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Jundiai

SsAo PAULO

PROJETO DE LEI N° 14837/2025

(José Antonio Kachan Junior)
Torna obrigatoria a indicacao de ingredientes alergénicos nos cardapios de

estabelecimentos do ramo alimenticio.

Art. 1°. Os bares, hotéis, restaurantes, fast-foods, food-trucks, sorveterias,
docerias, delicatessens, padarias e outros estabelecimentos congéneres que comercializem produtos
prontos para consumo imediado, ficam obrigados a informarem em seus cardapios a presenca de
glaten, lactose, leite, peixe, améndoas, corantes, castanhas, soja, ovo e crustaceos na composi¢ao dos
alimentos oferecidos.

Paragrafo unico. As informagdes deverdo ser apresentadas de forma clara e
individualizada, ao lado de cada item do cardapio, seja ele fisico ou digital.

Art. 2°. A fiscalizagdo do cumprimento desta Lei e a aplicagdo das
penalidades cabiveis ficardo por conta dos 6rgaos de defesa do consumidor.

Paragrafo unico. Qualquer cidaddo podera comunicar o descumprimento
desta lei por meio de dentincia junto ao Poder Publico.

Art. 3°. O n3o cumprimento do disposto nesta Lei sujeitara o
estabelecimento infrator as penalidades previstas no Codigo de Defesa do Consumidor.

Art. 4°. Os estabelecimentos terdo 180 (cento e oitenta) dias, a contar da
data da publicagao desta Lei, para se adequarem as suas disposicoes.

Art. 5° Esta lei entra em vigor no dia de sua publicagao.

Justificativa

A presente proposta tem por objetivo assegurar maior transparéncia na
oferta de alimentos prontos para consumo, protegendo a saude dos consumidores, especialmente
daqueles com alergias, intolerancias ou restricdes alimentares. Ao exigir a informagao clara e visivel
dos ingredientes nos cardapios, contribui-se para o direito a informagdo e para a promogédo de escolhas
alimentares seguras e conscientes. Trata-se de medida simples, de baixo custo e alto impacto em satide

publica e respeito ao consumidor.

DR. KACHAN JR.
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A 62 edicao do Documento de Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de
Alimentos Alergénicos traz 57 perguntas e respostas com orientagdes sobre

o tema.

Nesta edicdo, foi incluida a pergunta 38 para orientar sobre a rotulagem de
alimentos que entram em contato com materiais que sao elaborados com
derivados de alergénicos. Também foram excluidas as perguntas 53, 54 e 56
da edicdo anterior, por estarem obsoletas, considerando que o prazo para

adequacao a regulamentacdo ja expirou ha anos.

Ademais, foram realizadas alteracdes em trechos do documento, incluindo
diversos atos citados nas edigdes anteriores em funcdo dos resultados das
acoes de revisao e consolidacao do marco normativo de alimentos sob

competéncia regimental da GGALI no ambito do Decreto n° 10.139/2019.

Essas acOes resultaram na revisao e consolidacao dos atos de rotulagem de
alimentos, na forma da RDC n© 727/2022.
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I - INTRODUGCAO

Este documento é um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de
carater nao-vinculante, destinado unicamente a esclarecer dividas sobre
0s requisitos para rotulagem dos principais alimentos que causam alergias
alimentares estabelecidos na RDC n° 727, de 1° de julho de 2022, que dispoe

sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

Portanto, o presente documento nao se destina a ampliacdo ou restricdo

de requisitos técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os fabricantes de alimentos e
os 6rgaos do SNVS na correta implementacao e fiscalizacao dos requisitos
em questdo. Esse documento também traz informagdes que podem ser

Uteis para os individuos com alergias alimentares e suas familias.
Esta edicao substitui as orientacOes fornecidas nas edicoes anteriores.

Os atos normativos compilados e os instrumentos nao normativos, como
Guias e documentos de perguntas e respostas, publicados pela Anvisa

sobre alimentos estdo disponiveis na Biblioteca de Temas de Alimentos.

Para duvidas adicionais, entrar em contato com a Central de Atendimento

da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento.

@
Q
P
2
tar)
=z
<
I
Q
<
X
o
P
O
=
zZ
<
L
(%))
o
bl
=
o
o
Q
=
c
Q
£
]
=
2
©
o
e}
©
£
(2]
%]
©
©
£
2
=
o
o
o
R
[oR
O
(8]
©
IS
=
O
oo}
=
(%]
L
™
N
©
—
o
N
o
N
~
N~
o
=
N~
o
n
N
o
N
=~
—
©
()]
™
-
o
=
o
'
wn
N
o
N
~
~
™
[e0]
<
—
o
c
©
-
(]
o
[e]
=
2
o
=
a8
'
N~
<
=
[ee]
=3
\©
o




GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Coordenacédo de Padrdes e Regulagdo de Alimentos = & RESPOSTAS

II - LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
Audiéncia Publica (AP)

Diretoria Colegiada (DICOL)

Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)

Grupo Mercado Comum (GMCQC)

International Organization of Vine and Wine (OlV)
Mercado Comum do Sul (MERCOSUL)

Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA)
Organizacgao das Nagdes Unidas para Alimentacao e Agricultura (FAO)
Organizacao Mundial de Saude (OMS)

Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC)

Reunido Ordinaria Interna (ROI)

Reunido Ordinaria Publica (ROP)

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
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III - PERGUNTAS E RESPOSTAS

Esclarecimentos sobre alergias alimentares e outras reacoes adversas a
alimentos.

1. O que sao alergias alimentares?

Alergias alimentares sdo reacdes adversas desencadeadas por uma
resposta imunoldgica especifica que ocorrem de forma reprodutivel em

individuos sensiveis apos o consumo de determinado alimento.

Essas reagOes apresentam ampla variagao na sua severidade e intervalo
de manifestacdo, podendo afetar os sistemas cutaneo, digestivo,

respiratdrio ou cardiovascular.

Individuos com alergias alimentares podem desenvolver reacdes adversas
graves a alimentos que sao consumidos de forma segura pela maior parte

da populacao, mesmo quando ingeridos em pequenas quantidades.

A principal preocupacdo das alergias alimentares é a anafilaxia, que pode
levar a Obito se nao for tratada imediatamente. Estimativas internacionais
indicam que entre 30 e 50% dos casos de anafilaxia sao causadas por
alimentos. Em criancas, esses numeros podem alcangar 80% dos casos. Nos
Estados Unidos, estima-se que as anafilaxias por alimentos resultam em

30.000 emergéncias domiciliares, 2.000 hospitalizacdes e 150 mortes anuais.

Além de representar um sério risco a saude, as alergias alimentares tém um
impacto negativo na qualidade de vida das familias afetadas. Os cuidados
necessarios para evitar o consumo do alimento alergénico e seus derivados
requerem maiores gastos com alimentacdo e saude, tornam as atividades
rotineiras complexas, dificultam o gerenciamento das relagdes sociais e das

atividades de lazer e geram elevados niveis de estresse e ansiedade.
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2. Quais alimentos causam alergias alimentares?

Mais de 170 alimentos ja foram descritos como causadores de alergias
alimentares e existem inUmeros fatores ambientais, como habito alimentar,
amamentacdo, alimentacdao complementar, tipo do alimento, nivel de
processamento e forma de preparo do alimento, e individuais, como carga
genética, sexo, idade, etnia, atividade fisica, etilismo, uso de antibiodticos e
de inibidores da acidez gastrica, que influenciam no desenvolvimento de

alergias alimentares.

A literatura internacional indica que cerca de 90% dos casos de alergia
alimentar sao ocasionados por apenas oito alimentos: ovos, leite, peixe,

crustaceos, castanhas, amendoim, trigo e soja.

Esses alimentos sao reconhecidos como alergénicos de relevancia para a
salde publica pelo Codex Alimentarius, organismo da FAO e da OMS
responsavel pela harmonizacao internacional de regras para alimentos, e

por diversos paises.

3. Qual a prevaléncia de alergia alimentar no Brasil?

Nao existem pesquisas que revelem a prevaléncia de alergia alimentar na
populacgao brasileira. Os dados internacionais apresentam grande variacao
em fungao das diferengas nas metodologias utilizadas. As estimativas que
utilizam dados objetivos, como a histdrica clinica detalhada dos pacientes

e testes controlados de desafio, sugerem uma prevaléncia de 1 a 3%.

4. Como posso saber se tenho alergia alimentar?

O diagnéstico deve ser realizado pelo médico, pois exige a investigagao
detalhada da histéria clinica do individuo e a aplicacao de diferentes testes
de diagndstico. Além disso, essas reacdes adversas apresentam grande
variabilidade de sintomas e podem ser confundidas com outras reagoes
adversas a alimentos, como a doenca celiaca e diversas intolerancias

alimentares (ex. intolerancia a lactose).
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5. Qual o tratamento da alergia alimentar?

O tratamento da alergia alimentar deve seguir as orientacdes médicas ou
de nutricionistas, pois a restricao no consumo de certos alimentos é uma
tarefa complexa que requer alteragcdbes comportamentais e pode ter um

elevado impacto socioecondmico para o individuo e sua familia.

Entre as estratégias adotadas pelas familias de individuos com alergias

alimentares para evitar o consumo do alimento alergénico estao:
a) leitura cuidadosa dos rotulos;
b) preferéncia por produtos da mesma marca;
c) preferéncia por alimentos in natura;
d) consultas com grupos de apoio a alérgicos;
e) contato com os fabricantes dos alimentos.

Verifica-se, portanto, que o acesso a informacdes corretas e claras é central

para o gerenciamento do risco de alergias alimentares.

Caso o alimento alergénico seja consumido por pessoas sensiveis, pode ser
necessaria a intervencao médica para reverter os efeitos clinicos agudos e

evitar reagoes anafilaticas.

6. A intolerancia a lactose é uma alergia alimentar?

Nao. Embora frequentemente confundida com alergia alimentar ao leite, a
intolerdncia a lactose é uma reagao adversa que ndo envolve o sistema
imunoldgico e ocorre devido a deficiéncia da enzima lactase, sendo

classificada como uma intolerancia alimentar.

O diagnéstico correto é essencial, pois pessoas com alergia ao leite podem
desenvolver complicacoes graves (ex. choque anafilatico) ao consumirem
pequenas quantidades de leite, enquanto individuos com intolerancia a

lactose suportam quantidades bem maiores desse alimento.
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A lactose é o principal agucar presente no leite de mamiferos. Quando
alimentos contendo lactose sdo ingeridos, esse agucar é hidrolisado pela

enzima lactase em glicose e galactose.

Na maioria dos mamiferos, a atividade da enzima lactase diminui apds o
desmame. Esse é um fendmeno normal, geneticamente programado e
irreversivel, conhecido como hipolactasia primaria. Sabe-se que a
prevaléncia e a idade de manifestacdo da hipolactasia primaria variam,
consideravelmente, de acordo com o grupo étnico envolvido. Na Europa,
por exemplo, sua prevaléncia varia de 4%, na Dinamarca e Irlanda, a 56%

na Italia.

Quando individuos com hipolactasia primaria ingerem alimentos contendo
lactose, uma parte deste acglcar ndo é digerida e atinge o cdlon, sendo
degradada em acido lactico, acido acético, hidrogénio e diéxido de
carbono pelas bactérias intestinais. Essa situacdo € denominada de ma

digestao de lactose.

O aparecimento de sintomas abdominais, como dor, flatuléncia, distensao
abdominal, diarreia, nausea, vomitos ou constipagdo, em fungao da ma

digestdo de lactose caracteriza a intolerancia a lactose.

7. A doenca celiaca € uma alergia alimentar?

N3o. A doenca celiaca é uma doenca autoimune inflamatéria do intestino
delgado que se manifesta em individuos susceptiveis geneticamente em
decorréncia da ingestao de gluten, uma fracao proteica encontrada no

trigo, centeio, cevada e aveia.

Essa doenca apresenta uma ampla variedade de manifestacdes clinicas.
Os casos mais severos incluem diarreia e caquexia. Alguns pacientes
podem apresentar perda de peso ou retardo no crescimento e no
desenvolvimento devido aos problemas de ma absorcdao. Em adultos, os

problemas podem incluir infertilidade, osteoporose e deficiéncia de ferro.
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Acredita-se que individuos com doenca celiaca possam tolerar pequenas
guantidades de gluten na alimentacao (10 mg/dia) sem efeitos adversos
objetivos. Em individuos com alergia alimentar ao trigo, quantidades bem
inferiores de gluten podem ser suficientes para desencadear reacdes
adversas. Além disso, o gluten ndo é a Unica proteina presente no trigo que

pode causar alergia alimentar.

Esclarecimentos sobre o processo de regulamentacao.

8. Qual o papel da rotulagem dos alimentos na alergia alimentar?

Como a restricdo do consumo de alimentos alergénicos é a Unica opgao
disponivel para evitar o aparecimento das complicagdes clinicas, o acesso
a informagdes adequadas sobre a presenca destes constituintes nos
alimentos é essencial para proteger a saude de individuos com alergias

alimentares.

Para a maioria dos alimentos embalados, a rotulagem é o principal meio de
comunicagao pelo qual os fabricantes podem informar os consumidores
sobre a presenca de alergénicos, permitindo o gerenciamento do risco de

manifestacoes clinicas adversas.

9. Por que a Anvisa decidiu regulamentar a rotulagem de alimentos
alergénicos?

Essa iniciativa foi motivada pela importancia da rotulagem dos alimentos
embalados para a protecao da saude e melhoria da qualidade de vida
dos individuos com alergias alimentares e pela constatacdo de diversos

problemas na transmissdo de informacdes nos rotulos.

Os principais problemas de rotulagem identificados que prejudicavam a

identificacao da presenca de constituintes alergénicos nos alimentos foram:

a) o uso de termos técnicos ou cientificos na lista de ingredientes (ex.

caseina, que é uma proteina do leite);
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b) a declaracao de muitos ingredientes por meio de termos genéricos

que nao identificam sua origem (ex. gorduras vegetais, amido);

c) a auséncia de declaracao de alguns constituintes de ingredientes

compostos e de coadjuvantes de tecnologia na lista de ingredientes;

d) a legibilidade inadequada das informacdes sobre composicao dos

alimentos.

Dessa forma, a Anvisa decidiu regulamentar o tema para garantir que os
consumidores tenham acesso a informagdes corretas, compreensiveis e
visiveis sobre a presenca dos principais alimentos que causam alergias

alimentares na rotulagem dos alimentos embalados.

10. Qual a norma que trata da rotulagem de alimentos alergénicos?

Os requisitos para a rotulagem obrigatéria dos principais alimentos que
causam alergias alimentares foram estabelecidos inicialmente pela RDC n©
26/2015.

Posteriormente, essa RDC foi objetivo de revisao e consolidacao com outros
atos de rotulagem de alimentos, sem alteracao de mérito, como parte das

acoes conduzidas pela GGALI no @ambito do Decreto n° 10.139/2019.

Atualmente, o tema esta regulamentado pela RDC n° 727/2022, que foi
publicada no Diario Oficial da Unido n® 126, de 06/07/2022.

11. Os requisitos de rotulagem dos principais alimentos alergénicos estiao
harmonizados no MERCOSUL?

Nao. Em funcao da necessidade de melhorar os requisitos da rotulagem de
alimentos embalados para proteger os individuos com alergias alimentares,
a delegacao brasileira solicitou ao MERCOSUL a revisao do regulamento de
rotulagem geral e apresentou, em 2011, uma proposta que incluia regras

especificas para a declaracao de alimentos alergénicos.
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Entretanto, as dificuldades em atingir consenso e as crescentes demandas
da sociedade pela regulamentacao do tema fizeram com que a DICOL
avaliasse o tratamento da matéria em nivel nacional, enquanto o tema

continuasse sem um desfecho no MERCOSUL.

Na ROI n. 009/2014, a DICOL aprovou por unanimidade que a GGAL
elaborasse com urgéncia uma proposta de resolucao sobre a rotulagem de
alimentos alergénicos para ser submetida a CP. Essa decisao foi baseada
na relevancia e na urgéncia da intervencao para a protecdo da saude de
individuos com alergia. A DICOL determinou ainda que o tema continuasse

a ser discutido paralelamente no MERCOSUL.

Nao obstante, no prosseguimento das tratativas nao foi possivel alcancar

um consenso sobre a matéria nesse bloco.

Portanto, embora o art. 1°, paragrafo Unico, da RDC n° 727/2022 indique a
incorporagao da Resolugao GMC/MERCOSUL n° 26/2003 ao ordenamento
juridico nacional, esta resolucdo ndo trata da rotulagem de alimentos

alergénicos.

12. Como foi conduzido o processo de elaboracao da regulamentacao?

Na elaboracao da regulamentacao foram realizadas diversas atividades
para garantir o tratamento técnico e transparente da matéria e permitir a
ampla participacdo da sociedade, em consonancia com as diretrizes de

Boas Praticas Regulatdrias da Agéncia.

Inicialmente, a equipe técnica da GGALI conduziu uma revisdo da literatura
cientifica e da regulamentacao internacional da rotulagem de alimentos
alergénicos, a fim de identificar os problemas existentes e as alternativas
regulatérias disponiveis. Posteriormente, foi realizada uma reunido com
representantes de diferentes segmentos da sociedade para discutir uma

proposta de resolugao.
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Na ROP n. 009/2014, a DICOL determinou que a proposta de resolugao fosse
submetida a CP, a fim de obter comentarios do publico em geral. A CP n.
29/2014 recebeu contribuicoes de 3.531 participantes, nimero superior a
soma de participantes das 32 consultas publicas realizadas pela Agéncia

em 2013, o que demonstra a relevancia regulatéria da matéria.

O elevado numero de contribuicdes e a complexidade do tema exigiram
uma extensa analise por parte da equipe técnica da GGALI], que resultou
em modificagdes na proposta de resolugao. A minuta consolidada foi
considerada pela DICOL na ROP n. 007/2015, tendo sido aprovada a

realizacao da AP n. 1/2015, a fim de obter subsidios sobre a proposta.

A AP n. 1/2015 contou com 119 participantes e teve 1.788 acessos durante
sua transmissao pela internet. A minuta consolidada com as modificagoes
resultantes das contribuicdes da AP n. 1/2015 foi discutida e aprovada por
unanimidade pela DICOL na ROP n. 012/2015.

Esclarecimentos sobre os alimentos abarcados pela regulamentacao da
rotulagem de alergénicos.

13. Quais produtos devem atender a rotulagem de alergénicos?

Os requisitos para rotulagem de alimentos alergénicos sdo aplicaveis aos
alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
embalados na auséncia dos consumidores, inclusive aqueles destinados
exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos servicos de

alimentacgao.

Os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial foram
incluidos no escopo da regulamentagao porque os fabricantes também
necessitam de informacodes claras e precisas sobre a natureza alergénica
dos ingredientes utilizados na elaboracao de seus alimentos para que sejam

capazes de adotar procedimentos adequados de controle e de rotulagem.
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Sem a responsabilizacao de cada ente da cadeia produtiva de alimentos
pela prestacdo das informacdes referentes a natureza alergénica de seus

produtos ndo seria possivel garantir o alcance do objetivo regulatério.

Ja a prestacao de informacdes sobre a natureza alergénica de produtos
destinados exclusivamente aos servicos de alimentacao permite que esses
estabelecimentos adotem as medidas necessarias para comunicar a
presenca de alergénicos em seus produtos quando for solicitado pelo
consumidor e fornecem suporte para outras agdes regulatorias que estdo

sendo estudadas pela Anvisa.

N3ao obstante, a declaragao das adverténcias sobre os principais alimentos

que causam alergias alimentares nao se aplica aos seguintes casos:

a) alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados em
servicos de alimentacdo e comercializados no préprio
estabelecimento (ex. preparagdes culinarias elaboradas e

comercializadas em padarias, refeicdes servidas em restaurantes);

b) alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do
consumidor (ex. paes embalados e pesados na presenca do

consumidor, pizzas embaladas para entrega a pedido); e

c) alimentos comercializados sem embalagens (ex. frutas e hortalicas

a granel).

14. Os alimentos fracionados em supermercados devem cumprir com a
rotulagem de alergénicos?

Caso os mercados, supermercados e hipermercados possuam servicos, a
exemplo de padarias, que preparem ou fracionem alimentos e embalem
estes produtos na auséncia do consumidor para venda no mesmo local,
esses produtos nao necessitam declarar a rotulagem de alergénicos, como
disposto no art. 79, §29 da RDC n° 727/2022°.
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Porém, se esses produtos forem comercializados em outros locais, devem
seguir os requisitos para rotulagem de alimentos alergénicos estabelecidos
na RDCn° 727/2022.

15. Os alimentos excluidos do escopo da regulamentacdo de rotulagem
de alergénicos podem veicular as adverténcias?

Sim. Os alimentos que nao estao no escopo dessa regulamentagao podem
veicular as adverténcias sobre alergénicos, desde que sejam respeitados os
principios gerais de rotulagem dos alimentos estabelecidos no art. 4° da
RDC n© 727/2022.

Nesses casos, a Anvisa recomenda que sejam utilizados os mesmos modelos
de adverténcia estabelecidos na RDC n© 727/2022, a fim de aumentar a
padronizacao das informacdes transmitidas e facilitar a compreensao do

consumidor.

16. Por que a doenga celiaca ndo foi contemplada pela regulamentacao
de rotulagem de alimentos alergénicos?

Além das diferencas na severidade das reacdes adversas agudas
provocadas pelas alergias alimentares e pela doenga celiaca, foi
verificado que a rotulagem dos alimentos para fins de controle da doenca

celiaca ja se encontra disciplinada pela Lei n°® 10.674/2003.

Ademais, as evidéncias cientificas demonstram que individuos com alergia
alimentar ao trigo podem desenvolver reagdes adversas a quantidades de
gluten bem inferiores aquelas definidas internacionalmente como seguras

para celiacos.

Assim, a Anvisa considerou mais adequado distinguir a regulamentacao da
rotulagem de alimentos alergénicos da declaracao de gluten para fins de
controle da doenca celiaca. Vale destacar que a publicacdo da RDC n©
727/2022 nado altera as exigéncias legais vigentes sobre a declaragao da
presenca ou da auséncia de gluten estabelecidas na Lei n® 10.674/2003,

pois esses dispositivos legais cobrem reacdes adversas diferentes.
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Esclarecimentos sobre os alimentos considerados alergénicos pela RDC n°
727/2022.

17. Como foi definida a lista dos principais alimentos alergénicos?

Em virtude do grande numero de alimentos que podem causar alergias
alimentares (mais de 170 alimentos ja foram descritos como alergénicos), a
Anvisa identificou aqueles que apresentam maior relevancia para a saude
publica, considerando os dados disponiveis sobre a prevaléncia e

severidade das diferentes alergias alimentares.

A literatura internacional indica que cerca de 90% dos casos de alergia
alimentar sao ocasionados por apenas oito alimentos: ovos, leite, peixe,
crustaceos, castanhas, amendoim, trigo e soja. Esses alimentos também sao
reconhecidos pelo Padrao Geral para Rotulagem de Alimentos Embalados
do Codex Alimentarius como os principais alergénicos alimentares. Assim,

esses alimentos foram incluidos na lista da Anvisa de principais alergénicos.

Além disso, o latex natural foi incluido considerando a Lei n® 12.849/2013 e
as evidéncias técnico-cientificas avaliadas, que demonstraram que essa
substancia ou derivados podem ser utilizados em alimentos e desencadear

alergias alimentares.

Durante a elaboracdao regulamentacao, foram recebidas contribuicdes
para inclusao de muitos alimentos e substancias que causam alergias
alimentares e outras doengas, como: abacaxi, aipo, alho, aromatizantes,
banana, cacau, canela, castanha-portuguesa, coco, cominho, corantes,
conservantes, cravo, edulcorantes, fenilalanina, carne de frango, gergelim,
glutamato monossddico, lactose, latex, leguminosas, linhaca, malte,
mandioca, mel, milho, moluscos, mostarda, noz-moscada, pimenta, pinhao,

pinoli, carne suina, prépolis.

Os pedidos para inclusdao de alimentos e substancias relacionadas a

intolerancias alimentares ou outras doencgas (ex. lactose, fenilalanina,
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alguns aditivos alimentares) nao foram aceitos, pois a regulamentacao

visava tratar apenas das alergias alimentares.

Ja os pedidos para inclusao de outros alimentos alergénicos ndo foram
acatados devido a auséncia de dados sobre a prevaléncia e severidade
destas alergias na populacao brasileira e pela falta de consenso

internacional sobre sua relevancia.

18. Como faco para solicitar alteracao da lista dos principais alimentos
alergénicos?

Para alteracao da lista de alimentos alergénicos, foi estabelecido que os
interessados devem protocolar uma peticdo especifica de avaliagdo de
alergenicidade, codigo 4053, e atender as diretrizes basicas para avaliagao

de risco e seguranca dos alimentos definidas na RES n® 17/1999.

19. Podem ser declarados alimentos alergénicos que nao constam do
Anexo III da RDC n° 727/2022?

Sim. A declaracao de outros alimentos alergénicos que ndao constam do
Anexo III da RDC n° 727/2022 pode ser realizada, desde que sejam
atendidas as regras desta RDC sobre a declaracdo das adverténcias de
presenca intencional ou de contaminagao cruzada, incluindo os requisitos

de legibilidade destas adverténcias.

A RDC n© 727/2022 nao estabeleceu uma lista de alimentos alergénicos de
declaragdo voluntaria, pois mais de 170 alimentos ja foram identificados
como alergénicos e nao existe consenso internacional sobre a relevancia
para a saude publica das alergias alimentares causadas por esses outros
alimentos. Entre os alimentos que ja foram reconhecidos por autoridades
sanitarias internacionais como alergénicos, encontram-se: o aipo, a
mostarda, o gergelim, o tremogo, os moluscos, a geleia real, o pdlen, a

propolis.
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Por exemplo, a adicao intencional de derivados de gergelim no produto
pode ser declarada somente se a empresa utilizar a adverténcia:
ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE GERGELIM. Além disso, devem ser
seguidos os requisitos de legibilidade estabelecidos na RDC n© 727/2022, que

abordam a localizacao da adverténcia e as exigéncias para os caracteres.

20. O latex nitrilico é considerado um alimento alergénico?

N3do. Apenas o latex natural é considerado um alimento alergénico. O latex
nitrilico € um polimero sintético com caracteristicas similares a borracha

natural, apesar de nao possuir os alérgenos alimentares do latex natural.

21. O pinhao é considerado um alimento alergénico?

Existem diversos tipos de pinhdo. Entretanto, somente as espécies do género
Pinus sdao consideradas alimentos alergénicos, conforme Anexo III da RDC
no® 727/2022, devendo ser denominados como pinoli. O pinhao do pinheiro-
do-parana (Araucaria angustifolia), por exemplo, ndo foi considerado um
alimento alergénico, pois nao foram encontradas evidéncias cientificas de

reagoes alérgicas a este alimento.

22. Os sulfitos sdao considerados alimentos alergénicos?

Nao. Os sulfitos sao compostos a base de enxofre utilizados com fungoes
tecnoldgicas em diversos alimentos (aditivos alimentares) e que podem
provocar reagdes idiossincraticas em individuos sensiveis. Portanto, essas
substancias ndao sao consideradas alergénicas e nao podem ser declaradas

como tal.

Entretanto, as empresas podem destacar voluntariamente a presenca de
sulfitos em alimentos desde que essa informacdo esteja em consonancia

com os principios gerais de rotulagem estabelecidos na RDC n° 727/2022.
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23. A lactose é considerada um derivado de alimento alergénico?

Sim. A lactose € um agucar obtido do leite ou de seus constituintes (ex.
proteina do soro de leite) e que pode ser adicionada a varios alimentos,
ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia. Portanto,

a lactose é considerada um derivado de alimento alergénico.

Esclarecimentos sobre as declaracdoes de alergénicos

24. Quais declaracgoes de alergénicos estao regulamentadas pela RDC n°
727/2022?

A RDC n© 727/2022 regulamenta declaragdes relacionadas a:
a) presenca intencional de alergénicos;
b) possibilidade de contaminagao cruzada com alergénicos; e
c) auséncia de alergénicos.

Para cada uma dessas situacdes estdao estabelecidos critérios especificos
destinados a garantir a veiculagcao de informacdes corretas, precisas,

compreensiveis e com legibilidade adequada.

A declaragao da presenca intencional de alimentos alergénicos cobre os

casos em que o produto:
a) é um dos alimentos alergénicos (ex. leite, ovo, castanha-de-caju);

b) é derivado de um dos alimentos alergénicos (ex. farinha de trigo,

iogurte, extrato de soja); e

c) contém a adicdo de um ou mais alimentos alergénicos e seus

derivados.
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A declaragdao de contaminacdo cruzada com alimentos alergénicos trata
dos casos em que o produto nao tem adicao do respectivo alimento
alergénico ou seus derivados, mas nao é possivel evitar a contaminacao
com estes alergénicos em determinado estdgio do seu processo de

fabricacao.

A declaracao da auséncia de alergénicos diz respeito aos casos nos quais
as empresas pretendem veicular alegacdes sobre a auséncia de alimentos

alergénicos e seus derivados.

25. Como deve ser declarada a presencga intencional de alimentos
alergénicos?
Se o produto comercializado for o alimento alergénico listado no Anexo III
da RDC n° 727/2022 ou tiver a adicao deste alimento, deve ser declarada
a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM (NOME COMUM DO ALIMENTO
ALERGENICO).

Quando o produto comercializado contiver a adicao de um derivado de
alimento alergénico (ex. farinha de trigo, iogurte, extrato de soja, caseina),
deve ser veiculada a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
(NOME COMUM DO ALIMENTO ALERGENICO).

Nas situacdes em que o alimento tiver a adigao do alimento alergénico e
de seus derivados, deve ser veiculada a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM

(NOME COMUM DO ALIMENTO ALERGENICO) E DERIVADOS.

Quando mais de uma das adverténcias acima for exigida, a informacao
deve ser agrupada em uma Unica frase (ex. ALERGICOS: CONTEM LEITE,
SOJA E DERIVADOS E DERIVADOS DE TRIGO).

Além disso, devem ser seguidos os requisitos de legibilidade definidos na
RDC n© 727/2022, que abordam a localizacao da adverténcia e exigéncias

para os caracteres.
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Embora a RDC n° 727/2022 nao defina uma ordem especifica a ser seguida
no agrupamento dessas adverténcias, as empresas devem garantir que a
ordem de declaracdo ndo gere confusdo quanto a composicao
alergénica do produto, respeitando os principios gerais de rotulagem que

constam do art. 4° desta RDC.

26. Em quais situacoes devem ser declaradas as adverténcias da
presenca intencional de alimentos alergénicos ou de seus derivados?

Inicialmente, os fabricantes devem exigir de seus fornecedores informagdes
completas e precisas sobre a composicao das matérias-primas adquiridas
e utilizadas em seus produtos, pois, muitas vezes, essas matérias-primas sao
identificadas por termos que nao revelam sua origem ou composicao
alergénica como, por exemplo, no caso dos ingredientes compostos e das

formulagdes de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

Cabe reforcar que a rotulagem de alimentos alergénicos também se aplica

aos produtos destinados exclusivamente para fins industriais.

Essas informagdes devem, entao, ser consideradas em conjunto com a lista
de ingredientes do produto, para definir se deve ser declarada a
adverténcia da presenca intencional de alimentos alergénicos ou de seus

derivados.

Essa abordagem contribui para garantir que a declaracao da adverténcia
de presenca intencional de alimentos alergénicos ou seus derivados seja
consistente com as informacdes de rotulagem relacionadas a natureza e
composicao do produto, respeitando os principios gerais de rotulagem que
constam do art. 4° da RDC n© 727/2022.

Quando o produto for um dos principais alimentos alergénicos listados no
Anexo IIT da RDC n© 727/2022 ou for adicionado destes alimentos, deve ser
veiculada a adverténcia de presenca intencional dos respectivos alimentos

alergénicos.

Pag. 25/47 - Projeto de Lei n° 14837/2025 - Prot. 3961/2025 07/07/2025 16:23. Esta é uma cépia do original assinado digitalmente por JOSE ANTONIO KACHAN JUNIOR

24




GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Coordenacédo de Padrdes e Regulagdo de Alimentos = & RESPOSTAS

Caso o produto tenha adicao de alimentos, ingredientes, aditivos e
coadjuvantes obtidos a partir dos principais alimentos alergénicos listados
no Anexo III da RDC n® 727/2022, deve ser usada a adverténcia de presenca

intencional de derivados de alimentos alergénicos.

Abaixo sao apresentados exemplos de alimentos e ingredientes que podem

ser derivados de alimentos alergénicos.

Derivados de trigo: farelos, farinhas, maltes e gérmen de trigo; gluten;
xarope de glicose; dextrose; maltodextrina; destilados alcodlicos; amidos

modificados.

Derivados de leite: manteiga; queijos; iogurtes; leite em p9d; creme de leite;
proteinas do soro do leite; caseina; lactoalbumina; lactoglobulina;

caseinatos; lactitol; lactosorro; lactose; acido latico.

Derivados de ovos: albumina; clara de ovo em pd; gema de ovo em po;

globulina; lisozima; ovalbumina; lecitina de ovo.

Derivados de soja: farinha, extrato, éleo e proteinas de soja; tofu; albumina;

lecitina de soja; tocoferdis; fitoesterois.

Deve ser observado, ainda, que a composicao dos produtos industrializados
varia muito de fabricante para fabricante e, portanto, o tipo de
adverténcia a ser utilizado deve ser determinado caso a caso por cada

fabricante.

A seguir sao apresentados alguns exemplos para auxiliar no entendimento

das explicacdes fornecidas acima.
Exemplo 1: Bandeja de ovos. Lista de ingredientes: ovo.

O produto é o préprio alimento alergénico sem modificagdo (ovo). Assim,
deve ser declarada a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM OVO.
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Exemplo 2: Mix de amendoim, uva passa, castanha-de-caju e avela. Lista

de ingredientes: amendoim torrado, uva passa, castanha-de-caju e avela.

O produto é composto por trés alimentos alergénicos (amendoim,
castanha-de-caju e aveld). Portanto, deve ser veiculada a adverténcia:
ALERGICOS: CONTEM AMENDOIM, CASTANHA-DE-CAJU E AVELA.

Exemplo 3: Queijo. Lista de ingredientes: leite pasteurizado, sal, cloreto de

calcio e coalho.

O produto foi fabricado a partir de um alimento alergénico (leite
pasteurizado). Portanto, deve ser declarada a adverténcia: ALERGICOS:
CONTEM LEITE.

Exemplo 4: Leite em po integral instantaneo. Lista de ingredientes: leite

integral e emulsificante lecitina de soja.

O produto foi produzido a partir de um alimento alergénico (leite integral)
com a adicao de um aditivo derivado de outro alimento alergénico (soja).
Assim, deve ser veiculada a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM LEITE E
DERIVADOS DE SOJA.

Exemplo 5: Espaguete com ovos. Lista de ingredientes: farinha de trigo
enriquecida com ferro e acido félico, gema de ovo e corante natural

urucum.

O produto é adicionado de derivados de alimentos alergénicos (farinha de
trigo e gema de ovo). Desta forma, deve ser veiculada a adverténcia:
ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE TRIGO E OVO. Caso o corante
contenha outros derivados de alimentos alergénicos em sua composicao,

estes também devem ser declarados.
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Exemplo 6: Requeijao. Lista de ingredientes: leite desnatado, concentrado
proteico do soro de leite, manteiga, gordura vegetal hidrogenada, amido,
maltodextrina, sal, fermento lacteo, aromatizante, conservadores acido

soOrbico e nisina.

O produto tem adicdao de um alimento alergénico (leite desnatado) e seus
derivados (concentrado proteico do soro de leite e manteiga). Além disso,
a gordura vegetal hidrogenada, o amido e a maltodextrina podem ser
derivados de alimentos alergénicos (ex. soja e trigo). Se esse for o caso, o
produto deve ter a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM LEITE E DERIVADOS E
DERIVADOS DE SOJA E TRIGO. Caso os aditivos alimentares utilizados tenham
outros derivados de alimentos alergénicos em sua composicao, estes

também devem ser declarados.

27. O que é contaminacao cruzada com alimentos alergénicos?

A contaminacao cruzada diz respeito aos casos em que o produto nao tem
adicao intencional de determinado alimento alergénico ou seus derivados,
mas pode apresentar tracos deste alimento devido a presenca incidental
durante alguma etapa da sua fabricacdao, desde a producdo primaria até

a embalagem e comércio.

28. Quando deve ser declarada a contaminacao cruzada com alimentos
alergénicos?

A contaminacdo cruzada com determinado alimento alergénico deve ser
declarada quando o produto ndao se enquadrar nas situagdoes que exigem
a declaracao da presenca intencional desse alimento alergénico ou seu

derivado.

Por exemplo, um produto com adicao de derivados de leite (ex. caseina)
ndao pode trazer a adverténcia de contaminacdo cruzada com leite
(ALERGICOS: PODE CONTER LEITE). Neste caso, deve ser utilizada apenas a
adverténcia de presenca intencional (ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
LEITE).
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Outra exigéncia é que essa adverténcia seja veiculada somente como
ultima alternativa para gerenciar o risco da contaminacao cruzada. Isso
significa que as empresas sé podem declarar essa informacao apos terem

adotado um Programa de Controle de Alergénicos.

29. Como deve ser declarada a contaminacao cruzada com alimentos
alergénicos?

A declaracao da contaminacao cruzada com alimentos alergénicos ou
seus derivados deve ser realizada por meio da adverténcia: ALERGICOS:
PODE CONTER (NOME COMUM DO ALIMENTO ALERGENICO).

Quando existir a possibilidade de contaminagao cruzada com mais de um
alimento alergénico ou seus derivados, a informacdo deve ser agrupada
em uma unica frase (ex. ALERGICOS: PODE CONTER CASTANHA-DE-CAJU E
LEITE). Nesses casos, a RDC n® 727/2022 nao define uma ordem especifica a

ser seguida no agrupamento dessas adverténcias.

Ademais, devem ser seguidos os requisitos de legibilidade definidos na RDC
no® 727/2022, que tratam da localizagdo da adverténcia e das exigéncias

para os caracteres.

30. Quais limites devem ser utilizados para determinar a necessidade de
declaracao da adverténcia de contaminacao cruzada com alimentos
alergénicos?

A RDC n© 727/2022 nao estabeleceu limites de alérgenos alimentares que
possam ser utilizados pelas empresas para determinar a necessidade de
declaracdo da adverténcia de contaminacdo cruzada com alimentos
alergénicos, pois as evidéncias disponiveis ndo permitiram estabelecer um
limite de seguranca de alérgenos alimentares capaz de proteger todos os

individuos com alergias alimentares.

Isso nao impede que as empresas desenvolvam sua prépria analise de risco
para os alergénicos de interesse e utilizem métodos analiticos como parte

do Programa de Controle de Alergénicos, para auxiliar na definicao da
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necessidade de uso da adverténcia de contaminacdo cruzada com

alimentos alergénicos.

31. O que é um Programa de Controle de Alergénicos?

Programa de Controle de Alergénicos sdo procedimentos de Boas Praticas
de Fabricacao destinados a identificar e controlar os principais alimentos
alergénicos e seus derivados que estao presentes nos estabelecimentos
fabricantes, a fim de mitigar o risco de contaminacao cruzada com esses

constituintes durante a producao dos alimentos.

Todas as empresas envolvidas na fabricacao dos produtos cobertos pela
RDC n© 727/2022 devem adotar esse programa, pois essa € uma exigéncia
para a veiculacdo de adverténcias da contaminacdo cruzada com

alimentos alergénicos ou seus derivados.

32. Como implementar um Programa de Controle de Alergénicos?

A Anvisa publicou a segunda versao do Guia sobre Programas de Controle
de Alergénicos, que traz recomendacdes gerais para as empresas e o SNVS,

para auxiliar no cumprimento da RDC n° 727/2022.

Esse documento permitird que as empresas conhecam e adotem os
principais componentes de um Programa de Controle de Alergénicos e que

o SNVS atue de forma educativa na verificagao dessa Resolugao.

Cada empresa é responsavel por adotar os procedimentos de Boas Praticas
de Fabricacdo que sejam necessarios para identificacdao e controle dos
riscos de contaminagao cruzada dos alimentos nas diversas etapas de

producao, a fim de garantir a seguranca e qualidade do produto.

Portanto, o Programa de Controle de Alergénicos deve ser elaborado,
implementado e gerido por cada empresa, de acordo com a sua realidade
e de seus fornecedores, de forma a garantir uma gestdao adequada de

alergénicos na sua planta produtiva e a rotulagem correta dos produtos.
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33. Um produto pode conter adverténcias de presenca intencional e de
contaminacgao cruzada para o mesmo alimento alergénico?

N3o. Caso o produto possua a adicao de determinado alimento alergénico
ou seus derivados (ex. castanha-de-caju), deve ser veiculada apenas a
declaracdo da presenca intencional (ex. ALERGICOS: CONTEM CASTANHA-
DE-CAJU).

Neste caso, a adverténcia de contaminagao cruzada para castanhas-de-
caju nao pode ser utilizada, mesmo que o produto ou seus ingredientes
possam ter o risco de contaminagao cruzada com esse alimento ou seus

derivados.

34. Qual adverténcia deve ser declarada em alimentos com adigdo de
ingredientes compostos com alimentos alergénicos ou seus derivados?

Inicialmente, os fabricantes devem exigir de seus fornecedores informagdes
completas e precisas sobre a composicao dos ingredientes compostos
adquiridos e usados em seus produtos, pois, muitas vezes, esses ingredientes
sao identificados por termos que ndao revelam sua origem ou composicao

alergénica.

Cabe reforcar que a rotulagem de alimentos alergénicos também se aplica

aos produtos destinados exclusivamente para fins industriais.

Essas informagdes devem, entao, ser consideradas em conjunto com a lista
de ingredientes do produto, para definir se deve ser declarada a
adverténcia da presenca intencional de alimentos alergénicos ou de seus

derivados.

Nesse contexto, deve ser considerado que os requisitos para declaracao de
ingredientes compostos da RDC n° 727/2022 nao exigem que a composicao
desses ingredientes seja apresentada em todas as situagdes, o que
prejudica o acesso do consumidor a informagdes essenciais para proteger

sua saude.
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Desta forma, a definicdo do tipo de adverténcia de presenca intencional a
ser utilizada deve considerar o nome do ingrediente composto declarado
na lista de ingredientes e sua composicdo, mesmo que a composicao nao

seja declarada na rotulagem.

A seguir sao apresentados dois exemplos para auxiliar no entendimento das

explicacOes fornecidas acima.

Exemplo 1: Mistura para bolo. Lista de ingredientes: acucar, farinha de trigo
enriquecida com ferro e acido félico, sal, soro de leite, leite em po (leite
integral e lecitina de soja), fermento quimico bicarbonato de sddio e

aromatizantes.

O produto tem adicdo de derivados de alimentos alergénicos, incluindo os
ingredientes compostos farinha de trigo e leite em po. Verifica-se também
gue o ingrediente composto leite em pd teve sua composicao declarada
entre parénteses e que este ingrediente tem a presenca de outro derivado
de alimento alergénico (lecitina de soja). Consequentemente, deve ser
declarada a adverténcia: ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE TRIGO, LEITE
E SOJA. Caso os aditivos alimentares usados sejam ingredientes compostos
e tenham outros derivados de alimentos alergénicos em sua composicao,

estes também devem ser declarados.

Exemplo 2: Salgadinho de milho sabor queijo. Lista de ingredientes: milho,
oleo vegetal de palma e preparado para salgadinho sabor de queijo
(maltodextrina, sal, soro de manteiga, farinha de trigo, queijo, acucar, dleo
de soja e bleo de algodao, realcadores de sabor: glutamato monossaddico,
inosinato dissddico e guanilato dissédico, aromatizantes, reguladores de
acidez: fosfato dissédico, acido citrico e acido latico, corante artificial

amarelo crepusculo e corante caramelo).

O produto tem adicao de um ingrediente composto (preparado para

salgadinho sabor queijo) que possui diversos outros ingredientes, muitos dos
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guais também sdo ingredientes compostos sem sua composicao declarada

(ex. queijo, sal, farinha de trigo).

A partir da lista de ingredientes, verifica-se que o produto tem adicao de
derivados de leite (soro de manteiga e queijo), trigo (farinha de trigo) e soja

(6leo de soja).

Dessa forma, a adverténcia a ser veiculada seria: ALERGICOS: CONTEM
DERIVADOS DE LEITE, TRIGO E SOJA. Entretanto, caso os outros ingredientes
e aditivos alimentares utilizados sejam ingredientes compostos e contenham
outros derivados de alimentos alergénicos em sua composicao, estes

também devem ser declarados.

35. Qual adverténcia deve ser declarada em alimentos fabricados com o
uso de coadjuvantes de tecnologia derivados dos principais alimentos
alergénicos?

Como definido na RDC n© 778/2023, os coadjuvantes de tecnologias sao
substancias empregadas intencionalmente na elaboracdo de produtos por
razoes tecnoldgicas, podendo resultar na presenca ndo intencional, porém

inevitavel, de residuos ou derivados no produto.

Assim, quando for utilizado um coadjuvante de tecnologia derivado de
determinado alimento alergénico na elaboracao de um produto e nao
existir outra fonte deste alimento alergénico no produto, a necessidade de
declaracdao da adverténcia sera determinada pela capacidade de
remocao dos residuos ou derivados do coadjuvante de tecnologia do

produto final.

Caso o processo empregado garanta a auséncia de residuos ou derivados
do coadjuvante de tecnologia no produto final, nenhuma adverténcia

deve ser declarada.

Todavia, se estiverem presentes residuos ou derivados do coadjuvante de
tecnologia no produto final, deve ser declarada a presenca intencional de

derivado do alimento alergénico.
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Por exemplo, quando a lisozima, um coadjuvante de tecnologia
empregado em alimentos como agente de controle de micro-organismos,
for utilizada na fabricacdao de um alimento e a empresa ndao assegurar sua
eliminacao pelos controles empregados, o produto final deve trazer a
seguinte adverténcia: ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE OVO. Caso essa
enzima seja eliminada pelo processamento, nenhuma adverténcia deve ser

declarada.

De forma similar, caso os fabricantes de vinho que utilizem a ictiocola, um
coadjuvante de tecnologia autorizado como clarificante, tenham controles
capazes de garantir que essa substancia é eliminada do produto final,

nenhuma adverténcia deve ser declarada.

Quanto aos métodos analiticos e limites especificos para determinar a
presenca de tracos de determinado coadjuvante de tecnologia nos
diferentes tipos de alimentos, recomenda-se a utilizacdo de referéncias

internacionais.

Um exemplo é o cédigo de boas praticas estabelecido pela OIV sobre o
uso de coadjuvantes de tecnologia derivados de alergénicos para
clarificacao/filtracao de vinhos (Resolution OIV-OENO 520-2014).

Os fabricantes de vinho que utilizarem tais coadjuvantes de tecnologia em
seus produtos e que adotarem os procedimentos previstos neste cédigo
para garantir que o produto ndo possui niveis detectaveis dos alérgenos em

guestao ndo devem declarar a adverténcia.

Cabe destacar que os fabricantes de coadjuvantes de tecnologia também
devem atender a RDC n© 727/2022, declarando as adverténcias exigidas
para os casos de adicao intencional ou de contaminagao cruzada com os

principais alimentos alergénicos.

Pag. 34/47 - Projeto de Lei n° 14837/2025 - Prot. 3961/2025 07/07/2025 16:23. Esta é uma cépia do original assinado digitalmente por JOSE ANTONIO KACHAN JUNIOR

33




GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Coordenacédo de Padrdes e Regulagdo de Alimentos = & RESPOSTAS

Tais exigéncias também se aplicam aos coadjuvantes de tecnologia para
fins industriais. Por exemplo, os fabricantes de lisozima e ictiocola devem
identificar que esses produtos sao derivados do ovo e de peixe por meio

das respectivas adverténcias.

36. Qual adverténcia deve ser declarada para produtos que entram em
contato com materiais que contém latex natural ou seus derivados?

O latex natural ou seus derivados podem estar presentes em diversos

materiais que entram em contato com o alimento, tais como:
a) luvas para manipulagao;
b) materiais utilizados na selagem de latas;
c) adesivos para selagem a frio;
d) redes utilizadas como embalagens; e
e) alguns equipamentos que processam alimentos.

Adicionalmente, foi notado que produtos contendo latex natural obtidos de
diferentes fabricantes apresentam grande variacdo no teor de alérgenos e
gue estas substancias podem migrar para os alimentos e desencadear

alergias alimentares.

Assim, quando um alimento entrar em contato com materiais que contém
latex natural e a possibilidade de contaminagdao com essa substancia nao
for adequadamente controlada pelo Programa de Controle de

Alergénicos, deve ser declarada a adverténcia de contaminagao cruzada.

Por exemplo, se os manipuladores de uma empresa utilizam luvas de latex
para manusear os alimentos e ndo existem controles que garantam que
essa substancia ndo migra em niveis detectaveis para os alimentos, deve
ser declarada a adverténcia: ALERGICOS: PODE CONTER LATEX NATURAL.
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37. Qual adverténcia deve ser declarada para as embalagens que
contém latex natural, mas ndao entram em contato com o alimento?

As embalagens que contém latex natural, mas ndo entram em contato
com o alimento ndo estao no escopo da RDC n® 727/2022. Portanto, as
adverténcias relacionadas ao latex natural previstas nesta Resolugdo nao

podem ser declaradas nesses casos.

38. Qual adverténcia deve ser declarada para alimentos que entram em
contato com materiais elaborados com derivados de alergénicos?

Quanto um alimento entrar em contato com materiais que sao elaborados
com derivados de alergénicos natural e a possibilidade de contaminagao
com essa substancia ndo for adequadamente controlada pelo Programa
de Controle de Alergénicos, deve ser declarada a adverténcia de

contaminacgao cruzada.

Por exemplo, alimentos embalados em materiais que contenham derivados
de soja, como o d6leo de soja epoxidado, e for possivel a migracdo desta
substancia para o alimento, deve ser declarada a adverténcia: ALERGICOS:
PODE CONTER SOJA.

Para informacdes sobre a regulamentacao dos materiais que entram em
contato com alimento, consultar o Documento de perguntas e resposta

sobre materiais em contato com alimentos.

39. Qual adverténcia deve ser declarada em produtos obtidos por
fermentacdao microbiana com uso de substratos alergénicos?

Alguns alimentos e ingredientes sao produzidos por meio de processos de
fermentacdo que usam diferentes tipos de microrganismos (ex. bactérias,
leveduras). Em alguns casos, pode ser dificil definir se o produto obtido é

alergénico e o tipo de adverténcia que deve ser utilizado.

Caso o produto final seja o substrato alergénico fermentado, deve ser

veiculada a adverténcia de presenca intencional de alergénicos.
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Por exemplo, a cerveja (produto final) é a bebida obtida pela fermentagao
alcodlica do mosto cervejeiro oriundo do malte da cevada (um derivado
de alimento alergénico) e agua potavel. Assim, a cerveja deve trazer a
adverténcia: ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE CEVADA.

Em outros casos, o produto final ndo é o substrato alergénico fermentado,
mas um substrato alergénico é usado para fermentacdo. Nessas situagoes,
pode ser necessaria a declaracdo da adverténcia de contaminagao
cruzada, caso nao seja possivel garantir a remogao de tragos do substrato

alergénico do produto final.

Por exemplo, se durante a sintese de um aminoacido por fermentagao
microbiana forem utilizados derivados de soja para crescimento microbiano
e esses derivados forem adequadamente separados do produto final por
meio das etapas de processamento, nenhuma adverténcia devera ser
declarada. Caso contrario, deve ser declarada a adverténcia: ALERGICOS:
PODE CONTER SOJA.

40. Qual adverténcia deve ser declarada para os novos alimentos e os
alimentos com alegacoes de propriedades funcionais ou de satde?

Como resultado do processo de avaliacao da seguranca de alimentos
enquadrados nas categorias de novos alimentos e de alimentos com
alegacbes de propriedades funcionais ou de salde, muitas vezes sao
estabelecidas adverténcias que devem ser veiculadas nos roétulos dos
produtos para alertar grupos populacionais especificos sobre os riscos do

consumo do produto.

Como a regulamentacdo da rotulagem de alergénicos também se aplica
a essas categorias, os rotulos dos novos alimentos e dos alimentos com
alegacoes de propriedades funcionais ou de sallde devem cumprir com os
requisitos estabelecidos na RDC n® 727/2022.

Para os alimentos aprovados com adverténcias sobre sua alergenicidade

(ex. quitosana), as empresas devem substituir a adverténcia por aquela
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definida na RDC n® 727/2022 (ex. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
CRUSTACEOS (CARANGUEJO)).

Ja os produtos aprovados sem adverténcias e cujo potencial alergénico
tenha sido reconhecido pela RDC n® 727/2022 (ex. fitoesterdis extraidos do
oleo de soja, proteina de soja), as empresas devem incluir as adverténcias
exigidas pela Resolucdo (ex. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE SOJA).

41. Podem ser realizadas alegacdes referentes a auséncia de alimentos
alergénicos?

A RDC n© 727/2022 estabeleceu que alegacdes sobre a auséncia de
alimentos alergénicos ndo podem ser usadas em alimentos comercializados
no Brasil até que critérios sejam estabelecidos numa norma especifica. Essa
medida foi adotada apds avaliacao das possiveis vantagens e problemas

que poderiam ocorrer devido a veiculagdo dessas alegagdes.

Esse tipo de alegacao tem o potencial de auxiliar os consumidores com
alergias alimentares a realizarem escolhas alimentares mais seguras.
Adicionalmente, podem servir como estimulo para que os fabricantes
ofertem mais alimentos isentos de alergénicos. Durante a elaboragao da
regulamentacao, foi verificado que em alguns paises existem alimentos

especialmente desenvolvidos para individuos com alergias alimentares.

Entretanto, a Anvisa, até o momento, ndo conseguiu estabelecer critérios
para o uso dessas alegacdes que fossem capazes de proteger os
consumidores mais sensiveis devido as limitacdes no conhecimento técnico-
cientifico disponivel. Os dados cientificos ndo permitem, por exemplo,
estabelecer limites de seguranca que sejam capazes de proteger todos os
individuos com alergias alimentares. Ja os métodos analiticos disponiveis
nao sao capazes de garantir a completa auséncia de constituintes

alergénicos.
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Deve ser observado, ainda, que a RDC n® 727/2022 proibe que a auséncia
de componentes que nao estao presentes em alimentos de igual natureza

seja destacada, exceto quando prevista em norma especifica.

Portanto, a fim de garantir um tratamento proporcional e claro da matéria
em funcao das incertezas existentes, a Anvisa entendeu ser mais adequado
estabelecer que alegacdes de auséncia de alergénicos somente podem

ser utilizadas quando atenderem ao disposto em norma especifica.

Esclarecimentos sobre os requisitos de legibilidade das declaracoes sobre
alergénicos.

42. Quais sdo os requisitos de legibilidade das adverténcias?

A RDC n¢ 727/2022 estabeleceu requisitos de legibilidade que contemplam
regras sobre a localizagao da adverténcia e exigéncias sobre os caracteres
utilizados. Também foram estabelecidas regras para o agrupamento das

adverténcias.

Essas medidas visam garantir que as informagdes sejam fornecidas de forma
padronizada, clara e em destaque, de forma a facilitar sua visualizagao e

leitura pelo consumidor.

Em relacdo a localizacdo, as adverténcias devem estar agrupadas
imediatamente apds ou abaixo da lista de ingredientes. Adicionalmente,
essas informagdes nao podem estar dispostas em locais encobertos,
removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizagdo, como areas de

selagem e de torgao.

No tocante aos caracteres, estes devem ser legiveis, ter cor contrastante
com o fundo do rétulo e devem estar em caixa alta, em negrito e ter altura
minima de 2 milimetros e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de

ingredientes.
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Quando mais de uma adverténcia for empregada, as informacdes devem
ser agrupadas numa Unica frase iniciada pelo termo “Alérgicos” e seguida
das respectivas indicacdes (ex. ALERGICOS: CONTEM LEITE E DERIVADOS DE
TRIGO. PODE CONTER LATEX NATURAL).

Nesses casos, a RDC n° 727/2022 nao define uma ordem especifica a ser

seguida no agrupamento dessas adverténcias.

43. O formato das adverténcias pode ser diferente do exigido na RDC n°
727/2022?

A comunicacao da presenca intencional de alimentos alergénicos e seus
derivados ou da contaminagao cruzada com esses constituintes deve

seguir obrigatoriamente a padronizagao estabelecida na RDC n° 727/2022.

Mesmo que o alimento tenha adigao de apenas um ingrediente derivado
de alimento alergénico (ex. caseina), o texto da adverténcia deve seguir a
padronizacao estabelecida na RDC n© 727/2022 e ser declarada no plural
(ex. ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE LEITE).

Essa padronizacdo também deve ser observada nos produtos destinados
exclusivamente para fins industriais ou para os servicos de alimentagao que

veiculem as adverténcias nos documentos que acompanham os produtos.

Caso os documentos que acompanham os produtos ndo contenham a lista
de ingredientes, ndao se aplicam as exigéncias de localizacdo da
adverténcia apos ou abaixo da lista de ingredientes e de altura minima

nunca inferior a altura da letra utilizada na lista de ingredientes.

Para as adverténcias de contaminacdo cruzada, as empresas podem
disponibilizar aos consumidores em outros meios de comunicagao (ex.
servicos de atendimento ao consumidor, internet) informacoes

complementares sobre a fonte de contaminagao.
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44, Os produtos destinados exclusivamente ao uso industrial ou aos
servicos de alimentacdao devem veicular as adverténcias no seu rotulo?

A regulamentacdo estabeleceu uma alternativa para esses produtos. Os
fornecedores podem optar por declarar as adverténcias exigidas nos

rotulos ou nos documentos que acompanham o produto.

Essa opcao pode contribuir para a redugdo dos custos para cumprimento
da Resolucdo, sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informagdes sobre
a natureza alergénica dos diferentes ingredientes utilizados na producdo de

seus alimentos.

Nesses casos, € facultado o fornecimento das informagdes por meio de
documentos (ex. fichas técnicas, notas fiscais, especificacdes) que
acompanham os produtos. Cabe esclarecer que esses documentos devem

estar junto aos produtos durante todo seu transporte e comercializagao.

Caso os fornecedores entendam ndo ser viavel apresentar as adverténcias
exigidas nos documentos que acompanham o produto, as informacgoes

devem ser impressas no rétulo.

45. Por que as adverténcias devem trazer o termo “alérgicos"?

Esse termo indica a populagao-alvo da informacao, auxiliando no correto
entendimento da adverténcia e evitando engano dos consumidores

guanto as verdadeiras caracteristicas dos alimentos.

Caso esse termo nao fosse exigido, a adverténcia poderia ser interpretada
pelos consumidores sem alergias alimentares como uma alegagao de
contelido, ou seja, como um destaque a atributos positivos de qualidade
do alimento, contrariando os principios gerais de rotulagem estabelecidos
na RDC n® 727/2022.
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46. Por que as adverténcias devem trazer o nome comum dos alimentos
alergénicos?

Essa medida foi adotada para facilitar o entendimento dos consumidores
com alergias alimentares sobre as informacgdes técnicas veiculadas na lista

de ingredientes, que, muitas vezes, nao descrevem sua origem.

47. Como devem ser declarados os nhomes comuns dos crustaceos?

Nestes casos, o termo “crustaceos” deve ser declarado seguido do nome
comum das espécies entre parénteses (ex. ALERGICOS: CONTEM
CRUSTACEOS (LAGOSTA)).

Essa regra foi adotada, pois o termo “crustaceos” é técnico e genérico, o

que poderia dificultar o entendimento do consumidor.

48. Como devem ser declarados os nomes comuns das castanhas?

Como as castanhas (tree nuts) ndo formam um grupo taxon6mico Unico e
ha ampla variagdo na nomenclatura comum e cientifica desses alimentos,
a Anvisa optou por listar nominalmente as espécies consideradas
alergénicas pelo nome comum que deve ser usado e pelo nome cientifico

para esclarecer as espécies contempladas.

Portanto, as adverténcias devem incluir apenas o nome comum das
espécies, sem o respectivo nome cientifico. A castanha-do-Brasil pode ser
denominada também de castanha-do-pard (ex. ALERGICOS: PODE
CONTER AMENDOAS E CASTANHA-DO-BRASIL).

49. Como devem ser declarados os nomes comuns dos leites?

A RDC n© 727/2022 considera que os leites de todas as espécies de animais
mamiferos sdo alergénicos. Como essa resolucdo nao possui nenhum
dispositivo especifico sobre a forma de declaracao dos nomes comuns das
diversas espécies de leite, muitas empresas apresentaram questionamentos

sobre a forma correta de declaragao desses alimentos.
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A declaragao do nome comum deve ser realizada pelo termo “leite”
seguido do nome da espécie animal (ex. ALERGICOS: CONTEM LEITE DE
CABRA), exceto para o leite de vaca que deve ser denominado apenas
como “leite” (ex. ALERGICOS: PODE CONTER LEITE).

Entretanto, nos casos em que o produto tiver a adicao intencional ou
contaminacgao cruzada do leite de vaca e de outros tipos de leite, a
declaracao do nome comum dos leites deve ser realizada, sem excecgao,
pelo termo “leite” seguido do nome da espécie animal (ex. ALERGICOS:
CONTEM LEITE DE CABRA. PODE CONTER LEITE DE VACA).

50. Posso declarar as adverténcias de alergénicos na area de selagem do
produto?

Ndo. A RDC n© 727/2022 proibe expressamente que as adverténcias sejam
declaradas em areas de baixa visibilidade, incluindo as areas de selagem

e torgao.

51. Existem regras especificas para as embalagens pequenas?

Sim. A RDC n© 727/2022 estabelece como embalagens pequenas aquelas
com area de painel principal igual ou inferior a 100 cm2. Nesses casos, a
altura minima dos caracteres usados nas adverténcias € de 1 mm. Os

demais requisitos sdo os mesmos aplicaveis as outras embalagens.

52. Qual deve ser a localizacao das adverténcias nos alimentos
compostos por um Unico ingrediente sem lista de ingredientes?

A RDC n° 727/2022 exige a declaracao obrigatoria da lista de ingredientes
nos alimentos embalados na auséncia dos consumidores, com excecao dos

alimentos compostos por um Unico ingrediente.

A rotulagem de alimentos alergénicos continua sendo obrigatéria, mesmo
para os produtos compostos por um unico ingrediente e que nao tenham

lista de ingredientes.
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Nesses casos, a exigéncia de declarar as adverténcias imediatamente apds
ou abaixo da lista de ingredientes nao se aplica, devendo ser cumpridas as

demais regras de legibilidade.

Esclarecimentos sobre os procedimentos para adequacao a RDC n°
727/2022.

53. Como faco para garantir a consisténcia entre as adverténcias de
cereais alergénicos e de gliten para fins de doenca celiaca?

Quando um produto contiver a adverténcia de presenca intencional de
trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas ou seus derivados
(ex. ALERGICOS: CONTEM CEVADA; ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
TRIGO), deve ser veiculada a adverténcia: CONTEM GLUTEN, pois a Lei n°
10.674/2003 nado estabelece um limite de gluten para a declaracdo da sua

auséncia.

Quando um produto contiver a adverténcia de contaminagdo cruzada
com trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas (ex.
ALERGICOS: PODE CONTER CENTEIO), deve ser veiculada a adverténcia:
CONTEM GLUTEN, pois a Lei n® 10.674/2003 n&o estabelece um limite de
gluten para a declaracdo da sua auséncia e ndao prevé a possibilidade de

declaracdo da contaminacao cruzada para essa proteina.

Quando um produto nao contiver qualquer adverténcia sobre a presenca
intencional ou a contaminagao cruzada com trigo, centeio, cevada, aveia
e suas estirpes hibridizadas, deve ser veiculada a adverténcia: NAO
CONTEM GLUTEN.

54, E permitido o uso de etiquetas complementares para atender a RDC n°
727/2022?

A definicao de rotulagem estabelecida na RDC n® 727/2022 contempla
toda inscricdo, legenda, imagem ou matéria descritiva escrita, impressa,
estampada, gravada, litografada ou colada sobre a embalagem do

alimento.
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Isso significa que o conteudo de etiquetas complementares coladas sobre
a embalagem do produto é considerado rotulagem para fins do disposto
na RDCn° 727/2022.

Portanto, o uso de etiquetas complementares para atender ao disposto na

RDC n© 727/2022 é possivel desde que a colocacao desta etiqueta:

a) seja realizada exclusivamente nos estabelecimentos
processadores habilitados pelas autoridades competentes para

elaboragao ou fracionamento do produto;

b) ndo traga prejuizo ao atendimento das disposicdes de rotulagem

estabelecidas em regulamentos técnicos;

€) nao traga erro ao consumidor com base no art. 21 do Decreto-Lei
n° 986/1969 e na art. 49 da RDC n© 727/2022;

d) ndao prejudique a visibilidade ou legibilidade de outras informacdes

de declaracdo obrigatdria segundo a legislagao sanitaria vigente;

e) atenda a todos os requisitos estabelecidos na RDC n°© 727/2022,

incluindo a localizagao e legibilidade das adverténcias; e
f) ndo altere o conteudo original da informagao obrigatoria.

55. Como sera aplicada a RDC n® 727/2022 para os produtos importados?

O tratamento dado aos produtos importados é similar aquele dispensado
aos produtos nacionais. No caso da veiculacdo de adverténcias sobre a
contaminacdo cruzada com alimentos alergénicos, o importador deve
possuir a documentacao necessaria para demonstrar que o fabricante

possui um Programa de Controle de Alergénicos.
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56. Quais as penalidades no caso de descumprimento da RDC n°
727/2022?

O descumprimento das disposicdes contidas na RDC n® 727/2022 constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437/1977 e suas atualizagdes, sem

prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

As penalidades previstas para fabricantes que rotulam seus alimentos em
desacordo com as normas legais e regulamentares estao previstas no inciso
XV do artigo 10 da Lei n° 6.437/1977 e incluem: adverténcia, inutilizacao,

interdigao e ou multa.

57. Quais serao os métodos analiticos empregados nas anadlises de
controle e fiscais?

Diferentes métodos analiticos podem ser empregados para analise de

alimentos alergénicos:

a) métodos fisico-quimicos para analise proteica (ex. cromatografia
liguida de alta eficiéncia, eletroforese capilar, espectrometria de

massa);
b) métodos imunoldgicos (ex. ELISA, immunoblotting); e
c) métodos de analise de DNA (ex. end-point PCR, real time PCR).

O desempenho de cada método analitico é influenciado de forma distinta

por uma série de fatores, tais como:
a) alergénico de interesse;
b) tipo do processamento empregado ao alimento;
c) caracteristicas da matriz alimentar;
d) condicOes de extracao; e

e) tamanho e homogeneidade das amostras.
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Embora os métodos imunoldgicos ELISA sejam comuns internacionalmente
e existam diversos kits comerciais disponiveis, os resultados geralmente nao
sao comparaveis entre si, em funcdo de diferengas nos componentes
analisados, na especificidade dos anticorpos, nas condigdes de extragoes

e nos efeitos das matrizes alimentares.

Cabe ressaltar, ainda, que os métodos mais robustos necessitam de um
investimento maior e capacitacdo especializada para opera-los, além de

requererem materiais certificados de referéncia.

Portanto, como ndo existe um método Unico que seja apropriado para
todas as situagdes, a RDC n© 727/2022 nao especificou quais ensaios
analiticos devem ser executados para verificacdo do cumprimento da

norma.
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