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Revisao da regulamentacao da rotulagem de
alimentos alergénicos
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria



Objetivos __I

Apresentar a proposta de revisao da regulamentacao sobre rotulagem de
alimentos alergénicos.

Esclarecer ddvidas e coletar as percepcoes dos agentes interessados sobre a
proposta de revisao.

Auxiliar na preparacao e na qualificacdo da participacdo dos agentes
interessados na consulta publica.




Eontextualizagéo

A revisdao busca convergéncia
com as recomendacdes do
Codex Alimentarius (CXS 1-

1985 e CXC 80-2020).

A consulta piblica é uma
oportunidade de aprimorar
as propostas.

Essa revisao é um assunto
prioritdrio da Anvisa, sendo
parte de sucessivas Agendas
Regulatorias.

A proposta de revisao foi
elaborada considerando as
regras da Lein®95/1998 e do
Decreto n® 12.002/2024.

O posicionamento brasileiro
para as discussoes do Codex
Alimentarius foi definido no
ambito do GTFL e do CCAB.

A proposta de revisao abarca
uma revisao pontual da RDC
ne 727/2022.




Organizacao do didlogo =




Abrangéncia

v' Atualmente, as adverténcias de alimentos alergénicos e de lactose nao se aplicam:

« aosalimentos embalados que sejam preparados ou fracionados e comercializados no
proprio estabelecimento; e

« aosalimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor.

v' Com a proposta de exclusao dos incisos | e |l do §2° do art. 7° da RDC n° 727/2022,
a abrangéncia passaria a ser a mesma do regulamento, conforme redacao do art.
2° da proposta de revisao do regulamento de rotulagem geral.

v' Assim, alimentos que sejam apenas fracionados e embalados nos estabelecimentos
passariam a ter a obrigatoriedade de veicular essas adverténcias.



Abrangéncia

Art. 1° Esta Resolucdo dispde sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

Pardgrafo Unico. Esta Resolucao incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolucao GMC/MERCOSUL n° XX,
de XX de XXXXX de 202X.

Art. 2° Esta Resolucao se aplica a todos os alimentos embalados na auséncia dos consumidores, incluindo as
bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, inclusive aqueles destinados
exclusivamente ao processamento industrial ou aos servicos de alimentacao.

Paragrafo Unico. Esta Resolucao nao se aplica:

| - aos alimentos embalados preparados nos servicos de alimentacao e comercializados no préprio
estabelecimento;

Il - aos alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor; e

Il - 2 questoes relacionadas a indicacoes geograficas, nos termos da Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996.



Defini¢coes =

Alérgeno alimentar
Alergia alimentar

Contato cruzado com Alimento alergénico Doenca celiaca
alérgeno

Programa de Controle de
Alérgenos



Definicoes — alteradas

v Alérgeno alimentar: alérgeno alimentar: qualguer proteina, incluindo proteinas
modificadas e fracoes proteicas, derivada dos principais alimentos que causam
alergias alimentares.

v' Food allergen means the substance in an allergenic food, usually a protein or protein
derivative that can elicit Igk-mediated or other specific immune-mediated reactions
in susceptible individuals.

v Alérgeno alimentar: substancia presente em um alimento alergénico, geralmente
uma proteina ou derivado de proteina, capaz de desencadear reacoes mediadas
por IgE ou outras reacoes imunomediadas especificas em individuos suscetiveis.



Definicoes — alteradas

v' Alergias alimentares: reacoes adversas reprodutiveis mediadas por mecanismos
imunoldgicos especificos que ocorrem em individuos sensiveis apds o consumo de
determinado alimento.

v' Food allergy means a reproducible adverse health effect arising from an IgE antibody or
non-IgE antibody immune-mediated response following oral exposure to a food.

v" Alergia alimentar: efeito adverso a salde, reprodutivel, decorrente de uma resposta
imunomediada desencadeada por anticorpos IgE ou nao-IgE, apds exposicao oral a
um alimento.



Definicoes — alteradas

v" Contaminacao cruzada: presenca de qualquer alérgeno alimentar nao adicionado
intencionalmente ao alimento como consequéncia do cultivo, producao,
manipulacao, processamento, preparacao, tratamento, armazenamento,
embalagem, transporte ou conservacao de alimentos, ou como resultado da
contaminacao ambiental.

v' Allergen cross-contact occurs when an allergenic food, or ingredient, is unintentionally
incorporated into another food that is not intended to contain that allergenic food.

v Contato cruzado com alérgeno: ocorre quando um alimento alergénico é
incorporado de forma nao intencional a outro alimento que nao foi formulado para
conter esse alimento alergénico.



Definicoes — alteradas

v Programa de Controle de Alergénicos: programa para a identificacao e o controle
dos principais alimentos que causam alergias alimentares e para a prevencao da
contaminacao cruzada com alérgenos alimentares em qualquer estagio do seu
processo de fabricacao, desde a producado primaria até a embalagem e comércio.

v Programa de Controle de Alérgenos: programa para a identificacdo e o controle dos
alimentos alergénicos e para a prevencao do contato cruzado com alérgenos nos
estagios de fabricacao do alimento, desde sua producao primaria até a embalagem
e comeércio.



Defini¢coes — nova

v' Allergenic food means a food (including ingredients, food additives and processing
aids) that can elicit immunoglobulin class E (IgE)-mediated or other specific immune-
mediated reactions in susceptible individuals.

v Alimento alergénico: alimento, incluindo ingredientes, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, capaz de desencadear reacoes imunomediadas
especificas, inclusive aquelas mediadas por imunoglobulina da classe E (IgE), em
individuos suscetiveis.



Abordagem para adverténcias

Principais alteracoes propostas:

 Unificacao dos requisitos para declaracao de adverténcias de alimentos alergénicos,
lactose e aditivos alimentares em uma Unica secao;

* |dentificacao dupla dos alimentos alergénicos: listas de ingredientes e de adverténcias;
« Requisitos para identificacao dos alimentos alergénicos na lista de ingredientes;
* Exclusdo dos termos “ALERGICOS” e “DERIVADOS” da adverténcia:

« Requisitos para identificacao de alimentos alergénicos em alimentos que nao possuem a
lista de ingredientes;




Abordagem para adverténcias

Principais alteracoes propostas:

 Indicacao de que Programa de Controle de Alérgenos deve ser parte das Boas Praticas de
Fabricacao;

« Revisao dos requisitos para isencao de derivados de alimentos alergénicos;
« Declaracao da presenca de lactose na lista de adverténcias;

* Inclusao de adverténcias para presente de sulfitos com identificacao dupla: listas de
ingredientes e de adverténcias;

« Declaracao da presenca de fenilalanina em virtude do aspartame na lista de adverténcias.




Abordagem para adverténcias

Secdo IV — Adverténcias sobre alimentos alergénicos, lactose e aditivos alimentares

Art. 13. Os alimentos que contenham adicdao ou sejam obtidos dos alimentos alergénicos e derivados listados no Anexo Il
desta Resolucdao devem conter a declaracao:

| - do nome especificado do alimento alergénico, em negrito, na lista de ingredientes, de uma das seguintes formas:
a) como parte do nome do ingrediente; ou
b) em adicao ao nome do ingrediente, entre parénteses; e

Il - da adverténcia "Contém (nomes especificados dos alimentos alergénicos)" na lista de adverténcias.

§1° O disposto no caput desse artigo nao se aplica aos alimentos de ingrediente Unico que contenham o nome especificado
do alimento alergénico declarado como parte da denominacao de venda do alimento.

§2° O disposto no inciso | do caput desse artigo nao se aplica aos alimentos de ingrediente Unico que nao contenham a
declaracdo da lista de ingredientes.



Abordagem para adverténcias

Art. 14. Nos casos em que nao for possivel garantir a auséncia de contato cruzado por alérgenos dos alimentos alergénicos

e seus derivados listados no Anexo Ill desta Resolucao, deve ser declarada a adverténcia "Pode conter (nomes especificados
dos alimentos alergénicos)" na lista de adverténcias.

Pardgrafo Unico. A utilizacdo da declaracao estabelecida no caput desse artigo deve ser baseada em um programa de
controle de alérgenos adotado como parte das Boas Praticas de Fabricacao do alimento.



Abordagem para adverténcias

Art. 15. Aisencao da obrigatoriedade das declaracoes previstas nos arts. 13 e 14 desta Resolucdo para ingredientes,
incluindo aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, derivados dos alimentos alergénicos listados no Anexo Il|

desta Resolucdo, deve ser solicitada mediante protocolo de peticao especifica, acompanhado de documentacao técnico-
cientifica que comprove sua seguranca, com base nas diretrizes estabelecidas na Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n°
868, de 16 de maio de 2024.

§1° Para fins da solicitacdo de isencao de que trata o caput desse artigo, o interessado deverd apresentar, no minimo, as
seqguintes informacoes:

| - caracterizacdao do ingrediente derivado do alimento alergénico, incluindo:

a) denominacao e descricao do processo de obtencao;

b) identificacdo da fonte alimentar alergénica;

C) composicao qualitativa e quantitativa, com énfase na concentracao total de proteinas oriundas da fonte alergénica;
d) descricao detalhada do processo de fabricacao, incluindo etapas relevantes para reducao ou eliminacao de proteinas
alergénicas e seus parametros operacionais; e

e) especificacoes fisico-quimicas do ingrediente, incluindo a variabilidade entre lotes;



Abordagem para adverténcias

Il - histérico de uso seguro, incluindo:

a) dados de consumo prévio em diferentes populacoes;

b) relatos de reacdes adversas associadas ao uso do ingrediente; e

) resultados de ensaios clinicos ou desafios alimentares, quando disponiveis;

Il - dados analiticos das proteinas da fonte alergénica, incluindo:

a) métodos utilizados para a determinacao de proteinas totais e especificas, com respectivas validacoes;
b) perfil de peptideos ou proteinas residuais; e

) estudos de ligacdo a IgE com soros de individuos com alergia comprovada a fonte alimentar prioritaria;

IV - avaliacao da exposicao, incluindo:

a) niveis pretendidos de uso do ingrediente nas categorias de alimentos relevantes;

b) estimativas de consumo baseadas em dados populacionais estratificados por faixa etdria e grupo de consumidores; e

c) calculo da exposicao estimada a proteina da fonte alergénica por ocasiao de consumo, com base em percentis elevados
de ingestao, expressa em miligramas da proteina total da fonte alergénica;



Abordagem para adverténcias

V - comparacao da exposicao estimada com a dose de referéncia estabelecida para a fonte alergénica, utilizando margem
de exposicao adequada.

§2° Quando os dados indicarem exposicao inferior a 1/30 da dose de referéncia, e os métodos analiticos forem adequados
para deteccdo nas faixas propostas, a Anvisa poderd considerar a isencao da declaracao obrigatéria.

§3° Na auséncia de evidéncias suficientes quanto a reducao de alergenicidade ou de dados analiticos robustos, podera ser
exigida a realizacdo de ensaio clinico controlado com individuos alérgicos a fonte alimentar prioritaria.



Abordagem para adverténcias

Art. 16. Os alimentos que contenham lactose em quantidade maior do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem) gramas ou
mililitros do alimento tal como exposto a venda devem conter a adverténcia "Contém lactose" na lista de adverténcias.

§1° No caso das férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas, a declaracao da adverténcia de que
trata o caput desse artigo é obrigatéria quando a quantidade de lactose for maior do que 10 (dez) miligramas por 100
(cem) quilocalorias, considerando o produto pronto para o consumo, de acordo com as instrucoes de preparo fornecidas
pelo fabricante.

§2° No caso das férmulas para nutricao enteral, a declaracdao da adverténcia de que trata o caput desse artigo é obrigatdria
quando a quantidade de lactose for maior ou igual a 25 (vinte e cinco) miligramas por 100 (cem) quilocalorias, considerando
o produto pronto para o consumo, de acordo com as instrucoes de preparo fornecidas pelo fabricante.



Abordagem para adverténcias

Art. 17. Os alimentos que contenham uma concentracao de sulfitos igual ou maior a 10 (dez) miligramas por quilo devem
conter devem conter a declaracao:

| - do nome "sulfito", em negrito, na lista de ingredientes, de uma das seguintes formas:
a) como parte do nome do ingrediente; ou
b) em adicao ao nome do ingrediente, entre parénteses; e

Il - da adverténcia "Contém sulfito" na lista de adverténcias.

§1° A concentracdo de que trata o caput desse artigo deve ser medida com base em equivalentes de didxido de enxofre,
considerando o alimento tal como exposto a venda.

§2° O disposto no caput desse artigo ndo se aplica aos alimentos de ingrediente Gnico que contenham o termo “sulfito”
declarado como parte da denominacao de venda do alimento.

§3° O disposto no inciso | do caput desse artigo nao se aplica aos alimentos de ingrediente Unico que nao contenham a
declaracdo da lista de ingredientes.



Abordagem para adverténcias

Art. 18. Os alimentos que contenham adicao do aditivo alimentar edulcorante aspartame devem conter a declaracao da
adverténcia "Contém fenilalanina" na lista de adverténcias.

Art. 19. Os alimentos que contenham adicdo de aditivos alimentares edulcorantes que sejam poliois devem conter a
adverténcia "Este produto pode ter efeito laxativo", em negrito, quando a previsao razoavel de consumo didrio for superior

a 20 (vinte) gramas de manitol, 50 (cinquenta) gramas de sorbitol ou 90 (noventa) gramas de outros poliois que possam ter
efeito laxativo.



Localizacao e legibilidade

Principais alteracoes propostas:

« Padronizacao dos requisitos para apresentacao das adverténcias de alimentos
alergénicos, lactose, sulfitos e fenilcetondria;

« Declaracao em local Unico (lista de adverténcias), de forma agrupada, seguindo uma
ordem hierarquica e requisitos de localizacao e legibilidade;

« Deve estar localizada imediatamente abaixo ou ao lado da lista de ingredientes; nao pode
estar em areas encobertas, removiveis, deformadas ou de dificil visualizacao;

« Caracteres de cor 100% preta em fundo branco, seqguindo modelos e especificacoes dos
Anexos V e VI da Resolucao.




Localizacao e legibilidade

Art. 19-A. A declaracao da lista de adverténcias deve:

| - utilizar caracteres de cor 100% preta em fundo branco;

Il - ser aplicada com uma borda de protecao, linhas e simbolos de separacao e margens internas, conforme os modelos
estabelecidos no Anexo V desta Resolucao;

Il - cumprir com as especificacoes estabelecidas no Anexo VI desta Resolucao;

IV - manter uma distancia minima entre caracteres, linhas ou simbolos de separacao de forma a impedir que os caracteres
toguem as linhas ou simbolos de separacao, caso existam:;

V - estar localizada imediatamente abaixo ou ao lado da lista de ingredientes; e



Localizacao e legibilidade

VI - agrupar as adverténcias aplicdveis ao produto, observando a seguinte ordem de declaracdo, conforme o caso:
a) adverténcias previstas no art. 13, caput, inciso Il, desta Resolucao;

b) adverténcias previstas no art. 16 desta Resolucao;

c) adverténcias previstas no art. 17, caput, inciso Il, desta Resolucao;

d) adverténcias previstas no art. 18 desta Resolucao; e

e) adverténcias previstas no art. 14 desta Resolucao.

§1° O tamanho da fonte para a declaracao da lista de adverténcias constante do Anexo VI pode ser aumentado, desde que

todos os elementos sejam aumentados proporcionalmente, de maneira a manter as caracteristicas visuais dos modelos e a
sua adequada legibilidade.

§2° A declaracao da lista de adverténcias nao pode estar disposta em areas cobertas, removiveis pela abertura do lacre,
locais deformados, como areas de selagem e de torcao, ou de dificil visualizacdo, como arestas, angulos, cantos e costuras.



Localizacao e legibilidade

Modelo A

ATENCAO: Contém (nomes especificados dos alimentos alergénicos, lactose,

sulfito e fenilalanina, conforme o caso). Pode conter (nomes especificados dos
alimentos alergénicos.

ATENQAO: Contém leite, ovo, soja, lactose e sulfito. Pode conter amendoim
e castanha-de-caju.

Modelo B

ATENCAOQ: Contém (nomes especificados dos alimentos alergénicos, lactose,
sulfito e fenilalanina, conforme o caso). Pode conter (nomes especificados dos
alimentos alergénicos.




Localizacao e legibilidade

Elementos de formatacao Requisitos de formatacao

Arial Regular;
Helvetica Regular;
Arial Narrow; ou
Helvetica Condensed.

Fonte tipografica dos modelos

Modelo A Modelo B

Estilo: negrito, caixa alka,
sublinhado; e
Corpo: 6 pontos.

Estilo: negrito, caixa alta; e
Tipografia do titulo "ATENCAQ" |Corpo: 8 pontos.

Alinhamento horizontal: a esquerda; e
Alinhamento vertical: centralizado.




Localizacao e legibilidade

Estilo: combinacao de caixa alta e caixa baixa;
Tipografia dos termos "Contém" e |Corpo: 6 pontos;

"Pode conter” Alinhamento horizontal: a esquerda; e
Alinhamento vertical: centralizado.

Estilo: caixa baixa;

Corpo: 6 pontos;

Alinhamento horizontal: a esquerda; e
Alinhamento vertical: centralizado.

Tipografia dos nomes especificados

Simbolo de separacao dos nomes

especificados Virgula.

Simbolo de separacao das
adverténcias iniciadas com as Ponto final.
palavras “Contém” e “Pode conter”




Lista de alimentos alergénicos

Principais alteracoes propostas:

* Inclusao dos nomes especificados dos alimentos alergénicos para fins de rotulagem;

 Alteracao dos requisitos para identificacao dos crustaceos e das orientacoes para
identificacao dos diferentes tipos de leite;

« Restricao das espécies abarcadas como noz-peca e pistache;
« Exclusao das castanhas (Castaneaspp.);
* Inclusao de 5 novos alergénicos (gergelim, trigo-sarraceno, aipo, tremoco e mostarda);

* Inclusao de excecao para destilados alcodlicos de cereais com gluten.




Lista de alimentos alergénicos

. . . Nomes Derivados excetuados da
Alimentos e ingredientes s
especificados rotulagem
Aipo e todos os produtos derivados aipo
Amendoim e todos os produtos derivados amendoim
Crustaceos e todos os produtos derivados crustaceo
Gergelim e todos os produtos derivados gergelim

Latex natural e todos os produtos derivados

ldtex natural

Leite de todas as espécies de animais mamiferos e todos

os produtos derivados leite
Mostarda e todos os produtos derivados mostarda
Ovos e todos os produtos derivados OVO
Peixe e todos os produtos derivados peixe
Soja e todos os produtos derivados soja
Tremoco e todos os produtos derivados tremoco

Trigo-sarraceno e todos os produtos derivados

trigo-sarraceno




Lista de alimentos alergénicos

Alimentos e ingredientes

Nomes especificados

Derivados excetuados da
rotulagem

Cereais
contendo
gliten

Aveia e outras espécies do género Avena

. aveia
e todos os produtos derivados
Centeio e outras espécies do género .
: centelo
Secale e todos os produtos derivados
Cevada e outras espécies do género
. cevada
Hordeum e todos os produtos derivados
Trigo e outras espécies do género trigo

Triticum e todos os produtos derivados

Espécies ou linhagens hibridizadas dos
géneros Triticum, Secale, Hordeum e
Avena e todos os produtos derivados

Nomes especificados dos
géneros parentais
correspondentes em
conjunto

Destilados alcodlicos simples
derivados dos cereais contendo
gliten




Lista de alimentos alergénicos

Alimentos e ingredientes

Nomes
especificados

Derivados excetuados
da rotulagem

Oleaginosas

Améndoa (Prunus amygdalus) e todos os produtos
derivados

améndoa

Avela (Corylus spp.) e todos os produtos derivados

avela

Castanha-de-caju (Anacardium occidentale) e todos os
produtos derivados

castanha-de-caju

Castanha-do-para (Bertholletia excelsa) e todos os
produtos derivados

castanha-do-pard
ou castanha-do-

brasil

Macadamia (Macadamiaspp.) e todos os produtos A

) macadamia
derivados
Nozes (Juglans spp.) e todos os produtos derivados noz
Noz-peca (Carya illinoinensis) e todos os produtos .

. noz-peca
derivados
Pinoli (Pinus spp.) e todos os produtos derivados pinoli

Pistache (Pistaciavera) e todos os produtos derivados

pistache




Disposicoes finais

v' As propostas para entrada em vigor e prazos de adequacao para a revisao da
rotulagem de alimentos alergénicos serao iguais aos propostas para a revisao dos
regulamentos de rotulagem geral e nutricional.

v’ Essas propostas e o prazo de consulta publica serao apresentadas no dialogo
setorial virtual sobre revisao da rotulagem nutricional de alimentos.

v" A GGALI também esta avaliando a inclusao de um requisito especifico para exigir a
declaracao da adverténcia de tartrazina na lista de adverténcias, a depender dos
desdobramentos da acao judicial em curso.



Disposicoes fFinais — proposta Mercosul

v’ Prazo de internalizacdo do RTM pelos Estados Partes: 12 meses.

v Prazo para produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou
a0s servicos de alimentacao: 12 meses.

v Prazo para os demais produtos: 36 meses.
v" Prazo para pequenos fabricantes (especificados nacionalmente): 48 meses.
v" Prazo gradual de bebidas nao alcodlicas em embalagens retornaveis: 60 meses.

v" Os produtos fabricados até o final dos prazos de adequacao estabelecidos poderao
ser comercializados até o fim do seu prazo de validade (medidas adicionais de
implementacao definidas nacionalmente).
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