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Contextualizar as recomendacoes atuais do Codex Alimentarius sobre a
rotulagem de alimentos alergénicos

Apresentar os requisitos que pretendem ser abordados no processo
de revisao da requlamentacdo sanitaria.

Apresentar o planejamento da GGALI para conducao dessa intervencao.
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Recomendacoes do Codex Alimentarius

v Processo de revisdao das disposicoes sobre alergénicos do CXS 1-1985:
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Inicio das Aprovacao dos Tratativas Avanco Aprovacdo do Rotulagem de
discussoes Novos focadas no significativo do CXS 1-1985 precaucao
sobre o tema trabalhos CXS 1-1985 CXS 1-1985
\
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Revisdo do Rotulagem de Consulta ao ¢

rotulagem de

CXS 1-1985 precaucao CCMAS precaucio


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/jp/?meeting=CCFL&session=44
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/jp/?meeting=CCFL&session=45
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/jp/?meeting=CCFL&session=46
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/jp/?meeting=CCFL&session=47
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/meetings/detail/jp/?meeting=CCFL&session=48

Recomendacoes do Codex Alimentarius

v" O que mudou nas recomendacoes para rotulagem de alergénicos?
« Atualizacao de terminologias;
* Incorporacao de definicoes;
« Revisao da lista de alimentos alergénicos;
* Novos requisitos para isencao de derivados de alergénicos; e

« Aprimoramento das diretrizes para apresentacao e legibilidade das declaracoes.



Recomendacoes do Codex Alimentarius

v" Terminologias e definicdes
« Uso do termo “hipersensibilidade” foi descontinuado;
« Incorporacao de novos termos e respectivas definicoes:
- Alergia alimentar;
- Alérgeno alimentar;
- Doenca celiaca; e

- Alimentos alergénicos.



Recomendacoes do Codex Alimentarius

v' Lista de alimentos alergénicos

Adocao de duas listas de alimentos alergénicos: relevancia global e regional;

* Inclusao do gergelim na lista de alergénicos de relevancia global;

« Detalhamento dos grupos de cereais contendo gliten e oleaginosas;

« Transferéncia da soja, aveia, castanha-do-para, macadamia e pinoli para a lista regional;
* Inclusao do trigo sarraceno, aipo, tremoco e mostarda na lista regional; e

« Transferéncia dos sulfitos para outra secao.



Recomendacoes do Codex Alimentarius

v Requisitos para isen¢do de derivados de alergénicos

Nao houve consenso para adotar uma lista de derivados que estariam isentos da
identificacao como alergénicos;

Foi acordado que as autoridades nacionais podem isentar derivados, desde que
submetidos a avaliacao de risco que comprove sua seguranca; e

Reconhecimento do documento do Comité Conjunto de Especialistas da
FAO/OMS sobre Avaliacao de Risco de Alérgenos Alimentares sobre revisao e
estabelecimento de excecdes para alérgenos alimentares como referéncia.



Recomendacoes do Codex Alimentarius

v Aprimoramento da apresentacdo e legibilidade das informacoes

« Aidentificacao dos alimentos alergénicos e sulfitos deve ser realizada por meio
do seu nome comum como parte ou em adicao ao nome do ingrediente;

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

« Aidentificacao deve ser realizada na lista de ingredientes, numa declaracao
separada ou em ambas, conforme decidido pela autoridade nacional;

« Adeclaracao separada devem seriniciada pela palavra “Contém” ou equivalente
e ser posicionada diretamente abaixo ou adjacente a lista de ingredientes;



Recomendacoes do Codex Alimentarius

v Aprimoramento da apresentacdo e legibilidade das informacoes
« Adeclaracao separada deve ser usada em alimentos sem lista de ingredientes;

« Paraalimentos de ingrediente Unico, a declaracao separada nao é exigida se os
alimentos alergénicos ou sulfitos constarem na denominacao de venda;

« AsexcecOes para alimentos em embalagens pequenas nao se aplicam a declaracao
de alimentos alergénicos e sulfitos; e

* Ingredientes, aditivos e coadjuvantes derivados de alergénicos devem ser sempre
declarados na lista de ingredientes.



Revisao da rotulagem de alergénicos no Brasil

v Processo de revisdao da rotulagem de alimentos alergénicos no Brasil

Revisdo foi Inicio das Revisao foi Revisdo foi Retomada das Previsdo de
incluida na discussoes migrada para migrada para tratativas migracao para
AR 2017/2020 internacionais AR 2021/2023 AR 2024/2025 nacionais AR 2026/2027
Despacho de Realizacdo de Conclusdo do
Iniciativa n° um Didlogo trabalho do

114/2017 setorial virtual internacional



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/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://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
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
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
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-promove-dialogosetorialsobre-rotulagem-de-alimentos-alergenicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-promove-dialogosetorialsobre-rotulagem-de-alimentos-alergenicos

Revisao da rotulagem de alergénicos no Brasil

v Requisitos que pretendem ser contemplados na proposta de revisao
« Recomendacoes do Codex Alimentarius para:
rotulagem de alergénicos;

rotulagem de sulfitos; e

alimentos para fins especiais para pessoas com intolerancia ao gldten e rotulagem de
auséncia de gliten (CXS 118-1979).

« AdequacoOes naregulamentacao da rotulagem de lactose e nova férmula para
fins de consisténcia com as demais alteracoes propostas.



Revisao da rotulagem de alergénicos no Brasil

v Requisitos que ndo pretendem ser contemplados na proposta de revisao
« Rotulagem de precaucao de alérgenos, exceto apresentacao e legibilidade;
« (ritérios e orientacoes sobre o Programa de Controle de Alergénicos;

« Rotulagem de alimentos embalados com materiais elaborados a partir de
derivados de alergénicos;

« Transmissao de informacoes sobre alergénicos em servicos de alimentacao;

« Rotulagem de auséncia de alérgenos alimentares.



Tipo de requisito

Codex Alimentarius

Consideracoes iniciais da GGALI

Alérgeno alimentar: qualquer proteina,
incluindo proteinas modificadas e fragdes

proteicas, derivada dos principais alimentos

gque causam alergias alimentares;

Alérgeno alimentar: substancia presente em

um alimento alergénico, geralmente uma

proteina ou derivado de proteina, que pode
provocar reacoes mediadas por IgE ou outras

reagoes especificas mediadas pelo sistema
imunoldgico em individuos suscetiveis.

A definicdo atual de alérgeno alimentar do
Codex Alimentarius esclarece que nem todo

alérgeno & uma proteina.

Alergias alimentares: reagtes adversas
reprodutiveis mediadas por mecanismos
imunologicos especificos que ocorrem em

individuos sensiveis apds o consumo de

determinado alimento.

Alergia alimentar: efeito adverso a sadde,
reprodutivel, resultante de uma resposta

imunoldgica mediada por anticorpo IgE ou

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

As definicoes sdo semelhantes, embora a
definicdo do Codex Alimentarius seja mais
detalhada sobre a resposta imunologica
envolvida.

Definigoes

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

imunoldgico em individuos suscetiveis.

N&o ha definigdo de alimento alergénico na
legislagdo sanitaria, embora o termo seja
empregado no dispositivo que trata de
alegacoes de auséncia de alérgenos

alimentares.

Doenga celiaca: doenca intestinal cronica,
mediada pelo sistema imunolégico, que
ocorre em individuos geneticamente
predispostos, induzida pela exposigao a
proteinas do glaten presentes no trigo,
centeio, cevada e triticale.

Mao ha definicdo de doenca celiaca na
legislacdo sanitaria, embora o termo seja usado
na Lei n2 10.674/2003.




Crustaceos.
COwvos,
Peixes.
Amendoim.
Avelds (Corylus spp.).
Castanha-de-caju (Anacardium occidentale).
Mozes (Juglans spp.).

Crustaceos e derivados.
Ovos e derivados.
Peixes e derivados.
Amendoim e derivados.
Avelds (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 diferengas com a legislagao sanitaria.

A mencgdo aos derivados na legislacdo sanitaria
& realizada nos dispositivos normativos.

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

alergénicos de

Cereais que contém gliten e seus derivados:®
— trigo e outras espécies de Trificum
— centeio e outras espécies de Secale
— cevada e outras espécies de Hordeum
* Inclui espelta, Khorasan e outros cereais
especificos que contém glaten, pertencentes
a espécies ou variedades hibridas sob os
nomes de género Triticum, Secale e Hordeum.

Ma relagao do Codex Alimentarius, a aveia ndo
esta listada como um cereal com gldten e de
relevincia global. Ademais, a mengdo aos
géneros das espécies listadas fornece maior
precisdo, e os requisitos sobre estirpes
hibridizadas estdo mais detalhados.

relevancia global
Leites de todas as espécies de animais

mamiferos.

Leite & derivados.

A legislacdo sanitdria 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

Ma relagdo do Codex Alimentarius, ndo sao
mencionados outros nomes cientificos

sindnimos da améndoa.

Pecas (Carya spp.).
Pistaches (Pistacio spp.).

Pecds (Carya illincinensis) e derivados

Pistaches (Pistacia vera) e derivados

Ma relagdo do Codex Alimentarius, pecas e
pistaches nao sao tratadas como espécies

coletivas.

Gergelim e derivados.

Alimento alergénico de relevancia global pelo
Codex Alimentarius nao incluido na legislagdo

sanitaria.




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.

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

Esses alimentos, que sdo tratados como
alergénicos pela legislagdo 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
ingredientes

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
gliten. Portanto, a inclusdo de aveia nao
contaminada com trigo, centeio ou cevada

pode ser determinada em nivel nacional.

A aveia nao foi relacionada como um cereal
com gldten 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.

alergénicos de
relevancia regional

Trigo sarracenco e derivados.
Aipo e derivados.
Tremogo 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 latex natural ndo é considerado um alimento
alergénico pelo Codex Alimentarius, mas esta
listado na legislagdo sanitdria em funcdo da Lei
ne 12.849/2013.




Isengdo de derivados
alergénicos da
identificagao como
alergénico na

rotulagem

Alteragoes na lista dos principais alimentos
que causam alergias alimentares definida no
Anexo Il desta Resolugao devemn ser
solicitadas mediante peticao especifica, de
acordo com os procedimentos estabelecidos
na Resolugdo - RES n2 17, de 30 de abril de
1599, ou outra que lhe vier a substituir.

Paragrafo dnico. As alteracOes de que trata o
caput desse artigo incluem os pedidos para
exclusdo da declaragdo das adverténcias de
gue tratam os arts. 13 e 14 desta Resolugdo
para os ingredientes, os aditivos alimentares e
os coadjuvantes de tecnologia derivados dos
principais alimentos que causam alergias
alimentares listados no Anexo Il desta

Resolugao.

As autoridades competentes regionais ou
nacionais podem isentar ingredientes
derivados de alimentos listados na Secdo
4.2.1.4 e, quando aplicidvel, na Se¢do 4.2.1.5,
de serem declarados como alimentos
alergénicos. Tais isencbes devem estar
sujeitas a uma avaliagdo de risco™® para
estabelecer a seguranga do derivado do

alimento alergénico.

*Por exemplo, FAO e OMS (2024). Avaliagdo
de risco de alérgenos alimentares: Parte 4:
Estabelecendo isengdes da declaragdo
obrigatdria para alérgenos alimentares
prioritarios 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 FAOD e OMS sobre o

tema & reconhecida como referéncia.

Além disso, os avangos recentes dos critérios e
procedimentos para divulgagdo de pareceres
publicos de avaliacdo, publicacdo de
especificagdes de ingredientes e
procedimentos de atualizacdo periddica podem
auxiliar no aperfeigopamento da

regulamentacdo do tema.

Alimentos de

ingrediente anico

Para alimentos de ingrediente Unico, a Secdo
8.3.3 ndo se aplica quando os nomes
especificados dos alimentos e ingredientes
listados nas Secoes 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 Gnico, a identificacdo
do alergénico na lista de ingredientes e/ou na
adverténcia ndo € aplicavel quando o nome
especificado do alergénico constar na
denominagao de venda do produto.

Essa flexibilidade ndo esta incorporada na

legislagdo sanitaria.




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 0 nome comum
dos alimentos que causam alergias e, quando

pertinente, o termo “derivados”.

Mo caso dos crustaceos, a declaracdo das
adverténcias deve incluir o termo
“CRUSTACEOS" e 0 nome comum das espécies
Apresentagdo e entre paréntesis.
legibilidade dos
alimentos alergénicos As adverténcias devem estar agrupadas
na rotulagem imediatamente apds ou abaixo da lista de
ingredientes e serem declaradas com caixa
alta, negrito, cor contrastante com o fundo do
rotulo e altura minima de 2 mm e nunca
inferior & altura de letra utilizada na lista de

ingredientes.

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

Para embalagens com area de painel principal
igual ou inferior a 100 cm?, a altura minima

dos caracteres € de 1 mm.

O nome especificado para os alimentos e

ingredientes listados na Secdo 4.2.1.4, Secdo

4.2.1.7 e, quando aplicdvel, na Se¢do 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 declaracdo

separada, ou em ambas, conforme

determinado pela autoridade competente.

Caso utilizada, a declaragdo separada deve:

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

- ser posicionada diretamente abaixo ou
praxima a lista de ingredientes, gquando

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 declaragao
separada ou utilizando ambas as formas.

A utilizag80 simultdnea das duas formas de
declaragdo pode trazer beneficios adicionais
para o gerenciamento de riscos por parte dos

consumidores sensiveis.

O Codex Alimentarius ndo € prescritivo em
relagdo aos requisitos de legibilidade, de forma
gue as autoridades nacionais devem definir os

critérios pertinentes.

MNesse sentido, ha possibilidade de
implementagdo de melhorias para tornar as
adverténcias mais concisas, padronizadas e

com critérios de legibilidade semelhantes
aqueles ja exigidos para a tabela de informacao
nutricional e atualmente em discussdo para a
lista de ingredientes, fornecendo uma
identidade visual especifica as informagoes de

composigdo dos alimentos.




Identificacdo de
alim!entni alergénicos
na lista de

ingredientes

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

o nome especificado, adicionalmente ou

como parte do nome do ingrediente.

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

Além dos alimentos e ingredientes listados na
Secao 4.2.1.4, a declaragdo de quaisquer
outros alimentos e ingredientes como
alimentos alergénicos, incluindo agueles
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 populagio, levando em
consideragdo as medidas de gestdo de risco.

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

Esses requisitos estdo sendo discutidos como
parte do processo de revisao da
regulamentacao de rotulagem geral de
alimentos embalados no Mercosul e as
atualizagtes implementadas no Codex
Alimentarius podem ser utilizadas como

referéncia.

A incorporacao desses requisitos serd
importante caso a declaragdo de alimentos
alergénicos passe a ser exigida tanto na lista de
ingredientes guanto por meio da adverténcia.




Identificagdo de
alimentos alergénicos
em ingredientes
compostos na lista de

ingredientes

Os ingredientes compostos definidos em
normas especificas ou do Codex Alimentarius
gue 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 fungdo tecnoldgica no produto acabado.

Quando um ingrediente composto (para o
qual um nome tenha sido estabelecido em
um padrdo do Codex ou na legislacdo
nacional) representar menos de 5% do
alimento, ndo é necessario declarar seus
ingredientes, exceto para os alimentos e
ingredientes listados nas Segoes 4.2.1.4,
4.2.1.7 e, quando aplicdvel, na Segdo 4.2.1.5

Identificagdo de
alimentos alergénicos
£ Nomes geneéricos

na lista de

ingredientes

Os ingredientes podem ser declarados por
meio dos nomes genericos estabelecidos no
Anexo Il desta Resolucdo, desde gque
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 aplicdvel, na
Secgao 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 funcdo do principio da
transferéncia, sua declarag8o na lista de
ingredientes ndo é obrigatéria quando:

- estiverem presentes em um nivel
significativamente menor do que o requerido
para exercer uma fungdo tecnoldgica no
alimento; e
a declaragao do aditivo nao for obrigatdria em
fungao de questoes 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
declara¢do na lista de ingredientes.

Essa isencdo ndo se aplica a aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia que
contenham os alimentos e ingredientes
listados na Secao 4.2.1.4 e, quando aplicavel,
na Secao 4.2.1.5, e sujeitos as disposigdes da
Secdo 4.2.1.6.

O Codex Alimentarius revisou os requisitos para
declarac@o 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 revisdo da regulamentagdo de
rotulagem geral de alimentos embalados no
Mercosul e as atualizagoes implementadas no
Codex Alimentarius podem ser utilizadas como

referéncia.

A incorporagdo desses reqguisitos serd
importante caso a declaragdo de alimentos
alergénicos passe a ser exigida tanto na lista de
ingredientes quanto por meio da adverténcia.




Sulfitos

Sulfitos, quando presentes em concentragoes
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
dioxido de enxofre (50:z).

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

A adogdo dos limites estabelecidos pelo Codex
Alimentarius e a padronizacdo dos requisitos
de apresentagdo e legibilidade das informacgoes
sobre sulfitos contribui para protecdo da saude

da populagdo brasileira.

Definigoes relativas a
glaten

Gluten: fragdo proteica proveniente do trigo,
centeio, cevada, aveia® ou de suas variedades
hibridas e seus derivados, a qual algumas
pessoas sao intolerantes e que & insolivel em

dgua e em solugdo de NaCl 0,5 M.

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

da cevada € a hordeina e da aveia®™ é a
avenina. O teor de prolaminas no gliten &
geralmente considerado como sendo de 50%.

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

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

A legislagdo sanitdria de rotulagem ndo possui
uma definicdo de glaten e prolaminas, embora
o termo gldten seja citado na Lei n2
10.674/2002 e na RDC n2 727/2022.




Alimentos para fins
especiais isentos de
glaten

Os alimentos para dietas com restrigdo de
proteinas devem ser totalmente isentos do
aminoacido ou da proteina associada ao
distdrbio.

Alimentos isentos de gliten sdo 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 gliten nao exceda 20
mg/kg, com base no alimento tal como

vendido ou distribuido ao consumidor; efou

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
gliten, e cujo teor total de gliten ndo exceda
20 mg/kg, com base no alimento tal como

vendido ou distribuide ao consumidor.

Os produtos devem ser elaborados com
cuidado especial, em conformidade com as
Boas Praticas de Fabricagido, a fim de evitar a
contaminacgao por gliten.

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

A legislagdo sanitdria ndo estabelece requisitos
especificos para alimentos para fins especiais
isentos de gliten, adotando um requisito dnico
aplicavel a todos os alimentos destinados a

dietas com restrigdo de proteinas.

Os pardmetros definidos na legislagdo sanitaria
sd0 mais rigorosos do que agueles 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 atualizacdo dos pardametros aplicdveis a esses
alimentos pode ser realizada por meio da
revisdo da RDC n2 715/2022 combinada com a
regulamentagado dos requisitos para declaracéo
da informagdo “ndo contém gliten” para os
alimentos naturalmente isentos nessa proteina.




Alimentos para fins
especiais com baixo
teor de gliten

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 gliten 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 decistes sobre a comercializagdo desses
alimentos podem ser estabelecidas em nivel

nacional.

A rotulagem desses produtos ser determinada
em nivel nacional.

MNo entanto, esses produtos ndo 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 legislagdo sanitaria ndo estabelece requisitos
especificos para alimentos para fins especiais

com baixo teor de glaten.

O Codex Alimentarius deixa a decis3o sobre a
possibilidade de comercializacdo desses
produtos e sua rotulagem a cargo das
autoridades nacionais.

Caso pertinente, os requisitos aplicaveis a esses
alimentos podem ser incorporados a RDC n?
715/2022.




Rotulagem de )
_ conter em seu rotulo e bula,
alimentos . )
. obrigatoriamente, as inscricoes "contém
naturalmente isentos
de glaten

Caso.

s alimentos com teor de lactose maior

Todos os alimentos industrializados deverdo

Glaten” ou "ndo contém Gluten", conforme o

Um alimento gue, por sua natureza, seja
adeguado para uso como parte de uma dieta
isenta de gluten ndo deve ser designado
como “especial para dieta”, “dietético
especial” ou qualquer outro termo

equivalente.

Mo entanto, tal alimento pode apresentar no
rotulo a declaragao “este alimento &, por sua
natureza, isento de gliten”, desde que atenda
as disposicOes essenciais de composicdo para
alimentos isentos de gldten e desde que tal
declaragdo ndo induza o consumidor a erro.

Regras mais detalhadas para assegurar que o
consumidor ndo seja induzido a erro podem

sar estabelecidas em nivel nacional.

A legislagdo sanitaria ndo estabelece requisitos
especificos para a declaracdo “N3o contém
gliten” em alimentos naturalmente isentos

dessa proteina.

A adocgdo dos limites estabelecidos pelo Codex
Alimentarius e a padronizacdo dos requisitos
de apresentacdo e legibilidade dessas
informactes podem contribuir para uma
aplicagao mais consistente dessas informacgoes

e das adverténcias de alergénicos.

superior a 100 mg por 100 g ou ml, no
produto tal como exposto a venda, devem
veicular a adverté&ncia “CONTEM LACTOSE"
nos seus rotulos. Para formulas infantis
destinadas a necessidades dietoterapicas
Lactose L . o
especificas e formulas para nutrigao enteral,

ha critérios especificos.

Os requisitos de legibilidade dessa
adverténcia seguem o padrio estabelecido

para a declaracdo de alimentos alergénicos.

O Codex Alimentarius ndo possui requisitos
especificos sobre a declaracdo de lactose na
rotulagem de alimentos, além daquelas

relativas & declaragao de derivados de leite.

A manutencgdo da padronizagdo dos requisitos
de apresentacdo e legibilidade dessas
informacgtes com as adverténcias de

alergénicos é importante para uma aplicagdo

consistente dessas informacgoes.




Planejamento da GGALI para revisao

v Revisao das condicoes processuais para dispensa de AIR por manutencao da
convergéncia ao Codex Alimentarius.

v’ Elaboracao da proposta de CP durante o0 2° e 3° TRI/2025 com envolvimento
dos agentes afetados.

v" Sincronizacao da proposta de CP com as revisoes de rotulagem geral e
nutricional em curso no Mercosul:

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

« facilitar o planejamento e a organizacao das empresas e entidades para envio de
contribuicoes qualificadas;



Planejamento da GGALI para revisao

« otimizar os esforcos institucionais na gestao e andlise dessas manifestacoes,
Favorecendo a eficiéncia e coeréncia nas decisoes regulatorias;

« possibilitar a definicao de um prazo de adequacao Unico, reduzindo custos
operacionais e logisticos para os setores produtivos e érgaos de controle;

« ampliar a previsibilidade reqgulatéria; e

« contribuir para uma comunicacao institucional clara e coordenada sobre as
mudancas propostas na rotulagem de alimentos embalados.

v' Previsao de migracdo do tema para a AR 2026/2027.
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