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Analisa Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao para
a revisao daregulamentacao
sobre rotulagem de alimentos
alergénicos, com proposta de
dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR), com base na
hip6tese de manutencao da
convergéncia internacional aos
dispositivos sobre rotulagem de
alimentos alergénicos adotados
pelo Codex Alimentarius, e de

realizacao de consulta publica.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Agenda Regulatéria 2024-2025: Tema n? 3.23 - Revisao da
regulamentacao sobre rotulagem dos principais alimentos
alergénicos.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de proposta apresentada pela Geréncia Geral
de Alimentos (GGALI) para a abertura de Processo Administrativo
de Regulacao (3570504), com o objetivo de revisar a
regulamentacao sobre rotulagem de alimentos alergénicos.

Cabe esclarecer que a presente proposta de abertura
de processo regulatério visa substituir o Despacho de Iniciativa n®
114, de 28 de dezembro de 2017, o qual previa a realizacao de
Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP).
A nova proposta prevé a dispensa da AIR, com fundamento na
hipétese de manutencdao da convergéncia internacional aos
dispositivos sobre rotulagem de alimentos alergénicos adotados



pelo Codex Alimentarius, mantendo-se, entretanto, a realizacao
de consulta publica.

A proposta foi devidamente instruida com:

i) Formuldrio de Abertura de Processo Administrativo
de Regulacao - FAP (3570504), e

i) Despacho ne
61/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (3602309).

A matéria encontra-se contemplada na Agenda
Regulatéria 2024-2025, sob o Tema n?2 3.23 - Revisao da
regulamentacao sobre rotulagem dos principais alimentos
alergénicos.

Em relacao as condicdes processuais, a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG) emitiu o Parecer n®
24/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (3627285), concluindo que o
processo em questao foi instruido com os elementos necessarios
a abertura da proposta regulatoria, conforme estabelecido na
Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacao de Servico n?@
117/Anvisa, de 12 de dezembro de 2022.

E o relatério. Passo a andlise.

2. ANALISE

As alergias alimentares sao reacOes adversas
desencadeadas por uma resposta imunoldgica especifica, que
ocorrem de forma reprodutivel em individuos sensiveis apés o
consumo de determinado alimento. Essas reacdes variam quanto
a gravidade e ao tempo de manifestacao, podendo afetar os
sistemas cutaneo, gastrointestinal, respiratério ou cardiovascular.

Individuos com alergias alimentares podem
apresentar reacdes adversas graves mesmo com a ingestao de
quantidades minimas de alimentos considerados inofensivos
para a maioria da populacao. Como a exclusao de alimentos
alergénicos da dieta é a Unica forma de evitar complicacdes, o
acesso a informacoes claras e precisas sobre a presenca desses
alérgenos nos alimentos é essencial para a seguranca dos
individuos afetados.

A Anvisa regulamentou esse tema, inicialmente, por
meio da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 26, de 2 de
julho de 2015, posteriormente revisada e consolidada, sem
alteracao de mérito, pela RDC n? 727, de 12 de julho de 2022, no



ambito do processo de revisao normativa conduzido conforme o
Decreto n?10.139, de 28 de novembro de 2019.

A RDC n? 727/2022 estabeleceu os requisitos para a
rotulagem de alimentos embalados quanto a declaracao de
alérgenos, com base nas diretrizes anteriores do Codex
Alimentarius e nas evidéncias cientificas disponiveis a época. Em
razao da auséncia de dados nacionais sobre alergia alimentar, a
lista de alergénicos adotada pela Anvisa seguiu a relacao
proposta pelo Codex Alimentarius e esta disposta no Anexo Il da
norma, contemplando 18 alimentos ou grupos de alimentos.

A norma contempla trés tipos de informacdes sobre
alergénicos:

» adverténcias sobre a presenca intencional;

» adverténcias sobre possibilidade de contaminacao
cruzada; e

» informacdes sobre a auséncia de alergénicos.

Considerando os avancos cientificos e a possibilidade
de novas evidéncias, foram definidos procedimentos e critérios
para atualizacao da lista de alérgenos. Solicitacdes de inclusao
ou exclusao de alimentos alergénicos, ou a exclusao de
derivados, devem ser formalizadas por meio de peticao especifica
de avaliacao de alergenicidade, acompanhada de relatério
técnico-cientifico com embasamento nas diretrizes de avaliacao
de risco e seguranca dos alimentos.

Desde 2017, a Anvisa vem recebendo demandas
regulatérias da sociedade civil e do setor produtivo, que apontam
a necessidade de revisar a norma vigente. As principais
solicitacoes referem-se a:

| - possibilidade de isencao de derivados;

Il - dispensa da obrigatoriedade de adverténcia
para alimentos de ingrediente Unico;

[ - inclusao de novos alimentos na lista de
alérgenos; e

IV - melhoria nas adverténcias direcionadas ao
consumidor.

Tais demandas motivaram a priorizacao da matéria
no tema 4.8 da Agenda Regulatéria 2017-2020, referente a
rotulagem de alimentos.



Em 2018, o Codex Alimentarius iniciou a revisao de
suas diretrizes sobre rotulagem de alergénicos. Considerando a
relevancia do tema e a possibilidade de contribuicao técnica com
base na experiéncia regulatéria brasileira, a Anvisa optou por
priorizar sua atuacao no debate internacional antes de avancar
com a revisao da norma nacional. Durante esse periodo, o tema
permaneceu na Agenda Regulatéria da Anvisa, assegurando
transparéncia para os agentes regulados e sinalizando a intencao
de retomar a revisao da norma apods a conclusao das discussoes
no Codex Alimentarius.

A matéria foi posteriormente incorporada ao Projeto
3.2 da Agenda Regulatéria 2021-2023 e, em seguida, migrada
para o tema 3.23 da Agenda Regulatoria 2024-2025.

Em 2024, a Comissao do Codex Alimentarius (CAC)
aprovou a revisao das provisoes sobre rotulagem de alergénicos,
incorporando-as ao Padrao Geral para Rotulagem de Alimentos
Pré-embalados (CXS 1-1985), que estabelece as diretrizes para
declaracao de alimentos alergénicos na rotulagem de alimentos.
O Brasil participou ativamente desse processo por meio de um
grupo técnico coordenado pela GGALI.

Entre as principais inovacdes introduzidas no plano
internacional, destacam-se:

| - adocao de novos termos e definicoes;

Il - revisao das listas de alimentos alergénicos
de importancia global e regional;

- estabelecimento de critérios para isencao de
derivados; e

IV -  aprimoramento dos requisitos relativos a
apresentacao e legibilidade das informacdes no
rotulo.

Frente a esse contexto e considerando a relevancia e
sensibilidade do tema, a GGALI conduziu atividades
preparatérias antes da solicitacao formal de abertura do processo
regulatoério, com o objetivo de comunicar os agentes afetados
sobre o planejamento proposto e colher subsidios iniciais sobre a
matéria.

Assim, o0s objetivos da presente intervencao
regulatéria sao:



| - promover a convergéncia da regulamentacao
nacional com as diretrizes mais recentes do Codex Alimentarius;

I - atender as demandas regulatdrias para o
aperfeicoamento da legislacao vigente, apresentadas por
representantes do setor produtivo e da sociedade civil;

Il - aprimorar o nivel de protecao a saude dos
consumidores com alergias alimentares; e

IV - fortalecer a base cientifica utilizada na
regulamentacao, conferir maior clareza e proporcionalidade as
exigéncias regulatérias e reduzir barreiras técnicas ao comeércio.

Desse modo, manifesto minha concordancia com
proposta de dispensa de AIR, considerando que a intervencao
regulatéria visa a manutencao da convergéncia internacional, e
diante da complexidade técnica das alteracdes normativas,
também entendo pertinente a realizacao de Consulta Publica
com prazo de 90 (noventa) dias, de modo a garantir ampla
divulgacao das propostas, bem como a viabilizacao de analises e
manifestacdes técnicas complementares por parte dos diversos
segmentos da sociedade afetados, assegurando uma
participacao social efetiva e qualificada.

Importante destacar que, neste processo, nao estao
contempladas todas as demandas relacionadas a rotulagem de
alergénicos. O escopo da iniciativa sera limitado as atualizacoes
recentemente promovidas pelo Codex Alimentarius, de modo que
outras questdes deverao ser abordadas em futuras intervencdes
regulatorias especificas.

Portanto, no ambito desta revisao, nao sera incluida a
regulamentacao dos requisitos para a declaracao das
informacodes "Contém gluten" e "Nao contém gliuten". Embora
inicialmente houvesse a intencao de alinhar tais requisitos as
recomendacdes do Codex Alimentarius, constatou-se que a
comunidade celiaca brasileira defende limites mais restritivos do
qgque os propostos pelo Codex para a declaracao da auséncia de
gluten. Essa posicao esta fundamentada em evidéncias
cientificas publicadas apds a edicao das diretrizes internacionais,
na disponibilidade de métodos analiticos mais sensiveis e na
experiéncia regulatéria de paises que adotam critérios mais
rigorosos.

Em face a esse cenario, a GGALI propde conduzir um
processo regulatério especifico, no ambito do tema 3.23 da
Agenda Regulatéria 2024/2025, com realizacao de Analise de



Impacto Regulatério (AIR), para tratar exclusivamente desse
tema.

3. VOTO

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da
abertura de Processo Administrativo de Regulacao
(3570504) ,com dispensa de Analise de Impacto
Regulatorio (AIR), com fundamento na hipétese de manutencao
da convergéncia internacional aos dispositivos sobre rotulagem
de alimentos alergénicos adotados pelo Codex Alimentarius,
e realizacao de Consulta Publica, com vistas a revisao da
regulamentacao sobre rotulagem de alimentos
alergénicos, conforme proposta apresentada pela Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI).

Este é o Voto que submeto a apreciacao desta
Diretoria Colegiada.
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