA (2006), a prevaléncia de alergia alimentar nos Estados Unidos é de 6% em criangas, sendo mais frequentes as
alergias ao leite (2,5%), ovo (1,3%) e amendoim (0,8%). Ja nos adultos, a prevaléncia é de 3,7%, sendo mais comum a alergia a
crustaceos e moluscos (2%), amendoim (0,6%) e castanhas (0,5%).

Uma compilagdo dos estudos internacionais sobre prevaléncia de alergia alimentar demonstrou que entre 2 a 10% das criancas na
faixa etaria até 5 anos possuem alergia alimentar. Em criangas maiores de 5 anos, a prevaléncia pode chegar préxima de 20%
(Prescott et al., 2013).
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Analise da Atuacdao Regulatodria
Quais sao os objetivos pretendidos com a proposta desse ato normativo?

Garantir que os consumidores que possuem alergias alimentares tenham acesso a informacdes claras, simples e precisas sobre a
presenca dos principais alergénicos na rotulagem dos alimentos pré-embalados.

Indique as principais dificuldades ou fatores de risco que podem comprometer ou prejudicar o alcance dos objetivos
pretendidos.

Auséncia ou lacuna de politica publica de saude
Possibilidade de controvérsia ou de oposicao de alguns setores ou interessados

Harmonizacdo ou implementacdo de agGes nas demais esferas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
Judicializacao

Indique o potencial de cada opcao regulatéria para atingir os objetivos pretendidos.

Deixar a situagdo como esta.



NA

Promover campanhas ou medidas educativas para orientar os atores envolvidos.

Baixo

Realizar treinamento e capacitacao especifica para empresas e profissionais do setor.

Baixo

Instituir programas ou mecanismos de incentivo para adesao voluntaria dos afetados (ranking, guias etc.).
Baixo

Promover acordos com o setor afetado.

Baixo

Estabelecer parcerias ou utilizar outros 6rgdos reguladores com interface na matéria (co-regulacdo).
Alto

Intensificar as ag6es de fiscalizacao da legislacdao vigente.

NA

Elaborar novo ato normativo ou revisar ato normativo existente para restringir ou alterar a atividade ou
produto que esta ocasionando o problema.

Alto
Outra opgao regulatoria.

Desconhego

Indique a melhor opgao regulatdria para atingir os objetivos pretendidos.

Elaborar novo regulamento para estabelecer regras para a declaragdo da presenca de fontes reconhecidas por causar alergias
alimentares na rotulagem de alimentos.

Justifique a escolha da opcao regulatodria e apresente suas vantagens e desvantagens para atingir os objetivos
pretendidos.

Atualmente, a rotulagem geral de alimentos embalados estad regulamentada pela Resolugao RDC n. 259/2002, que ndo possui
requisitos para a declaracdo de alimentos que podem causar alergias alimentares. Esse regulamento esta harmonizado no
MERCOSUL e encontra-se em processo de revisao, solicitada pela delegacdo brasileira com o objetivo de harmonizar regras para
a declaracdo de constituintes alergénicos na rotulagem de alimentos, entre outros fatores.

No entanto, as discussdes para revisdo do regulamento ja duram mais de 3 anos e o tema da rotulagem de alergénicos ainda
nao foi discutido em detalhes. As dificuldades de avanco ocorrem em fungdo da complexidade dos temas que compdem a norma
de rotulagem, da falta de objetividade das reunides e do descumprimento dos acordos para envio prévio das posicGes. Assim,
ndo é possivel prever um prazo para conclusdo dos trabalhos.

Deve ser observado, ainda, que a demora da Agéncia para regulamentar o tema tem sido alvo de criticas e pressdes de
diferentes segmentos da sociedade como, AgGes Civis PUblicas, campanhas em midias digitais e propostas legislativas no
Congresso Nacional.

Em fungdo do cenario regulatdrio atual, a melhor opcdo regulatdria para garantir o acesso dos consumidores brasileiros a
informagGes sobre a presenca de alergénicos em alimentos embalados é a elaboragdo de um novo regulamento sobre o tema.
A principal desvantagem dessa opcdo regulatoria é seu impacto para o MERCOSUL. Embora o novo regulamento ndo represente
necessariamente um rompimento as regras firmadas anteriormente, a imposicdo de novos requisitos traz custos adicionais para
a comercializacdo de alimentos embalados entre os paises e pode dificultar ainda mais a harmonizagdo das regras sobre
rotulagem de alergénicos.

A proposta de atuagao regulatéria implicara alteracdo ou revogagao de alguma norma vigente da Anvisa?
Sim
Especifique.

A Resolugdo RDC n. 40/2002 determina que os rotulos de alimentos e bebidas embalados que contenham gldten apresentem a
adverténcia “contém gldten”, em caracteres com destaque, nitidos e de facil leitura. Embora essa resolugdo nao esteja mais
sendo aplicada em fungdo do disposto na Lei n. 10.674/2003, sua vigéncia ndo foi explicitamente revogada.

Portanto, seria oportuno revogar a referida resolucdo a fim de evitar qualquer confusao juridica sobre o tema e manter um
gerenciamento claro do estoque regulatério da Agéncia.

Indique os colaboradores internos que participaram da elaboragdo da minuta da proposta.

A minuta de proposta foi elaborada pela equipe técnica da Geréncia de Produtos Especiais (GPESP) da Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI). O Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais (Naint) e a Geréncia-Geral de Laboratdrios de
Saude Publica (GGLAS) também contribuiram com a proposta em funcdo de sua relagdo com os acordos firmados no ambito do
MERCOSUL e seu impacto nos laboratérios publicos. Os principais envolvidos da GPESP foram: Ant6nia Maria Aquino (Gerente de
Produtos Especiais), Gustavo Tayar Peres (Gerente de Produtos Especiais substituto), Rodrigo Martins de Vargas, Fatima
Machado Braga e Renata de Araujo Ferreira. A servidora Yane de Carvalho Virgolino representou o NAINT nas discussoes. Pela
GGLAS, participaram as servidoras Lais Santana Dantas e Silésia Amorim.



Indique os colaboradores externos que participaram da elaboragao da minuta da proposta.

Em fungao da complexidade do tema, a GPESP/GGALI realizou uma reunido nos dias 15 e 16 de abril de 2014 para
contextualizar o problema e elaborar a minuta de proposta. A reunido contou cerca de 60 participantes de diferentes segmentos
da sociedade. Além dos representantes da ANVISA, estavam representadas as seguintes instituigdes: Ministério da Saude (MS),
Ministério da Agricultura, Abastecimento e Pecuaria (MAPA), Ministério da Justiga (MJ), Ministério do Desenvolvimento Social e
Combate a Fome (MDS), Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, Laboratérios Plblicos (FUNED e Instituto Adolfo Lutz), academia
(UnB e PUC/SP), consumidores (IDEC) e diferentes associacdes do setor produtivo (ABIA, ABIAD, ABRABE, ABIAM, ABIQ, ABIR,
SINDICARNES, IBRAC, G100, ABBA, ABENUTRI, CERVBRASIL).

A proposta regulatoria prevé prazo de adaptagdo para o cumprimento?

Sim

Estdo previstos quantos meses para adaptacao?

12

Justifique o prazo proposto.

Durante a reunido para discussdo da minuta de proposta, os representantes dos Laboratorios de Saude Publica manifestaram
opinido de que necessitariam de 12 meses para incorporagdo das metodologias analiticas de detecgdo e quantificagdo de
alergénicos. Representantes do setor produtivo de alimentos informaram que a proposta resultaria em necessidade de alteracdo

dos rétulos e que um prazo maior seria necessario. O setor foi orientado a apresentar as justificativas técnicas e as estimativas
de custo que diferentes prazos teriam sobre o setor durante a Consulta Publica.

Impactos Operacionais para a Anvisa

Indique os impactos operacionais para a Anvisa:

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdao de equipamentos ou sistemas de informacao pela Anvisa?
Sim

Ha necessidade de capacitacdao ou treinamento de servidores da Anvisa?

Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de trabalho?

Desconhego

Ha expectativa de resisténcia ou oposicdo de areas da Anvisa?

N&o

Havera redugdo no recolhimento de taxas de fiscalizacdo?

Nao

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais da Anvisa? (Exs. Recursos financeiros, espaco fisico,
etc.):

Sim

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A exigéncia de declaracdo de alergénicos na rotulagem de alimentos criara demandas para a ANVISA relacionadas a verificacdo
do cumprimento da legislacao e ao acompanhamento do impacto e efetividade do regulamento. Entre as modificacdes
necessarias estdao: a adaptagdo do sistema de notificagdo de alimentos para incluir informagdes sobre a declaragdo de
alergénicos nos roétulos, o que permitiria conhecer o perfil de alimentos com presenca de alergénicos no mercado; o treinamento
dos servidores envolvidos com a regulamentagao e fiscalizacao de alimentos; a criacdo de procedimentos e rotinas para
fiscalizagdo e monitoramento do cumprimento da legislacdo; e a incorporagdo de metodologias de analise de alergénicos.

Impactos para Outros Orgéos de Governo

Indique os impactos para outros 6rgaos de governo.

Ha necessidade de aquisicao ou adaptacdao de equipamentos ou sistemas de informacao pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios (SNVS)?

Desconhego

Ha necessidade de capacitacdo ou treinamento dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos Estados ou Municipios
(SNVS)?



Sim

Havera impacto negativo nas rotinas de fiscalizagdo dos 6rgaos de vigilancia estaduais e municipais (SNVS)?
Desconhego

Ha necessidade de adequacdo de laboratdrios centrais de satide publica (SNVS)?

Sim

Ha necessidade de adequacdo de servigos de assisténcia a salide (SUS)?

Desconhego

Ha necessidade de utilizagdo de outros recursos adicionais com impacto no SUS? (Ex. Impacto sobre o
orcamento):

Desconhego

Ha expectativa de impacto negativo sobre outros 6rgaos do governo federal?

Nao

Ha expectativa negativo de impacto sobre outros 6rgaos dos governos estaduais e municipais?
Nao

Ha expectativa de resisténcia ou oposicao de 6rgaos de governo?

Nao

A proposta podera contrariar ou prejudicar o cumprimento de obrigagées, acordos ou compromissos
internacionais assumidos ou firmados pelo Brasil?

Sim

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A exigéncia de declaracdo de alergénicos na rotulagem de alimentos criara demandas para Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Entre os impactos previstos estdo a necessidade de treinamento dos servidores envolvidos com a fiscalizacdo e
monitoramento de alimentos; a criagdo de procedimentos e rotinas para fiscalizagdo e monitoramento do cumprimento da
legislacdo; e a incorporacdo de metodologias de analise de alergénicos pelos Laboratdrios de Salde Publica.

A proposta também tera impacto para o MERCOSUL. Embora o novo regulamento ndo represente necessariamente um
rompimento as regras firmadas anteriormente, a imposicdo de novos requisitos traz custos adicionais para a comercializagdo de
alimentos embalados entre os paises e pode dificultar ainda mais a harmonizacdo das regras sobre rotulagem de alergénicos.

Impactos para o Setor Regulado

Indique os impactos para a setor regulado.

Cria novas obrigacdes e/ou sancoes para as empresas ou aumenta o rigor das ja existentes?
Sim

Modifica ou cria tramites que signifiquem maiores cargas administrativas ou custos de cumprimento para as
empresas?

Sim
Reduz ou restringe beneficios ou direitos das empresas?
Nao

Estabelece ou modifica definicoes, classificacoes, metodologias, critérios ou qualquer outra referéncia que afete
direitos, obrigagdes ou procedimentos das empresas?

Sim
Apresenta potencial de reduzir a concorréncia entre empresas?

Desconhego

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A exigéncia de declaracdo de alergénicos na rotulagem de alimentos criara custos adicionais para o comércio nacional e
internacional de alimentos relacionados a necessidade de modificacdo de formulagGes, alteracdo de rotulagem, incorporagdo de
procedimentos de boas praticas de fabricagdo para manejo de alergénicos e elaboracdo de procedimentos para rastreabilidade e
recolhimento de produtos rotulados incorretamente.



Impacto para Outros Atores da Sociedade

Indique os impactos para outros atores da sociedade.

A implementacao da proposta afeta negativamente rotinas ou habitos dos cidadaos?
Nao

A implementacao da proposta afeta negativamente os grupos sociais e econémicos vulneraveis? (Exemplos:
deficientes, idosos, criancas, indios, etc.):

Nao
A implementacdo da proposta limita o acesso a produtos ou servigos?

Sim

Detalhe os impactos selecionados acima e indique outros impactos, se identificados.

A regulamentacdo da declaracdo de adverténcias em alimentos sobre a possibilidade de contaminagdo cruzada por fontes
alergénicas é o tema de maior complexidade técnica e cientifica na proposta. Com excegdo do gluten e do sulfito, ndo existem
valores de seguranca estabelecidos para os outros alergénicos devido as limitacdes no conhecimento cientifico. As caracteristicas
da cadeia de producdo de alimentos tornam possivel a ocorréncia de contaminagdo cruzada com alergénicos em diferentes
etapas. Internacionalmente, o tema ndo é regulamentado de forma clara, sendo tratado pela maioria dos paises como
informacdo voluntaria. Os estudos cientificos analisados demonstram que em muitos casos uma baixa proporgdo dos alimentos
com declaragdes sobre a possibilidade de contaminacdo cruzada contém alergénicos. No Brasil, ndo existem regulamentos que
determinem a necessidade de adogdo de planos de manejo de alergénicos pela indUstria e servigos de alimentagdo. Em fungdo
dessas caracteristicas, a GGALI levantou a pertinéncia de regulamentar explicitamente o tema (ex. permitir ou proibir o uso
dessas alegag0es) ou ndo tratar do tema na regulamentagdo (ex. adotar outras medidas regulatérias ou continuar observando o
comportamento do mercado). Todos os representantes manifestaram entendimento de que era necessario regulamentar o tema,
mesmo com todas as limitacdes informadas, de forma a exigir que quando existisse a possibilidade de presenca incidental de
alergénicos fosse veiculada adverténcia. Tais manifestacGes foram baseadas na necessidade de informar o risco aos
consumidores a fim de proteger sua saude. A GGALI manifestou que essa proposta obrigaria o consumidor a gerenciar o risco
por meio de informagGes imprecisas e poderia resultar no crescimento no uso dessas declaragdes em substituigdo a adogdo de
boas praticas de fabricagdo para o manejo de alergénicos e como medida de protecdo judicial por parte do setor produtivo.
Também foi apontada a possibilidade de diminuicdo do nimero de alimentos sem presenca de alergénicos declarada, o que
pode limitar o acesso de individuos com alergia a esses produtos.

Participacao

Além da Consulta Publica, quais outros mecanismos foram ou serdo utilizados para viabilizar a participacdao dos
interessados na proposta?

Reunido
Audiéncia Pablica

Especifique.

Entidades de individuos com alergia alimentar

Monitoramento e Avaliagao
Resultados Esperados:

Declaragdo da presenga de constituintes alergénicos na rotulagem de alimentos pré-embalados.

Identificacdo efetiva dos constituintes alergénicos presentes nos alimentos embalados por meio da rotulagem.

Reducdo nos casos de reagGes alérgicas causadas pelo consumo acidental de alergénicos devido a problemas na rotulagem de
alimentos embalados.

Ha previsao de indicadores para o monitoramento e implantacdo da proposta?
Nao
Apresente os motivos pelos quais a previsao de indicadores é inviavel ou desnecessaria no presente caso.

Em virtude da urgéncia da proposta ndo foi possivel trabalhar no desenvolvimento de indicadores neste momento. Esse processo deve
ser realizado durante as etapas de consulta publica e consolidagdo da proposta de regulamento. Deve ser observado que em funcdo
da descentralizagdo das acGes de fiscalizagdo e monitoramento na area de alimentos, torna-se necessario discutir o tema com
representantes do SNVS. A limitacdo de dados cientificos sobre a prevaléncia e impacto da alergia alimentar no Brasil também
dificultam a elaboracdo de indicadores.



Lei de Acesso a Informacao

A Lei n® 12.527/2011 regulamenta o direito constitucional de acesso a informacdo, alterando o padrao da transparéncia publica. Com
ela, 0 acesso passa a ser a regra e o sigilo, a excegdo. A Lei de Acesso a Informagdo estabelece procedimentos, prazos e obrigagbes
para que a administracdo publica responda a pedidos de informagGes apresentados por qualquer pessoa, fisica ou juridica.

Além dos dados do respondente, alguma outra informacao prestada no presente formulario é revestida de sigilo de
acordo com a Lei n°® 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informagao)? :

Nao

Encaminhamento do Respondente

Encaminhe-se ao Gerente-Geral ou Equivalente para andlise da AIR 1 e minuta de ato normativo.

Data / /.

Assinatura

Despacho do Gerente-Geral ou Equivalente

De acordo. Encaminhe-se ao Diretor(a) Relator(a) para analise da AIR 1 e da minuta de ato normativo.

Data / /

Assinatura
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