MEMORIA DO DIALOGO SETORIAL SOBRE DECLARAGAO QUANTITATIVA DE INGREDIENTES,
USO DE TECNOLOGIA E ROTULAGEM DE ALIMENTOS IRRADIADOS

Data: 16/04/2026 Horario de inicio: 09h30 Horario de término: 12h30

Local: Plataforma Microsoft Teams

Objetivos:

e apresentar os fundamentos técnicos das propostas sobre declaragao quantitativa de
ingredientes, uso de tecnologias para transmissao de informagdes na rotulagem e
rotulagem de alimentos irradiados;

e esclarecer duvidas e coletar as percepgoes dos interessados sobre as propostas; e

e subsidiar a elaboragao da proposta de consulta publica.

ASSUNTOS TRATADOS

1. O Coordenador de PadrGes e Regulacdo de Alimentos abriu o didlogo agradecendo a participacdo
dos interessados e esclarecendo o objetivo da reuniao.

2. O representante da Coordenacdo de Padrdes e Regulacdo de Alimentos (COPAR) realizou uma
apresentacdo Unica para contextualizar os trés temas constantes da Agenda Regulatéria 2026/2027:
declaragdo quantitativa de ingredientes (DQI), uso de tecnologias para transmissdo de informagdes
na rotulagem e revisdo da rotulagem de alimentos irradiados.

3. Foi contextualizado que as trés iniciativas tém objetivos convergentes, voltados ao aprimoramento
da transparéncia, da qualidade e da acessibilidade das informacGes ao consumidor, bem como a
promog¢do de maior convergéncia com as diretrizes do Codex Alimentarius.

4. Esclareceu-se que, para subsidiar a participagdo no didlogo, foi previamente disponibilizado um
documento de base contendo o panorama regulatério nacional, as recomendag¢des do Codex
Alimentarius, a estratégia regulatdria proposta e uma minuta comentada de texto normativo a ser
futuramente submetido a consulta publica.

5. Na sequéncia, a reunido foi aberta para manifestacGes e perguntas dos participantes. Foram
apresentadas diversas contribuicdes e questionamentos, que foram respondidos:

e comércio eletrénico: foi questionado se a proposta contemplaria regras para apresentagao de
informagdes nutricionais em ambientes digitais de compra, como aplicativos e supermercados
on-line, tendo sido esclarecido que a proposta em discussao ndao abarca o comércio eletrénico,
mas apenas o uso de tecnologia referenciada no rétulo do alimento; foi informado que o Codex
Alimentarius possui diretrizes sobre veiculagao de informagdes em e-commerce de alimentos e
gue o tema representa uma lacuna regulatéria que podera ser tratada em Agenda Regulatodria
futura, embora ndo esteja no escopo desta iniciativa;

e uso daDQl em espécies para chas usadas para fornecer sabor: foi questionado se ingredientes
dessa natureza poderiam ser tratados de forma semelhante as exce¢des propostas para
especiarias, ervas aromaticas, temperos e condimentos utilizados em pequenas quantidades
para fins sensoriais, tendo sido esclarecido que a avaliagdo depende do caso concreto, em
especial da composi¢do do produto, de seu enquadramento regulatério e da forma de destaque
empregada no rotulo; foi explicado que a proposta, tal como apresentada, ndo contempla
expressamente essa exce¢do para espécies vegetais utilizadas em chas, mas que o ponto
podera ser melhor avaliado a partir de exemplos concretos e contribui¢cGes apresentadas na
consulta publica;

¢ identificagdo de alimentos irradiados ofertados a granel: foi questionado se a manutencdo da
embalagem primadria junto ao produto exposto a granel poderia substituir a afixacdo de cartaz,




placa ou meio equivalente com a informacdo sobre o tratamento por irradiacao, tendo sido
esclarecido que essa alternativa ndo estd prevista atualmente na RDC n2 21/2001 e que os
dispositivos aplicaveis a produtos a granel ndo estdo sendo tratados nesta proposta; foi
informado, contudo, que a questdao podera ser reavaliada na revisdo mais ampla da RDC n?
21/2001, que ocorrera em processo regulatdrio especifico;

revisdo da RDC n? 21/2001: foi questionado se a Anvisa pretende revisar integralmente a
regulamentacao sobre irradiacdo de alimentos, tendo sido esclarecido que sim; foi explicado
gue a revisao do tema foi dividida em duas etapas, sendo a primeira voltada aos aspectos de
rotulagem, para convergéncia com o Codex Alimentarius, e a segunda direcionada a revisao
mais abrangente da RDC n2 21/2001, incluindo outros dispositivos relacionados a tecnologia de
irradiacdo, listas positivas, condi¢gdes de uso e requisitos aplicaveis a produtos comercializados
a granel e a documentacao fiscal;

uso da Radura em alimentos com ingredientes irradiados: foi questionado se a possibilidade
de utilizacdo do simbolo internacional da Radura abrangeria também alimentos compostos que
contenham ingredientes irradiados, tendo sido esclarecido que a proposta apresentada prevé
o uso do simbolo apenas para o alimento submetido ao processo de irradiacdo; foi explicado
gue, no caso de ingredientes irradiados utilizados na fabricacdo de outro alimento, permanece
a exigéncia de declaracdo dessa condicdo na lista de ingredientes, entre parénteses, apds o
nome do ingrediente correspondente; também foi ponderado que a questdo pode ser objeto
de aperfeicoamento a partir das contribuicGes recebidas;

DQI em suplementos alimentares: foi questionado se os ingredientes ativos de suplementos
alimentares estariam sujeitos a DQJ, tendo sido esclarecido que, em principio, os ativos por
serem nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos ndo seriam objeto de DQI, uma
vez que suas quantidades devem ser declaradas na tabela nutricional; foi ponderado, todavia,
que situagdes especificas envolvendo destaque de ingredientes no rétulo podem demandar
avaliagdo adicional, razdo pela qual foi solicitada a apresentagao de exemplos concretos na
consulta publica;

DQI em gelados comestiveis: foi questionado como a proposta se aplicaria aos gelados
comestiveis, diante da auséncia de revisdao atual do respectivo padrdo de identidade e
qualidade (P1Q), tendo sido esclarecido que a proposta de DQI possui carater transversal e se
aplica independentemente da existéncia de padrdo especifico revisto; foi explicado que,
sempre que houver destaque de ingrediente na rotulagem, por palavras, imagens ou graficos,
haverd incidéncia da DQI, observadas as exce¢des previstas; também foi registrado que houve
contribui¢des setoriais para revisdo do PIQ dos gelados comestiveis na fase de construgao da
Agenda Regulatdria, mas que esse tema ndo foi priorizado no momento;

uso da Radura e obrigatoriedade da informacgao: foi questionado se o simbolo internacional
da Radura seria obrigatdrio, tendo sido esclarecido que seu uso é facultativo; foi explicado que
a proposta busca apenas prever expressamente a possibilidade de utilizagdo opcional do
simbolo, em associacdo a declaracdao textual obrigatéria do tratamento por processo de
irradiagcdo, em convergéncia com o Codex Alimentarius;

DQI em produto denominado “sorvete de creme com pistache”: foi questionado se seria
necessaria a declaracdo da DQI do creme e do pistache nesse caso, tendo sido esclarecido que,
de acordo com a proposta apresentada, a simples presenca do nome do ingrediente na
denominag¢do de venda ndo aciona, por si s, a obrigatoriedade de DQI, salvo se houver previsdao
diversa em norma especifica; por outro lado, foi explicado que, caso o ingrediente seja
destacado adicionalmente no rétulo por meio de imagens, alega¢des ou outras formas de
destaque visual, sua quantidade devera ser declarada;

declaragao de ingredientes irradiados em alimentos compostos por multiplos ingredientes
irradiados: foi questionado se, nesses produtos, seria possivel utilizar marcacao por asterisco e
declaragdo consolidada ao final da lista de ingredientes, em vez de repetir a informacdo apds




cada ingrediente, tendo sido esclarecido que essa alternativa ndo esta prevista atualmente na
RDC n? 21/2001, nem na proposta atual, a qual mantém a logica hoje existente de declaragdo
individual apds o nome de cada ingrediente irradiado; ndo obstante, foi reconhecido que a
questdo é pertinente e que podera ser objeto de avaliacdo adicional a partir das contribuicées
apresentadas na consulta publica;

tratamento da DQI por meio de revisio de norma que inclui dispositivos harmonizados no
Mercosul: foi questionado como se dara a tramitacdo da proposta, considerando que a DQI ndo
foi harmonizada no bloco, embora a alteracdo seja proposta na RDC n2 727/2022, que também
incorpora normas harmonizadas; tendo sido esclarecido que a auséncia de harmonizacao da
DQIl no Mercosul ndo impede seu tratamento nacional, uma vez que o bloco decidiu que a
matéria seria disciplinada autonomamente pelos Estados Partes; foi explicado ainda que a
estratégia regulatdria da GGALI é buscar a conclusdo sincronizada das iniciativas de rotulagem,
embora o resultado final dependa da capacidade de conclusdo dos processos em curso no
ambito do Mercosul;

uso da irradiagdo para identificacdo ou tratamento de corpos estranhos: foi questionado se,
nos casos em que a irradiacdo fosse empregada apenas para esse fim, seria necessaria a
declaracdo da frase informando o tratamento por processo de irradiacao no rétulo, tendo sido
esclarecido que esse tipo de uso aparentemente ndo esta autorizado pela legislacao vigente;
posteriormente, a partir dos esclarecimentos fornecidos por outros participantes foi verificado
gue o questionamento era referente ao uso de equipamentos de raios X para identificacdo de
corpos estranhos (ex. metais) em linhas de producdo e ndo para fins de irradiacao, tendo sido
esclarecido que esse uso ndo estd no escopo da regulamentacdo em discussdo por nao ser
referente a irradiacao;

uso de QR Code e ampliagdo do marketing no ambiente digital: foi manifestada preocupacao
de que a referéncia tecnoldgica constante do rétulo pudesse direcionar o consumidor a
ambiente digital com excesso de publicidade, apelos multimidia ou outros conteuldos
promocionais, em vez de priorizar informa¢des objetivas sobre o alimento, tendo sido
esclarecido que as informacdGes disponibilizadas por meio de tecnologia deverdo observar os
principios gerais de rotulagem, ndo podendo induzir o consumidor a erro ou engano; foi
explicado que informacgdes publicitarias ou voluntdrias podem continuar sendo veiculadas em
ambiente digital, mas deverdo respeitar os limites regulatérios aplicaveis, especialmente
qguanto a veracidade, clareza e ndo inducdo a erro; também foi ressaltado que, quando houver
duplicacdo de informacgGes ja declaradas no rétulo fisico, essas informacgbes deverdo ser
consistentes com aquelas veiculadas na embalagem;

simbolo da Radura e percepgao de risco pelo consumidor: foi questionado se a adogao do
simbolo internacional da Radura seria a abordagem mais adequada para o contexto brasileiro,
tendo em vista possivel interpretacdo positiva do simbolo pelo consumidor, e se ndo seria mais
apropriada alguma abordagem de adverténcia, tendo sido esclarecido que a proposta ndo
substitui a declaragdo textual obrigatdria, mas apenas passa a admitir, de forma opcional, o uso
adicional da Radura, em convergéncia com o Codex Alimentarius; foi explicado que a proposta
parte do pressuposto de que a irradiacdo é tecnologia autorizada e segura, de modo que a
rotulagem visa transparéncia e informacgdo ao consumidor, e ndo adverténcia de risco; também
foi reconhecido que a contribuicdo é pertinente e que reflexdes sobre compreensdo do
simbolo, comunicacdo e percepcdo do consumidor podem subsidiar o aprimoramento da
proposta;

esclarecimentos técnicos sobre irradiacao e radiacdo: foi apresentada manifestacdo técnica
no sentido de que parte das duvidas levantadas poderia decorrer de confusdo conceitual entre
radiacdo e irradiacao, tendo sido esclarecido que a irradiacdo de alimentos consiste em
processo tecnolédgico que emprega radiagdo como forma de tratamento, sem tornar o alimento
radioativo; foi destacado que se trata de tecnologia segura, empregada para fins tecnoldgicos




como reducgao de carga microbiana, e que o tema demanda comunicagao clara ao consumidor
para evitar interpretacdes equivocadas;

declaracao de DQI em produtos saborizados apenas com aroma: foi questionado se produtos
gue usam aromatizante para conferir determinado sabor, sem conter o ingrediente
correspondente na composicao, estariam sujeitos a DQI quando houver destaque visual desse
sabor, tendo sido esclarecido que a proposta ndo exige DQI para aromatizantes utilizados em
pequenas quantidades com finalidade sensorial, em linha com as excecdes inspiradas no Codex;
foi indicado, contudo, que a analise do enquadramento depende da forma concreta de
apresentacdo do rétulo e da natureza do destaque empregado, podendo demandar avaliacao
Caso a €aso;

aplicagao da DQI a mengdes como “fontes de vitaminas e minerais” ou a outras alegagdes
nutricionais: foi questionado se, em casos de destaque relacionado a nutrientes, como ferro,
haveria incidéncia de DQI, tendo sido esclarecido que DQI n3do se confunde com alegacdo
nutricional; foi explicado que, quando o destaque se refere a nutriente, aplicam-se as regras
especificas de alegacOes nutricionais e de declaracao na tabela nutricional, e ndo os dispositivos
sobre DQI, uma vez que o nutriente ndo é tratado, nesse contexto, como ingrediente objeto de
destaque para fins dessa proposta; foi reconhecido, contudo, que pode ser util explicitar melhor
essa distincdo em orientacdes futuras;

uso de etiquetas para adequacao da rotulagem de alimentos irradiados: foi questionado se,
diante da necessidade de inclusdo da informacdo de tratamento por irradiacdo em alimentos
cuja rotulagem original ndo a contenha, seria possivel utilizar etiqueta complementar, tendo
sido esclarecido que, em principio, isso é possivel, desde que a etiqueta passe a integrar a
rotulagem do produto e observe os principios gerais aplicaveis, sem prejudicar a visualizacdo
das demais informacGes obrigatdrias; também foi mencionado que ja existem entendimentos
e orientacdes em outras situacdes sobre o uso de etiquetas para adequacao de informacgdes
obrigatérias;

clareza sobre o que pode ou nao ser declarado por tecnologia: foi questionado se a proposta
deixara suficientemente claro quais informag¢des poderdo ser fornecidas apenas em ambiente
virtual, tendo sido esclarecido que o uso de tecnologia pode abranger trés situagdes distintas:
a veiculagcao de informagdes voluntdrias ou publicitarias; a replicagdo, em ambiente virtual, de
informacdes ja presentes no rétulo; e a substituicdo excepcional de determinadas informacgdées
obrigatdrias; foi explicado que, nas duas primeiras hipdteses, incidem os principios gerais
propostos, enquanto a terceira hipétese somente podera ocorrer quando houver previsdao
normativa especifica; foi ressaltado ainda que a definicdo mais detalhada dessas situagdes sera
aperfeicoada em articulagdo com as demais revisdes em curso sobre rotulagem geral,
nutricional e de alergénicos;

gestao das informagGes digitais em casos de coexisténcia de diferentes versdes do produto,
como “nova férmula”: foi questionado como se dara a correspondéncia correta entre o
produto fisico e as informagGes acessadas por tecnologia quando houver coexisténcia de
versoes diferentes no mercado, tendo sido esclarecido que a empresa é responsavel por
assegurar que o ambiente digital acessado pelo consumidor corresponda inequivocamente ao
produto que estd em sua posse; foi explicado que a proposta estabelece esse principio, mas
nao pretende disciplinar, de forma prescritiva, as solu¢gdes tecnoldgicas ou logisticas que
deverdo ser adotadas pelas empresas para cumprir essa obrigagao;

DQI para categorias genéricas, como “frutas vermelhas” em granolas: foi questionado como
a DQI deveria ser aplicada quando o destaque do rétulo recair sobre categoria genérica de
ingredientes, como “frutas vermelhas”, tendo sido esclarecido que, se o destaque for feito para
a categoria “frutas vermelhas”, a informacao obrigatdria deve corresponder ao percentual total
dessa categoria, considerado o somatdrio dos ingredientes que a compdem; foi explicado que,
se o destaque for feito de forma individualizada para os componentes, a declaragao devera
acompanhar essa forma de destaque; adicionalmente, foi ponderado que nada impede que a




empresa forneca, de forma complementar e voluntaria, detalhamento maior na lista de
ingredientes, desde que observe as regras previstas para a DQJ;

DQI em produtos com preparado de frutas: foi questionado como a DQI deve ser aplicada
guando o alimento contém ingrediente composto denominado preparado de frutas e o rétulo
destaca determinada fruta, tendo sido esclarecido que, nesses casos, a informacao deve recair
sobre o ingrediente efetivamente destacado no rétulo, ainda que ele esteja contido dentro de
ingrediente composto; foi explicado, por exemplo, que, se o destaque for dado ao morango, a
DQl deverd informar a quantidade de morango presente no produto, e ndo a quantidade do
preparado de frutas como um todo.

DQI para edulcorantes e aromatizantes utilizados para fins sensoriais: foi questionado se o
destaque de estevia ou de ingredientes associados a sabor como aromatizantes e edulcorantes
exigiria DQI, tendo sido esclarecido que a proposta ndo pretende exigir DQI para aditivos ou
ingredientes utilizados com finalidade sensorial quando a informacao veiculada decorrer de
obrigacdo regulatéria ligada a presenca dessas substancias; foi ponderado, contudo, que a
situacdo muda quando o rétulo passa a destacar atributo ou ingrediente que nao corresponde
a composicao real do produto, razao pela qual exemplos concretos, como os relativos a estevia,
aromatizantes e sabores fantasia, sao relevantes para aperfeicoar a redacdo das excecbes e
evitar interpretacdes indevidas;

aprimoramento da proposta por meio de casos concretos: em diferentes momentos, foi
ressaltado que diversos pontos dependem da avaliagcdo de casos praticos e que a apresentacao
de exemplos concretos pelos interessados sera fundamental para verificar a suficiéncia, a
clareza e a proporcionalidade da proposta normativa apresentada;

tolerancia e fiscalizacdo da DQJI: foi questionado se havera tolerdncia analitica ou faixa de
conformidade para a verificagdo da DQI, especialmente em produtos com variabilidade natural
de matérias-primas, tendo sido esclarecido que a proposta ja traz o parametro de referéncia ao
exigir que, quando houver destaque positivo do ingrediente, a empresa informe a quantidade
minima que pode estar presente no produto ao longo do processo produtivo, e, quando o
destaque se referir a baixo teor, a quantidade maxima; foi explicado que a aferi¢do da
conformidade serd predominantemente documental, pois nem sempre sera possivel
comprovar analiticamente a DQl no pds-mercado, razao pela qual a empresa devera manter
documentag¢do comprobatdria consistente com a informagdo declarada no rétulo;

fiscalizagdo das informacgoes disponibilizadas em ambiente virtual: foi questionado como a
Anvisa pretende monitorar as informagbes fornecidas por meio digital, considerando a
facilidade e a rapidez de alteracdo desses conteldos, tendo sido esclarecido que a fiscalizacdo
no ambiente virtual é tema complexo e que, atualmente, a auséncia de diretrizes gerais limita
a estruturacdo dessa atuagao; foi explicado que a criagdo de principios regulatérios claros
permitira, futuramente, o desenvolvimento de orientagdes e iniciativas de fiscalizagdo mais
apropriadas, inclusive com eventual uso da prépria tecnologia como ferramenta de
monitoramento, embora ndo exista, neste momento, planejamento operacional detalhado
para esse acompanhamento;

uso facultativo da Radura e preocupacdo com assimetria entre produtos: foi manifestada
preocupacao de que a facultatividade do simbolo pudesse resultar em comunicagdo assimétrica
entre produtos irradiados, com alguns exibindo a Radura e outros nao, tendo sido esclarecido
que a COPAR ndo identificou esse aspecto como problema regulatdrio relevante, uma vez que
a informacao principal permanecera sendo a declaragao textual obrigatéria de tratamento por
processo de irradiacdo; foi explicado que o simbolo possui modelo padronizado e carater
apenas complementar, em linha com o Codex, e que eventual preocupagao adicional podera
ser melhor avaliada a partir das justificativas e evidéncias apresentadas na consulta publica;

possibilidade de alteragdo da frase obrigatodria sobre irradiacdo: foi esclarecido, em resposta
a questionamento encaminhado pelo chat, que a proposta manteve a frase atualmente




10.

adotada para identificacdo do tratamento por processo de irradiacdo, mas que a Anvisa esta
aberta a receber sugestdes de redacbGes mais sucintas, desde que preservem o carater
informativo da declara¢do e nao prejudiquem a clareza da informagao ao consumidor;

e conclusdo conjunta das estratégias regulatdrias de rotulagem: foi questionado se a condugéo
simultanea e a tentativa de conclusdo conjunta de diferentes iniciativas de rotulagem ndo traria
complexidade excessiva ao processo, tendo sido esclarecido que a estratégia institucional busca
justamente evitar intervengbes fragmentadas, sucessivas e descoordenadas, que geram
inseguranca, descarte de embalagens, aumento de custo e dificuldades de implementacado para
o setor produtivo e para o SNVS; foi explicado que a intencdo da GGALI é promover
agrupamento, sincronizacdo e, quando possivel, prazos uniformes de adequacdo e de
disponibilizacdo de orientacdes, embora tenha sido reconhecido que o planejamento é
dindmico e que poderdo ser adotadas alternativas caso, no curso do processo, se verifique
inviabilidade de conclusdo totalmente conjunta.

Por fim, foram tratadas questdes relativas a estratégia de condugdo dos processos regulatérios e a
forma de participacdo social.

Foi ressaltado que a estratégia da GGALI é prosseguir com o desenvolvimento dos temas de
rotulagem de forma coordenada, buscando conclusdo préxima e implementagdo articulada, sem
prejuizo de que cada processo siga o rito regulatério adequado ao seu grau de complexidade e as
respectivas exigéncias de boas praticas regulatdrias. Foi esclarecido que a intencdo de finalizacdo
sincronizada ndo significa conducdo simultanea ou idéntica de todos os processos, mas sim esforco
institucional para permitir visdo integrada do rétulo e minimizar sucessivas adequacdes pelos
setores regulados.

Também foi enfatizado que essa estratégia permite avaliar o rétulo como um sistema de informacao
integrado, considerando conjuntamente questdes de legibilidade, hierarquia, proporcionalidade e
coeréncia entre os diversos requisitos obrigatérios e voluntdrios. Foi ponderado que essa
abordagem representa oportunidade importante para aprimorar a qualidade regulatéria das
propostas, embora envolva desafios técnicos e operacionais relevantes.

Ademais, foi refor¢ada a importancia dos didlogos setoriais e da consulta publica para qualificagao
das propostas, com destaque para a necessidade de que os interessados apresentem exemplos
concretos, dados, informacGes técnicas e, quando pertinente, evidéncias cientificas que permitam
avaliar particularidades nacionais e aperfeigoar a proporcionalidade das medidas propostas.

Por fim, foi reiterado que o planejamento regulatdrio da GGALI é dindmico e que, embora a intencao
institucional seja avancar de forma conjunta sempre que possivel, eventuais alteracées de estratégia
poderdo ser adotadas caso se mostrem necessdrias, hipdtese em que os interessados serdo
devidamente esclarecidos quanto as razées da mudanca.

ENCAMINHAMENTOS

Divulgar a gravacao, a apresentacdo realizada e a memoria da reunido no portal da Anvisa.

Prosseguir com a elaboragcdo da proposta normativa para submissdo a consulta publica,
contemplando os trés temas de forma coordenada.

Avaliar, a partir das contribuicées recebidas no didlogo e posteriormente na consulta publica,
possiveis aperfeicoamentos nos dispositivos relativos as exce¢des da DQI e as formas de declaragdo
de ingredientes irradiados em alimentos compostos.

Dar continuidade ao planejamento da revisdo mais ampla da RDC n? 21/2001, em processo
regulatdrio especifico.




