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Lista de Siglas e Abreviaturas 

ANVISA: Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

AP: Audiência Pública 

CP: Consulta Pública 

DC: Doença celíaca 

DCNT: Doenças crônicas não transmissíveis 

DICOL: Diretoria Colegiada 

EFSA: European Food Safety Authority 

ELISA: Enzyme-Linked Immunosorbent Assay 

FAO: Organização das Nações Unidas para Alimentação e Agricultura 

FCC: Food Chemical Codex 

FDA: Food and Drug Administration 

FSANZ: Food Standards Australia New Zealand 

GGALI: Gerência Geral de Alimentos 

JECFA: Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives 

MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuária e Abastecimento 

MERCOSUL: Mercado Comum do Sul 

MG: Miligramas 

OMS: Organização Mundial da Saúde 

PPM: Partes por milhão 

RDC: Resolução da Diretoria Colegiada 

SGT-3: Subgrupo de Trabalho 3 

SNVS: Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 

UE: União Europeia 
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Parte 1: Reações adversas a alimentos abrangidas pela resolução. 

 A partir da análise das contribuições apresentadas na CP n. 29/20141, foi identificado 

que a proposta de resolução gerou dúvidas sobre os tipos de reações adversas e doenças 

associadas ao consumo de alimentos abrangidos pelo regulamento. Foram recebidos muitos 

pedidos para declaração de substâncias relacionadas a erros inatos do metabolismo, DCNT e 

intolerâncias alimentares. 

Observou-se, assim, a necessidade de maior clareza em relação às reações adversas a 

alimentos contempladas pela resolução. Nesse sentido, foram considerados: (a) a 

diversidade de reações adversas que podem ocorrer a partir do consumo de alimentos; (b) a 

caracterização dos problemas a serem enfrentados e o objetivo da resolução; e (c) os 

regulamentos existentes destinados a minimizar o risco dos diferentes tipos de reações 

adversas ou doenças associadas ao consumo de alimentos. 

As reações adversas a alimentos compreendem uma ampla diversidade de respostas 

clínicas anormais que podem, em função dos mecanismos fisiopatológicos envolvidos, serem 

divididas em: (a) reações imunológicas como, por exemplo, alergias alimentares e doenças 

autoimunes; e (b) reações não imunológicas, também conhecidas como intolerâncias 

alimentares2-5. 

As alergias alimentares são definidas como reações adversas à saúde desencadeadas 

por uma resposta imunológica específica que ocorrem de forma reprodutível em indivíduos 

sensíveis após o consumo de determinado alimento. Essas reações apresentam ampla 

variação de severidade e intervalo de manifestação, podendo afetar os sistemas cutâneo, 

digestivo, respiratório e ou cardiovascular. 

Já as intolerâncias alimentares englobam diversos tipos de reações adversas que 

podem ocorrer devido a deficiências enzimáticas (ex. intolerância à lactose em função de 

hipolactasia), intoxicações (ex. intoxicação escombróide pelo consumo de peixes), reações 

farmacológicas (ex. cafeína) ou, na maioria dos casos, mecanismos que não estão 

adequadamente caracterizados (ex. reações idiossincráticas a aditivos alimentares). 

Do ponto de vista regulatório, é importante distinguir as alergias alimentares de 

outras reações adversas a alimentos, pois indivíduos com alergias alimentares podem 

desenvolver reações adversas graves a alimentos que são consumidos de forma segura pela 
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maior parte da população, mesmo quando ingeridos em pequenas quantidades. Por 

exemplo, pessoas com alergia ao leite podem desenvolver complicações graves (ex. choque 

anafilático) ao consumirem pequenas quantidades de leite, enquanto indivíduos com 

intolerância a lactose suportam quantidades bem maiores desse alimento6,7. 

Como a restrição do consumo de alimentos alergênicos é a única alternativa 

disponível para prevenir o aparecimento das complicações clínicas, o acesso a informações 

adequadas sobre a presença desses constituintes em alimentos é essencial para proteger a 

saúde de indivíduos com alergias alimentares.  

Entretanto, atualmente, são verificadas diversas limitações na regulamentação da 

rotulagem de alimentos embalados que prejudicam a identificação da presença de 

constituintes alergênicos: (a) a terminologia técnica ou científica empregada na lista de 

ingredientes dificulta o entendimento do consumidor8-12; (b) muitos ingredientes são 

declarados por meio de termos genéricos que não identificam sua origem (ex. óleos 

vegetais, amido)13; (c) os componentes de ingredientes compostos e os coadjuvantes de 

tecnologia, em muitos casos, não são declarados13, o que pode ocultar a presença de 

alergênicos; (d) a legibilidade da rotulagem tem se mostrado insuficiente para garantir que o 

consumidor consiga visualizar e ler as informações declaradas10,14,15. 

Fica evidente, portanto, a necessidade de uma intervenção regulatória para garantir 

que os consumidores tenham acesso a informações de rotulagem claras, simples e precisas 

sobre a presença dos principais alimentos que causam alergias alimentares. 

Quanto às intolerâncias alimentares e aos demais problemas de saúde decorrentes 

do consumo de alimentos, existem outras medidas regulatórias em vigor que auxiliam no 

gerenciamento do risco dessas doenças. Limites máximos de micro-organismos e de 

contaminantes em alimentos estão estabelecidos na legislação sanitária, a fim de proteger a 

saúde da população16-18. Da mesma forma, a ANVISA regulamenta os aditivos permitidos em 

diferentes categorias de alimentos, de forma a garantir que o efeito tecnológico desejado 

seja alcançado sem representar risco à saúde19. A regulamentação da rotulagem de 

alimentos permite que o consumidor tenha acesso à composição de ingredientes e de 

nutrientes dos alimentos embalados, contribuindo para escolhas alimentares conscientes e 

adequadas às necessidades individuais13,20,21. Além disso, regras de composição e de 
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rotulagem para alimentos especialmente elaborados para indivíduos com doenças 

específicas estão estabelecidas na legislação22. 

Muitos desses regulamentos estão em processo de revisão e as limitações existentes 

estão sendo tratadas no escopo desses procedimentos, seguindo as orientações sobre Boas 

Práticas Regulatórias da ANVISA23. A Agenda Regulatória Biênio 2015-201624, que estabelece 

lista de temas prioritários para atuação regulatória da ANVISA, previu as revisões dos 

regulamentos de rotulagem geral de alimentos e de alimentos para fins especiais. Esses 

processos regulatórios permitirão o aperfeiçoamento das regras de rotulagem dos alimentos 

(ex. identificação mais clara dos componentes declarados na lista de ingredientes) e a 

atualização dos requisitos de composição e rotulagem de alimentos formulados para 

portadores de doenças ou condições metabólicas específicas (ex. alimentos destinados a 

indivíduos com intolerância à lactose, erros inatos do metabolismo e doença celíaca). 

Por fim, cabe esclarecer que o termo “intolerâncias alimentares” foi incluído na 

proposta de CP com intuito de manter coerência com referência adotada para definição da 

lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares: o Padrão Geral para 

Rotulagem de Alimentos Embalados do Codex Alimentarius25, organismo da FAO e da OMS 

responsável pela harmonização internacional de regras para alimentos. 

A lista do Codex Alimentarius não inclui apenas alimentos alergênicos, mas também 

outras substâncias relacionadas a intolerâncias alimentares e doenças autoimunes, como: (a) 

os sulfitos, compostos à base de enxofre utilizados com funções tecnológicas em diversos 

alimentos, que podem provocar reações idiossincráticas em indivíduos sensíveis; (b) a 

lactose, açúcar presente no leite, que provoca intolerância em alguns indivíduos com 

hipolactasia; e (c) o glúten, proteínas que podem induzir alergias alimentares ou DC, uma 

doença autoimune5,6,26-28. 

Diante do exposto, a GGALI recomendou a realização de algumas alterações no texto 

da resolução para deixar claro que apenas as alergias alimentares estão contempladas: (a) 

exclusão do termo “intolerâncias”, pois a resolução se aplica exclusivamente às alergias 

alimentares; (b) inclusão de uma definição de alergia alimentari, a fim de fornecer clareza 

                                                           
i
 Reações adversas reprodutíveis mediadas por mecanismos imunológicos específicos que ocorrem em 
indivíduos sensíveis após o consumo de determinado alimento. 
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sobre o escopo do regulamento; (c) exclusão do termo “pessoas sensíveis”, pois o mesmo já 

está contemplado na definição de alergias alimentares; (d) exclusão dos sulfitos, pois essas 

substâncias não causam alergias alimentares. 

Medidas regulatórias adicionais necessárias para auxiliar no gerenciamento do risco 

de intolerâncias alimentares e outras doenças associadas ao consumo de alimentos serão 

tratadas nos procedimentos de revisão dos regulamentos técnicos de rotulagem geral e de 

alimentos para fins especiais, conforme já contextualizado. 

Maiores explicações sobre as modificações realizadas nos dispositivos relacionados à 

declaração do glúten para fins de manejo das alergias alimentares podem ser encontradas 

na parte 2 deste relatório. 

Na AP n. 1/201529, não foram apresentados questionamentos sobre as modificações 

realizadas no texto para fornecer maior clareza sobre os tipos de reações adversas a 

alimentos cobertos pela resolução. 

  



 
 

Gerência de Avaliação de Risco e Eficácia para Alegações / Gerência Geral de Alimentos 7 

Parte 2: Abordagem para declaração de cereais contendo glúten. 

Aproximadamente 30% do total de contribuições recebidas na CP n. 29/20141 foram 

em relação aos dispositivos que tratam da declaração de glúten. A maioria das 

contribuições, oriunda de cidadãos e associações de celíacos, focou na alteração da 

concentração de glúten de 20 ppm para 10 ppm para que o alimento seja considerado isento 

de glúten. Também foram apresentados questionamentos sobre a efetividade da proposta 

para indivíduos com alergia alimentar ao trigo e sua consistência com as discussões 

internacionais no MERCOSUL.  

No tocante às solicitações recebidas para redução do limite de glúten, as justificativas 

apresentadas destacaram que: (a) as metodologias para detecção de glúten estão em 

evolução e permitem a quantificação de valores inferiores a 20 ppm; (b) a quantidade de 

glúten tolerável por portadores de DC é muito variável; (c) o limite adotado pelo Codex 

Alimentarius pode ser revisto; e (d) uma ingestão diária de glúten inferior a 10 mg não causa 

alterações histológicas significativas em celíacos. 

Na perspectiva regulatória, a definição do limite de glúten para fins de rotulagem de 

alimentos deve considerar os impactos dessa quantidade na saúde e na disponibilidade de 

alimentos para indivíduos com DC e alergias alimentares. Deve ser analisada, também, a 

existência de métodos analíticos para avaliação da conformidade da rotulagem e a relação 

entre o limite proposto e os critérios adotados internacionalmente. 

Em 2011, o FDA publicou um relatório de avaliação de segurança do glúten30, no qual 

concluiu que a ingestão diária tolerável dessa proteína para indivíduos com DC é de 0,4 mg 

para efeitos adversos morfológicos e de 0,015 mg para efeitos adversos clínicos. Com base 

nesses valores e nos resultados da avaliação de exposição realizada, foi estimado que uma 

ingestão diária inferior a 1 ppm de glúten era necessária para proteger os celíacos mais 

sensíveis. 

No entanto, o FDA não utilizou esses resultados para definir o limite de glúten para 

fins de rotulagem uma vez que a avaliação de segurança foi considerada demasiadamente 

conservadora e com elevado grau de incerteza31. Foi identificado que a definição da 

concentração de glúten com base nesses resultados poderia ter impactos negativos na 
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quantidade de alimentos rotulados como isentos glúten e na capacidade de verificação da 

conformidade da rotulagem por meio dos métodos analíticos disponíveis. O limite adotado 

pela legislação americana para uso voluntário da alegação sem glúten é de 20 ppm32. 

Já o Health Canada, em seu posicionamento sobre alegações de ausência de glúten33, 

definiu que apenas os alimentos para fins especiais que contenham até 20 ppm de glúten 

podem utilizar essa alegação. Com base nos resultados de um estudo sobre a segurança de 

traços de glúten para celíacos34 e de uma revisão sistemática sobre o tema35, foi concluído 

que uma ingestão diária de glúten inferior a 10 mg não afetaria negativamente a maioria dos 

portadores de DC. Nessa perspectiva, as avaliações de exposição ao glúten a partir de 

alimentos derivados de cereais demonstraram que, se essa proteína estivesse presente em 

quantidades de até 20 ppm, a ingestão de glúten não ultrapassaria 10 mg/dia. 

A legislação da UE sobre composição e rotulagem de alimentos formulados para 

indivíduos com intolerância ao glúten36 e o Padrão de Alimentos para Fins Especiais para 

Indivíduos Intolerantes ao Glúten do Codex Alimentarius37 também estabelecem o limite de 

20 ppm para alegações de ausência de glúten. Essas normas permitem o uso voluntário 

dessa alegação para produtos que não são considerados alimentos para fins especiais. 

No âmbito do Codex Alimentarius, as discussões sobre o limite de glúten foram 

iniciadas em 1992 e concluídas em 200838-49, o que demonstra a complexidade do tema. O 

valor de 20 ppm foi adotado em função das evidências científicas disponíveis sobre a 

segurança de traços de glúten na alimentação de celíacos27,34,50-52. Durante esse processo, foi 

concluído que uma ingestão diária inferior a 50 mg de glúten aparentemente não provoca 

danos mensuráveis na mucosa do intestino delgado de portadores de DC. Assim, a 

quantidade de 20 ppm foi considerada capaz de manter a ingestão de glúten de alimentos 

especialmente formulados para celíacos bem abaixo de 50 mg/dia, fornecendo uma margem 

de segurança adequada para a variabilidade interindividual ao glúten e para as diferenças 

nos hábitos alimentares dos pacientes5. Adicionalmente, o método ELISA R5 foi definido 

como referência para detecção de glúten em alimentos. 

No Brasil, a Portaria SVS/MS n. 29/199822, que dispõe sobre os alimentos para fins 

especiais, exige que os alimentos especialmente formulados para indivíduos com doenças 

relacionadas à ingestão de proteínas sejam totalmente isentos do componente associado ao 
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distúrbio. Todavia, a norma não traz qualquer esclarecimento sobre a relação entre o limite 

de detecção dos métodos analíticos e a exigência de ausência total de proteínas. 

Na Austrália e Nova Zelândia, a FSANZ exige que o alimento não tenha quantidade 

detectável de glúten para que a alegação sem glúten possa ser veiculada53. Porém, a norma 

não especifica quais metodologias analíticas que devem ser empregadas para detecção 

dessa proteína. 

Cabe explicar que a definição do limite de glúten com base na sensibilidade dos 

métodos analíticos disponíveis, embora considere aspectos práticos relacionados ao 

monitoramento da rotulagem, não está necessariamente relacionada aos efeitos adversos 

que traços de glúten podem exercer na saúde de celíacos ou indivíduos com alergias 

alimentares. 

Além disso, embora vários métodos para análise de glúten estejam disponíveis, os 

resultados geralmente não são comparáveis entre si, em função de diferenças nos 

componentes do glúten analisados, na especificidade dos anticorpos, nas condições de 

extrações e nos efeitos das matrizes alimentares5,54. 

Em virtude da complexidade de se estabelecer um limite de glúten para fins de 

rotulagem, o valor proposto na CP n. 29/20141 foi baseado na norma do Codex 

Alimentarius37. Foram considerados também os resultados de um estudo recente que 

demonstrou, a partir da aplicação de uma abordagem probabilística para estimar o risco de 

traços de glúten em alimentos especialmente formulados para celíacos, a adequação e 

segurança do limite de 20 ppm55. 

Entretanto, como a legislação brasileira exige que todos os alimentos sem glúten 

veiculem essa informação56, o limite definido internacionalmente não pode ser facilmente 

extrapolado como adequado para a realidade brasileira, pois este foi estabelecido num 

contexto de uso exclusivo para alimentos para fins especiais e ou para declarações 

facultativas na rotulagem de alimentos. 

As limitações das evidências oriundas de estudos clínicos em humanos e dos dados 

de exposição a alimentos com traços de glúten dificultam a condução de uma avaliação do 

risco para o cenário brasileiro. Assim, não há como garantir que o limite de 20 ppm 
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estabelecido internacionalmente seja suficiente para proteger a maioria dos celíacos à luz do 

modelo regulatório adotado. 

Deve ser observado, ainda, que as evidências disponíveis demonstram que indivíduos 

com alergia alimentar a cereais contendo glúten podem desenvolver reações adversas a 

quantidades bem inferiores dessa proteína5,27, o que torna os limites de 20 ou 10 ppm 

inadequados para fins de alergias alimentares. 

No que diz respeito às demais contribuições, os comentários recebidos ressaltaram 

que a declaração da presença ou ausência de glúten, embora útil para os portadores de DC, 

não auxilia os indivíduos com alergias alimentares aos cereais que contêm glúten, pois essas 

reações adversas podem ser desencadeadas por outras proteínas5,27,28. 

Por fim, foi apontado que a regulamentação da declaração de alergênicos na 

rotulagem de alimentos está sendo discutida paralelamente na Comissão de Alimentos do 

SGT-3 do MERCOSUL. Nesse sentido, os países decidiram priorizar a harmonização do tema e 

acordaram que as questões relacionadas à declaração da presença ou ausência de glúten 

não seriam objeto de tratamento devido às diferenças nas abordagens regulatórias dos 

países sobre o tema. 

Portanto, em complementação às explicações fornecidas na parte 1 deste relatório, 

fica evidente que existem diversos aspectos legais e técnico-científicos que demonstram a 

relevância de separar a regulamentação da declaração de alergênicos da regulamentação da 

declaração de glúten para fins de controle da DC. Tal abordagem contribui para que esses 

temas sejam tratados de forma mais consistente e proporcional, contribuindo para uma 

maior qualidade dos regulamentos adotados. Ademais, essa abordagem facilita o 

tratamento do tema no MERCOSUL. 

Desta forma, as seguintes modificações foram realizadas nos dispositivos da 

resolução que tratavam especificamente do glúten: (a) exclusão da menção específica ao 

glúten nos cereais alergênicos listados uma vez que outras proteínas desses alimentos 

podem desencadear reações alérgicas; (b) exclusão dos dispositivos referentes à declaração 

de glúten para fins de controle da DC, pois essa doença não é uma alergia e o tema já se 

encontra disciplinado pela Lei n. 10.674/200356; (c) exclusão dos dispositivos que 
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estabeleciam os critérios para a declaração da ausência de glúten, pois os limites propostos 

não são capazes de proteger os indivíduos com alergias alimentares; (d) alteração das regras 

para declaração dos cereais alergênicos, a fim de garantir que os indivíduos com alergias 

alimentares sejam informados, de forma adequada, sobre a presença desses alimentos. 

A GGALI pretende continuar os trabalhos regulatórios relacionados à regulamentação 

do limite de glúten para fins de controle da DC no contexto da revisão da regulamentação 

dos alimentos para fins especiais, conforme Agenda Regulatória Biênio 2015/201624. 

Embora as contribuições apresentadas na AP n. 1/201529 tenham frisado a 

importância do aperfeiçoamento da regulamentação das advertências de glúten para fins de 

controle da DC, não foi questionada a adequação das modificações realizadas nos 

dispositivos referentes ao glúten para cobrir as necessidades dos indivíduos com alergias 

alimentares. 

Vale destacar que a abordagem proposta pela ANVISA para declaração dos cereais 

alergênicos não altera as exigências legais vigentes sobre a declaração da presença ou 

ausência de glúten estabelecidas na Lei n. 10.674/200356, pois as normas têm em seu escopo 

reações adversas diferentes. 
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Parte 3: Tipos de alimentos abrangidos pela resolução. 

Na CP n. 29/20141, foram recebidas diversas contribuições referentes aos requisitos 

que definem os tipos de alimentos cobertos pela proposta de regulamento. A maioria dos 

pedidos foi para a exclusão parcial ou total das exceções previstas no artigo 2º, de forma a 

ampliar o escopo da proposta para todos os tipos de alimentos. Tais sugestões relataram 

que os problemas de falta ou assimetria de informações sobre alergênicos não estão 

restritos aos alimentos embalados, ocorrendo em outras situações como, por exemplo, nos 

alimentos comercializados em serviços de alimentação. Sugestões para exclusão das bebidas 

alcoólicas do âmbito de aplicação do regulamento também foram apresentadas com base na 

legislação da UE. 

Inicialmente, é necessário esclarecer que a identificação dos problemas no acesso a 

informações sobre a presença de alergênicos e das alternativas regulatórias foi realizada no 

contexto dos alimentos cobertos pela Resolução RDC n. 259/200213, que trata de rotulagem 

geral de alimentos embalados na ausência dos consumidores. 

Assim, o processo de elaboração da proposta não contemplou os problemas e 

particularidades na transmissão de informações sobre alergênicos em certos tipos de 

alimentos e serviços de alimentação, como: os alimentos comercializados sem embalagens 

(ex. frutas e hortaliças comercializadas a granel, refeições servidas em restaurantes) e os 

alimentos embalados a pedido dos consumidores (ex. pães embalados e pesados na 

presença do consumidor, pizzas embaladas para entrega a pedido). 

Cabe observar que os setores envolvidos na produção desses alimentos contemplam 

um grande número de micro e pequenas empresas que poderiam ter dificuldades de 

atender aos requerimentos estabelecidos sem um estudo mais detalhado. Além disso, 

nesses casos, o rótulo não é a única alternativa disponível para informar o consumidor e 

outros instrumentos poderiam ser mais adequados (ex. cartazes, placas e cardápios). 

Portanto, a ampliação das regras para esses alimentos ultrapassa o contexto e o 

objetivo da intervenção regulatória e poderia ter impacto negativo na sua eficiência e 

efetividade. Ademais, essa modificação dificultaria a harmonização do tema no MERCOSUL, 
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pois esses produtos não são alvo de comércio entre os países e as medidas regulatórias 

devem ser formuladas internamente, de acordo com as particularidades de cada país. 

Não obstante, a GGALI pretende avaliar os problemas relacionados à transmissão de 

informações sobre a presença de alergênicos nos alimentos excluídos do âmbito de 

aplicação da proposta, a fim de garantir que medidas adequadas sejam estudadas e 

adotadas com intuito de garantir que os consumidores tenham acesso às informações 

necessárias para proteção da sua saúde. 

No que concerne à exclusão das bebidas alcoólicas, o Regulamento (UE) n. 

1.161/201157, que atualiza as regras sobre rotulagem dos alimentos, exige a declaração de 

todos os ingredientes ou coadjuvantes de tecnologia considerados alergênicos que tenham 

sido utilizados na fabricação ou preparo de um alimento e que continuem presentes no 

produto acabado, mesmo sob uma forma alterada. 

O Anexo II do referido regulamento traz a lista das substâncias e produtos que 

provocam alergias e respectivas exceções, ou seja, ingredientes e coadjuvantes de 

tecnologia derivados de substâncias e produtos considerados alergênicos que em certas 

condições de uso estão isentos da declaração de alergênicos. A lista de exceções inclui, entre 

outros: (a) as nozes, os cereais e o soro de leite utilizados na produção de destilados 

alcoólicos, incluindo álcool etílico de origem agrícola; e (b) a gelatina de peixe e a ictiocola 

usada como clarificante da cerveja e do vinho. 

Logo, constata-se que a regulamentação da UE que trata da declaração de 

alergênicos na rotulagem de alimentos não exclui as bebidas alcoólicas do seu escopo. As 

exceções existentes são apenas para alguns tipos de ingredientes e coadjuvantes de 

tecnologia utilizados na produção de certas bebidas alcoólicas. Isso significa, por exemplo, 

que alergênicos adicionados a bebidas destiladas após seu processo de destilação devem ser 

declarados nos dizeres de rotulagem. Similarmente, vinhos que tenham quantidades 

detectáveis de proteínas de leite ou ovos, oriundas do emprego de coadjuvantes de 

tecnologia derivados desses alimentos, devem conter a declaração de alergênicos nos 

moldes do Regulamento de Execução (UE) n. 579/201258. 
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Desta forma, as solicitações de exclusão das bebidas alcoólicas do escopo da 

resolução não foram aceitas devido à ausência de justificativas adequadas. As avaliações dos 

pedidos de exclusão de ingredientes derivados de alimentos alergênicos utilizados na 

produção de destilados estão contempladas na parte 6 deste relatório. 

Na AP n. 1/201529, foram recebidas propostas para que as regras relativas à 

declaração dos alimentos alergênicos em alimentos para fins especiais fossem tratadas nos 

regulamentos técnicos específicos dessa categoria de alimentos. Foi apontado que as 

advertências sobre a presença de alergênicos poderiam causar confusão nos consumidores 

de fórmulas infantis produzidas com proteínas do soro de leite extensamente hidrolisadas, 

especialmente porque o produto é recomendado para o uso por pacientes portadores de 

alergia ao leite. 

As fórmulas infantis com proteínas parcial ou extensivamente hidrolisadas são 

alternativas clínicas para o manejo dietético de alergias alimentares em lactentes e crianças 

de primeira infância, pois podem reduzir o risco de algumas reações alérgicas. No entanto, 

esses produtos podem causar reações alérgicas em parte desses pacientes59, o que justifica 

as orientações existentes para que seu consumo seja realizado somente com indicação de 

médico ou nutricionista. 

Nesse sentido, verifica-se que a Lei n. 11.265/200660 e o regulamento técnico de 

fórmulas infantis para necessidades dietoterápicas específicas61 não permitem que esses 

produtos veiculem indicações das condições de saúde para as quais possam ser utilizados, 

ou seja, esses produtos não podem indicar na sua rotulagem ou publicidade que são 

destinados a alergias alimentares. Assim, a alegação de que as advertências sobre a 

presença de alergênicos em determinadas fórmulas infantis poderia causar engano nos 

consumidores não encontra respaldo legal e técnico-científico. 

Outra sugestão recebida foi para que os produtos destinados exclusivamente para 

fins industriais que não estivessem prontos para o consumo fossem excluídos do escopo da 

norma. Tal proposta teve como objetivo evitar que produtos transportados a granel durante 

seu processamento tivessem que trazer as advertências sobre a presença de alergênicos. 

Todavia, a proposta não foi considerada pertinente porque os alimentos sem embalagens já 

estão excluídos do escopo da proposta de resolução. 
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Parte 4: Declaração de alergênicos em outros produtos sujeitos à vigilância sanitária. 

Foram recebidas diversas solicitações de ampliação do escopo da proposta de 

resolução para inclusão de outros produtos sujeitos à vigilância sanitária, tais como: 

cosméticos, medicamentos e saneantes. 

Como a proposta de resolução em questão contemplou apenas os produtos cobertos 

pela Resolução RDC n. 259/200213, a identificação dos problemas no acesso a informações 

sobre a presença de alergênicos e das alternativas regulatórias foram realizadas no contexto 

de alimentos embalados na ausência dos consumidores. Ou seja, o processo de elaboração 

da proposta não contemplou as particularidades de outros produtos sujeitos à vigilância 

sanitária. 

Deve ser observado, ainda, que a GGALI, área responsável pela elaboração técnica da 

proposta em questão, não possui competência legal e técnica para propor regulamentações 

acerca de problemas de rotulagem de outros produtos sujeitos à vigilância sanitária62. 

Portanto, a ampliação das regras propostas para outros produtos sujeitos à vigilância 

sanitária ultrapassa o contexto e o objetivo da intervenção regulatória e poderia ter impacto 

negativo na sua eficiência e efetividade. Ademais, essa modificação impediria a 

harmonização do tema no MERCOSUL, pois esses produtos não estão no escopo do trabalho. 

Não obstante, a GGALI pretende informar a DICOL e as gerências que tratam desses 

produtos sobre as solicitações apresentadas, a fim de permitir a avaliação da necessidade de 

adotar intervenções regulatórias específicas para esses produtos. 

Não foram apresentadas na AP n. 1/201529 questionamentos ou sugestões sobre as 

justificativas apresentadas pela GGALI para tratamento da declaração de alergênicos em 

outros produtos sujeitos à vigilância sanitária. 

  



 
 

Gerência de Avaliação de Risco e Eficácia para Alegações / Gerência Geral de Alimentos 16 

Parte 5: Lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares. 

Foram recebidas diversas sugestões para a alteração da lista dos alimentos 

alergênicos da proposta submetida à CP. A maioria das contribuições foi para a inclusão de 

alimentos e substâncias, tais como: carne de porco, frango, moluscos, banana, abacaxi, 

leguminosas, milho, mandioca, aipo, mostarda, gergelim, linhaça, cominho, noz-moscada, 

alho, pimenta, cravo, canela, malte, cacau, mel, própolis, pinhão, pinoli, castanha-

portuguesa, coco, lactose, látex, glutamato monossódico, corantes, conservantes, 

edulcorantes, aromatizantes. Foram realizadas também solicitações para alteração da forma 

e da terminologia utilizada para descrição das nozes. 

Inicialmente, cabe esclarecer que mais de 160 alimentos já foram descritos como 

causadores de alergias alimentares2,4,12 e que existem inúmeros fatores ambientaisii e 

individuaisiii que podem influenciar no desenvolvimento de alergias alimentares5.  

Embora esses aspectos não permitam estabelecer até que ponto as informações 

sobre prevalência de alergias alimentares obtidas em outros países são capazes de refletir a 

realidade brasileira, a ausência de dados sobre o panorama nacional da alergia alimentar54,63 

exigiu que fossem utilizadas referências técnico-científicas e regulatórias internacionais para 

definir a lista dos principais alimentos que causam alergia alimentar. 

A literatura internacional indica que cerca de 90% dos casos de alergia alimentar 

estudados são ocasionados por apenas oito alimentos: ovos, leite, peixe, crustáceos, nozes, 

amendoim, trigo e soja64-66. Esses alimentos também são reconhecidos pelo Padrão Geral 

para Rotulagem de Alimentos Embalados do Codex Alimentarius25 como os principais 

alergênicos alimentares no mundo. Desta forma, essa referência foi utilizada como base para 

definição da lista de alimentos alergênicos apresentados na proposta de CP. 

Como os pedidos de inclusão de outros alimentos alergênicos na lista não foram 

baseados em dados sobre a prevalência e severidade dessas alergias na população brasileira 

e não existe consenso internacional sobre sua relevância, a maioria das solicitações não foi 

                                                           
ii
 Hábito alimentar, amamentação, alimentação complementar, tipo do alimento, nível de processamento e 

forma de preparo do alimento. 

iii
 Carga genética, sexo, idade, etnia, atividade física, etilismo, uso de antibióticos e inibidores da acidez gástrica. 
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acatada, exceto por alterações no grupo das nozes e a inclusão do látex, conforme explicado 

adiante. Todavia, foram realizadas modificações na resolução para deixar claro que apenas 

os principais alimentos alergênicos estão sendo contemplados. 

Já os pedidos para inclusão de alimentos e substâncias que causam intolerâncias 

alimentares ou outras doenças associadas ao consumo de alimentos (ex. lactose, 

fenilalanina, alguns aditivos alimentares) não foram aceitos, pois o escopo da resolução está 

restrito às alergias alimentares, conforme explicado nas partes 1 e 2 deste relatório. 

Em relação às nozes (tree nuts), deve ser observado que esse grupo de alimento 

reúne uma grande variedade de espécies vegetais que não formam um grupo taxonômico 

único5. Muitas espécies de nozes possuem consumo restrito a certos países ou regiões e 

apresentam variações na nomenclatura comum e científica. Tais características dificultam a 

definição de quais espécies de nozes são relevantes para inclusão na resolução. 

Como a norma de rotulagem do Codex Alimentarius25 não esclarece quais nozes que 

devem ser declaradas, a lista apresentada na CP foi baseada no regulamento da UE sobre 

declaração de alergênicos na rotulagem de alimentos57, que nomeia oito espécies: amêndoa 

(Amygdalus communis L.), avelã (Corylus avellana), noz (Juglans regia), castanha de caju 

(Anacardium occidentale), pecã [Carya illinoiesis (Wangenh.) K. Koch], castanha-do-brasil 

(Bertholletia excelsa), pistache (Pistacia vera) e macadâmia (Macadamia ternifolia). 

Considerando as dificuldades para definir quais nozes são alergênicas e que a lista do 

regulamento europeu não é uma referência de consenso internacional, os pedidos de 

inclusão do pinhão (Araucaria angustifólia), pinoli (Pinus spp.), castanha-portuguesa 

(Castanea sativa) e coco (Cocos nucifera) na lista de alimentos alergênicos, bem como de 

alteração da forma e terminologia utilizada para descrever esses alimentos foram avaliados 

à luz das espécies de nozes contempladas em outras referências regulatórias internacionais 

e dos dados científicos sobre alergias alimentares a esse grupo de alimento.  

Apesar de a norma sobre declaração de alergênicos na rotulagem de alimentos do 

Codex Alimentarius25 não mencionar quais nozes devem ser declaradas, outros documentos 

regulatórios dessa referência classificam como nozes uma grande quantidade de espécies 

botânicas, que abrangem todas aquelas propostas na CP e muitas outras67-69. 
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Tal abordagem também é adotada nas legislações dos Estados Unidos70 e da Austrália 

e Nova Zelândia71. As espécies botânicas que pertencem a esse grupo de alimentos estão 

definidas em outros documentos regulatórios72,73. 

Já as normas da África do Sul74 e do Canadá75 sobre declaração de alergênicos na 

rotulagem de alimentos adotam a mesma abordagem empregada na União Europeia, ou 

seja, nomeiam as espécies que devem ser declaradas. A Tabela 1 traz a lista das principais 

espécies de nozes previstas nas normas internacionais mencionadas. Em algumas dessas 

referências, as espécies de nozes são listadas apenas por nomes comuns, enquanto em 

outras são utilizados também os nomes científicos. 

Na perspectiva clínica, os indivíduos com alergia alimentar diagnosticada para um 

tipo específico de noz, geralmente, recebem recomendações para evitar todos os tipos de 

nozes. Isso ocorre em função da: (a) elevada frequência de reações alérgicas severas 

produzidas por esses alimentos, responsáveis por parte significativa das internações clínicas 

e óbitos por anafilaxia em outros países66,76-79; e (b) do elevado potencial de reatividade 

cruzada entre os diferentes tipos de nozes, de forma que a alergia a um tipo de noz é um 

fator de risco para o desenvolvimento de alergias a outros tipos de nozes5. 

Diante desse quadro, a proposta de resolução foi alterada para incluir uma definição 

ampla de nozes com base nas características estruturais comuns dessas espécies. Essa 

definição foi acrescida de exemplos das principais espécies de nozes para ajudar a esclarecer 

os tipos de alimentos contemplados nesse grupo. Tal abordagem foi considerada uma 

alternativa capaz de evitar a exclusão de espécies que podem ser relevantes para os quadros 

de alergias alimentares no Brasil, especialmente à luz das incertezas sobre as principais 

nozes alergênicas para a população brasileira e das características clínicas dessas alergias. 

Em referência ao látex natural, a Lei n. 12.849/201380 obriga que os fabricantes de 

produtos que contenham essa substância declarem em suas embalagens uma advertência 

sobre sua presença. Como o látex natural é amplamente utilizado em dispositivos médicos, a 

ANVISA publicou o Despacho de Iniciativa n. 17/201481 e a CP n. 70/201482, propondo a 

regulamentação da declaração obrigatória da presença de látex de borracha natural em 

rótulos de dispositivos médicos. 
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Tabela 1. Espécies botânicas classificadas como nozes (tree nuts) em normas internacionais. 

Espécies Botânicas 
Codex 

Alimentarius 
Estados 
Unidos 

Austrália‡ Canadá‡ 
União 

Europeia 
África 
do Sul 

Amêndoa (Prunus dulcis ou Amygdalus communis) X X X X X X 
Amendoeira-da-praia (Terminalia catappa) X      
Avelãs (Corylus spp.) X X X X X† X† 
Carité (Vitellaria paradoxa)  X     
Castanhas (Castanea spp.) X X X    
Castanha-de-caju (Anacardium occidentale) X X X X X X 
Castanha-do-pará (Bertholletia excelsa) X X X X X X 
Coco (Cocos nucifera) X X X*    
Faia (Fagus spp.) X† X X    
Ginkgo (Ginkgo biloba L.)  X     
Hickory (Carya spp.) X† X X    
Lichia (Litchi chinensis Sonn.)  X     
Japanese horse-chestnut (Aesculus turbinata) X  X    
Pecã (Carya spp.) X X† X X X† X† 
Pili (Canarium ovatum; C. luzonicum; C. pachyphyllum; C. commune) X X† X    
Pinoli (Pinus spp.) X X X    
Pistaches (Pistacia spp.) X X† X X X† X† 
Macadâmias (Macadamia spp.) X X X X X† X† 
Mamorana-grande (Pachira insignis) X      
Nozes (Juglans spp.) X X X X X† X 
Sapucaia (Lecythis zabucajo; L. elliptica; L. olaria; L. usitatis) X  X    
‡
 As espécies botânicas estão listadas apenas pelo seu nome comum. 

†
 Incluem apenas algumas espécies do gênero citado. 

*
 Não é considerada uma noz alergênica pelo regulamento de rotulagem. 
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Nesse sentido, a GGALI verificou que o látex natural pode ser utilizado como 

ingrediente em gomas de mascar83,84, como matéria-prima para enzimas utilizadas na 

produção de alimentos85 e em materiais que entram em contato com o alimento, como: (a) 

luvas empregadas na manipulação de alimentos; (b) materiais utilizados na selagem de latas; 

(c) adesivos para selagem a frio; (d) redes utilizadas como embalagens em alguns alimentos; 

e (e) alguns equipamentos que processam alimentos84,86-89. Isso significa que o látex natural 

pode ser considerado um alimento com base na definição legal estabelecida no regulamento 

técnico de rotulagem geral de alimentos13, que inclui qualquer substância utilizada na 

elaboração, preparo ou tratamento do alimento. 

Adicionalmente, foi notado que produtos contendo látex natural obtidos de 

diferentes fabricantes apresentam grande variação no conteúdo de alérgenos90 e que essas 

substâncias podem migrar para os alimentos e desencadear alergias alimentares84,91-96.  

Desta maneira, a GGALI confirmou que existe amparo legal e técnico-científico para a 

inclusão do látex natural na lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares. 

Assim, as seguintes modificações foram realizadas na resolução: (a) o texto “fontes 

reconhecidas por causaram alergias alimentares” foi substituído por “principais alimentos 

que causam alergias alimentares”, a fim de deixar claro que nem todos os alimentos 

descritos na literatura como causadores de alergias alimentares são objeto da norma; (b) 

uma definição ampla de nozesiv foi incluída com exemplos das principais espécies; (c) as 

espécies individuais de nozes constante da lista dos principais alimentos que causam alergias 

alimentares foram substituídas pelo grupo nozes; (d) o látex natural foi incluído na lista dos 

principais alimentos que causam alergias alimentares, a fim de atender adequadamente a 

determinação legal existente e manter consistência com as evidências científicas analisadas. 

Na AP n. 1/201529, foram recebidas propostas destinadas a: (a) esclarecer que o leite 

mencionado na lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares inclui o leite 

de todas as espécies de mamíferos e não apenas o leite de vaca; (b) excluir o látex da lista 

                                                           
iv
 Frutas ou sementes contidas numa casca dura não comestível, tais como: coco (Cocos nucifera); amêndoa 

(Prunus dulcis, sin.: Prunus amygdalus Batsch, Amygdalus communis L.); avelãs (Corylus spp.); castanha-de-caju 
(Anacardium occidentale); castanha-do-pará ou castanha-do-brasil (Bertholletia excelsa); macadâmias 
(Macadamia spp.); nozes (Juglans spp.); pecã (Carya spp.); pistaches (Pistacia spp.); pinoli (Pinus spp.); 
castanhas (Castanea spp.). 



 
 

Gerência de Avaliação de Risco e Eficácia para Alegações / Gerência Geral de Alimentos 21 

dos principais alimentos que causam alergias alimentares, pois essa substância não seria um 

alimento; (c) excluir o coco da lista de nozes devido à baixa prevalência e severidade dessa 

alergia, além da argumentação de que este fruto não seria uma noz. 

A respeito do leite, a norma do Codex Alimentarius referente ao uso de termos 

lácteos na rotulagem97 define leite como a secreção mamária normal de animais mamíferos. 

Foi averiguado também que o leite é um dos principais alimentos alergênicos para crianças e 

que existe um elevado potencial de reatividade cruzada entre os diferentes tipos de leite5. 

Portanto, a proposta de esclarecimento foi considerada pertinente e a declaração do leite na 

lista dos principais alimentos alergênicos foi acrescida do texto “de todas as espécies de 

animais mamíferos”. 

A proposta de exclusão do látex não foi aceita pela GGALI. Além de existir uma 

determinação legal para declaração dessa substância como alergênica80, foi demonstrado 

que ela pode ser utilizada como um ingrediente em alimentos83-85 e pode causar reações 

alérgicas84,91-96. Conforme já esclarecido, a definição de alimento constante da Resolução 

RDC n. 259/200213 é ampla e inclui todos os ingredientes e substâncias utilizadas na 

produção de alimentos, ou seja, não existe qualquer inconsistência legal com a inclusão do 

látex na lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares. 

No que diz respeito à proposta de exclusão do coco, foi apresentada uma revisão 

sobre essa alergia98 que discute a pertinência da inclusão dessa espécie na lista de nozes 

alergênicas nos Estados Unidos. Essa revisão destaca que o coco não é uma noz. Além disso, 

afirma que alergias alimentares ao coco são raras e que maioria dos indivíduos com alergia a 

nozes não reage ao coco, embora existam relatos de caso de reatividade cruzada entre coco 

e noz. A norma da Austrália e Nova Zelândia71 também foi citada como uma referência, pois 

exclui o coco da lista de nozes alergênicas devido à baixa prevalência e severidade dessa 

alergia. 

Conforme explicado anteriormente, a proposta apresentada na AP para declaração 

das nozes foi conservadora em função das incertezas existentes sobre a prevalência e 

severidade dessas alergias para a população brasileira. Essa abordagem faria com que o coco 

e outras espécies botânicas que atendam a definição de nozes tivessem que ser rotuladas 
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como alergênicas, independente da prevalência dessas alergias alimentares na população 

brasileira e do potencial de reatividade cruzada dessas espécies com outras nozes. 

No entanto, foi ponderado que tal abordagem poderia trazer dificuldades para a 

implantação do regulamento, pois, como a definição proposta não é exaustiva, muitos 

questionamento poderiam surgir sobre quais espécies são consideradas nozes. Esse 

problema foi, inclusive, relatado no modelo regulatório adotado pela Austrália e Nova 

Zelândia99. Ademais, a verificação analítica das informações de rotulagem poderia não ser 

possível em virtude da ausência de métodos analíticos adequados para detectar a presença 

de todas as espécies de nozes incluídas na definição. 

Deste modo, a GGALI entendeu ser mais adequado rever a abordagem proposta. A 

definição de nozes foi excluída por ser muito ampla e as espécies consideradas mais 

relevantes pelas normas internacionais foram nominalmente incluídas na lista dos principais 

alimentos alergênicos, como anteriormente proposto na CP. O coco e outras espécies que 

não são consenso nas normas internacionais foram excluídos. Quando estiverem disponíveis 

dados sobre as principais espécies de nozes para a população brasileira, a lista pode ser 

revista com base nos procedimentos para alteração da lista dos principais alimentos que 

causam alergias alimentares, discutidos na parte 6 deste relatório. 
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Parte 6: Regras para alteração da lista dos principais alimentos alergênicos. 

Em relação às regras para alteração da lista dos principais alimentos que causam 

alergias alimentares, foram recebidas contribuições para ampliar os tipos de dados que 

poderiam ser aceitos para fundamentar os pedidos de alteração, como: recomendações de 

sociedades médicas, solicitações de movimentos populares, pesquisas com portadores de 

alergias alimentares e legislações de outros países. 

Também foram apresentadas solicitações para que os pedidos de alteração da lista 

tivessem procedimentos administrativos mais claros e para que certos ingredientes 

derivados de alimentos alergênicos fossem permanentemente excluídos da obrigatoriedade 

de serem identificados como alergênicos. 

Conforme explicado na parte 5 deste relatório, a ausência de dados científicos que 

permitam conhecer a prevalência e severidade dos principais alimentos alergênicos para a 

população brasileira54,63 fez com que a lista de alimentos alergênicos constantes do Codex 

Alimentarius25 fosse utilizada como referência. Porém, considerando a possibilidade de 

evolução do conhecimento científico sobre os principais alimentos alergênicos, foram 

estabelecidos critérios para alteração dessa lista. 

As sugestões apresentadas mostraram que existiam inconsistências nas regras para 

modificação da lista. Enquanto as regras referentes à inclusão ou exclusão de alimentos 

alergênicos da lista não possuíam procedimentos administrativos estabelecidos, as regras 

sobre exclusão de ingredientes derivados de alergênicos da advertência, não mencionavam 

o Codex Alimentarius como uma possível referência. 

Deve ser considerado, ainda, que a Resolução n. 17/1999100 aprova diretrizes para 

avaliação do riscov e segurança de alimentos com intuito de garantir que as decisões 

regulatórias estejam amparadas em princípios científicos. Esse regulamento lista os dados 

necessários para a condução desse processo, incluindo: diferentes tipos de evidências 

científicas e documentos regulatórios internacionais, como o Codex Alimentarius. 

                                                           
v
 Processo sistemático e baseado em critérios científicos, composto por quatro fases: identificação do perigo, 

caracterização do perigo, avaliação da exposição e caracterização do risco. 
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Diversos regulamentos técnicos de alimentos preveem que em determinadas 

situações podem ser realizadas alterações nas regras existentes mediante o atendimento a 

procedimentos de comprovação de segurança com base na avaliação do risco (ex. alteração 

de requisitos padronizados de composição, uso de ingredientes sem histórico)101-108. 

Assim, as disposições que tratavam das regras para alteração da lista dos principais 

alimentos que causam alergias alimentares foram substituídas por um artigo estabelecendo 

um procedimento administrativo comum orientado pelos critérios do regulamento técnico 

de avaliação do risco e segurança de alimentos. Essa modificação visa garantir a adoção de 

procedimentos científicos e consistentes com as regras estabelecidas na legislação sanitária. 

Quanto aos pedidos para exclusão de ingredientes derivados de alimentos 

alergênicos da declaração, as justificativas apresentadas estavam amparadas na legislação 

da UE57 e nos pareceres da EFSA109-126. Esses pleitos contemplaram os seguintes produtos: 

(a) a ictiocola (cola de peixe) utilizada como agente clarificante em cerveja e vinho; (b) a 

gelatina de peixe utilizada como veículo de vitaminas e carotenoides; (c) o óleo e a gordura 

de soja altamente refinados; (d) a mistura de tocoferóis naturais (INS 306), D-alfa tocoferol 

natural, acetato de D-alfa tocoferol natural e succinato de D-alfa tocoferol natural derivados 

de soja; (e) os fitoesteróis e os ésteres de fitoesterol derivados de óleos vegetais; (f) os 

ésteres de estanol vegetais derivados de esteróis de óleo vegetal de soja; (g) o lactitol; (h) o 

xarope de glicose à base de cevada; (i) a maltodextrina e o xarope de glicose, incluindo 

dextrose, à base de trigo; (j) as nozes, os cereais e o soro de leite utilizados na produção de 

destilados alcoólicos. Além disso, a exclusão da lecitina de soja foi proposta com base numa 

avaliação técnica da obtenção deste ingrediente. 

No tocante aos pareceres da EFSA apresentados para respaldar a ausência de 

potencial alergênico de alguns ingredientes, deve ser observado que esses documentos 

foram emitidos em função de solicitações de empresas ou associações do setor produtivo de 

alimentos que atestaram, por meio de documentos técnico-científicos, a qualidade do 

produto e sua segurança para indivíduos com alergias alimentares. 

No entanto, esses documentos não foram submetidos à ANVISA durante a CP. Não 

foram apresentadas, por exemplo, informações detalhadas sobre: (a) o processo de 

produção dos ingredientes e as etapas para redução dos alérgenos; (b) as variações nas 
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quantidades residuais de alérgenos nos ingredientes similares disponíveis no mercado 

brasileiro; (c) as metodologias utilizadas para extração e determinação de proteína residual 

nesses ingredientes; (d) os estudos científicos que comprovem que a ingestão desses 

ingredientes não causa reações adversas na população brasileira de indivíduos com alergias 

alimentares. Logo, a Agência não pode utilizar as conclusões da EFSA para excetuar esses 

ingredientes. 

Solicitações de exclusão de alguns ingredientes da declaração de alergênicos, 

especialmente o óleo de soja altamente refinado, a lecitina de soja e a gelatina de peixe, 

foram reiteradas durante a AP n. 1/201530 por representantes da indústria de alimentos, da 

Universidade Federal de Santa Catarina e da Sociedade Brasileira de Óleos e Gorduras. 

Esses representantes defenderam que tais exclusões estão bem estabelecidas na 

legislação de outros países e que existem estudos científicos robustos que atestam que as 

quantidades de proteínas presentes nesses ingredientes estão abaixo dos limites de 

detecção dos métodos analíticos e não provocam reações adversas em indivíduos com 

alergias alimentares. Foi argumentado que o risco de alergias seria nulo, que esses 

ingredientes possuem processos de produção padronizados e que a identificação desses 

produtos como alergênicos diminuiria desnecessariamente as opções dos consumidores com 

alergias alimentares. 

Por outro lado, representantes de movimentos sociais para defesa dos interesses de 

indivíduos com alergias alimentares declararam ser muito importante a identificação desses 

ingredientes como alergênicos, a fim de proteger os indivíduos mais sensíveis. Foi, inclusive, 

relatado um caso de alergia ao óleo de soja. 

Em referência à alegação de que o processo de produção desses ingredientes é 

padronizado, verifica-se que os pareceres da EFSA apontam exatamente o contrário ao 

destacar que o processo de produção desses ingredientes apresenta diferenças entre os 

fabricantes e que, portanto, quantidades variadas de alérgenos alimentares, substâncias 

responsáveis pelas reações alérgicas, podem estar presentes em ingredientes similares. Na 

produção da ictiocola, por exemplo, há variação nos níveis residuais de parvalbumina, 

principal alérgeno do peixe, em função da matéria-prima e processamento empregado. Já as 
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quantidades de proteínas no óleo refinado de soja dependem da qualidade e eficiência das 

etapas de purificação. 

Nesse contexto, cabe salientar que a legislação sanitária referente aos ingredientes 

derivados dos alimentos alergênicos em questão não possui especificações que contenham 

limites para o teor de alérgenos alimentares. Por exemplo, a Resolução RDC n. 270/2005102, 

que aprova o regulamento técnico para óleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal, e 

a Instrução Normativa MAPA n. 49/2006127, que aprova o regulamento técnico de identidade 

e qualidade de óleos vegetais refinados, não estabelecem o padrão para óleo de soja 

altamente refinado, nem teores máximos de alérgenos. Similarmente, as referências 

regulatórias de identidade e de pureza de diversos ingredientes, como JECFA e FCC, não 

apresentam em suas especificações limites de alérgenos. 

Já a afirmação de que a quantidade de proteínas presentes nesses ingredientes 

estaria abaixo do limite de detecção dos métodos analíticos disponíveis não encontra 

respaldo nos dados técnico-científicos disponíveis2,128-131. A constatação de níveis residuais 

de proteínas nos ingredientes avaliados também é apontada nos pareceres da EFSA. A única 

ressalva é referente ao uso de nozes, cereais e soro de leite para produção de destilados 

alcoólicos, pois os documentos avaliados124-126,131 demonstram que, em condições 

adequadas de controle, o processo de fabricação dos destilados impede a presença de 

compostos de alto peso molecular e elevado ponto de ebulição, tais como proteínas e 

peptídeos, pelo menos até os limites de detecção dos métodos analíticos aplicados. 

Em consideração aos argumentos de que existem estudos científicos robustos que 

atestam que as quantidades de proteínas presentes nesses ingredientes estão abaixo dos 

limites capazes de produzir alergias alimentares, vale ressaltar que a EFSA não estabeleceu 

limites de segurança para os alérgenos presentes nesses ingredientes. 

Embora muitas pesquisas estejam sendo desenvolvidas para tentar elucidar os limites 

individuais de segurança para diferentes alérgenos2,5,132-134, existem limitações que impedem 

conclusões robustas e extrapoláveis para a população brasileira. 

Diversos fatores são capazes de influenciar os limites individuais de segurança para 

alérgenos encontrados nos estudos clínicos, tais como: (a) as particularidades dos indivíduos 
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estudados (ex. distribuição geográfica, carga genética, características socioculturais); (b) a 

severidade da condição alérgica; (c) os sinais e sintomas usados como desfecho clínico (ex. 

reações objetivas ou subjetivas); (d) os protocolos de administração, condições de desafio e 

forma de preparo do alimento (ex. intervalo e quantidade total de alérgenos administrados, 

tipo de alimento utilizado e nível de processamento)2,5. 

Apesar de atualmente existirem propostas de harmonização de protocolos clínicos 

para investigação dos limites individuais de segurança de alérgenos, a maioria dos estudos 

disponíveis foi conduzida para fins de diagnóstico de alergias. Desta forma, esses estudos 

apresentam grande variabilidade nos fatores que influenciam os limites individuais de 

segurança de alérgenos, o que dificulta a interpretação dos resultados e torna questionável 

a reprodutibilidade dos limites encontrados. 

Outro ponto importante é que os estudos clínicos disponíveis excluem os indivíduos 

que apresentam maior probabilidade de apresentar reações alérgicas severas. Esse aspecto 

limita a validade dos resultados encontrados para a proteção dos indivíduos mais sensíveis, 

o que é corroborado por relatos de caso demonstrando que derivados de soja (ex. emulsões 

lipídicas e lecitina) podem provocar reações alérgicas em indivíduos sensíveis135,136. 

Consequentemente, não há como afirmar cientificamente que as quantidades residuais de 

alérgenos presentes nos ingredientes estão abaixo dos limites capazes de produzir alergias. 

Diante das limitações expostas acima, não existem elementos suficientes para 

estabelecer a segurança de uso dos ingredientes derivados de alimentos alergênicos que 

tiveram sua exclusão solicitada na CP. Não obstante, as regras para alteração da lista dos 

principais alimentos alergênicos permitem que os interessados solicitem a exclusão desses 

ingredientes mediante a apresentação de documentos adequados. 

Nesse sentido, foram recebidas contribuições na AP para que fosse esclarecido que 

tais solicitações, quando aprovadas, possam ser aplicadas antes da revisão da resolução. 

Abordagem similar, inclusive, é aplicada no regulamento técnico sobre enzimas e 

preparações enzimáticas para uso na produção de alimentos137. Assim, foi inserido um 

dispositivo que esclarece a possibilidade de exclusão dos ingredientes derivados de 

alergênicos da declaração de alergênicos mediante atendimento aos procedimentos para 

avaliação do risco e segurança de alimentos. 
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Parte 7: Regras para declaração da presença intencional de alergênicos. 

No tocante aos requisitos para declaração da presença intencional de alergênicos, a 

maior parte das contribuições apresentadas na CP ressaltou que as advertências deveriam 

ser claras e de fácil compreensão, sem o emprego de termos técnicos. Foram recebidas 

diferentes propostas para alterar a redação da advertência, principalmente a exclusão do 

termo “alérgicos” ou sua substituição pela palavra “atenção”. 

Foram encaminhadas solicitações para a inclusão das definições de alimento, 

ingrediente, aditivo alimentar, coadjuvante de tecnologia e matéria-prima, a fim de 

esclarecer os termos utilizados na norma. Algumas contribuições pleitearam a exclusão das 

alternativas propostas para a declaração de alergênicos nos alimentos que trazem na 

denominação de venda o nome do alimento alergênico e nos alimentos destinados 

exclusivamente para fins industriais ou serviços de alimentação. 

Inicialmente, ressalta-se que a advertência visa garantir que os consumidores com 

alergias alimentares tenham acesso a informações corretas, claras e padronizadas sobre a 

presença dos principais alergênicos em alimentos embalados, de forma a contribuir para que 

suas escolhas alimentares não causem reações alérgicas. Ademais, a advertência proposta 

não pode induzir os demais consumidores ao erro quanto às características dos alimentos, 

mantendo coerência com os princípios gerais de rotulagem13. 

Nesse sentido, as propostas para exclusão ou alteração do termo “alérgicos” da frase 

de advertência não foram aceitas, pois a GGALI entende que esse termo contribui para o 

correto entendimento da advertência ao indicar para qual grupo populacional a informação 

é direcionada. A exclusão desse termo transformaria a advertência numa alegação de 

conteúdo, o que poderia fazer com que os consumidores sem alergia alimentar 

interpretassem a informação como um atributo positivo de qualidade do alimento. 

Ainda em referência ao texto da advertência, cabe esclarecer que a proposta 

apresentada tinha como objetivo garantir que os principais alimentos alergênicos fossem 

declarados pelo seu nome comum, de forma a facilitar o entendimento do consumidor e em 

linha com as contribuições apresentadas sobre a necessidade de informações claras e 

compreensíveis. Desta maneira, foi identificada a necessidade de alterações, a fim de evitar 
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que as advertências para os crustáceos e as nozes fossem apresentadas de forma genérica, o 

que poderia dificultar o entendimento do consumidor e restringir desnecessariamente suas 

opções alimentares. Vale apontar que, embora exista reação cruzada entre os alimentos de 

cada grupo, muitos indivíduos possuem alergias a alimentos específicos5. Por exemplo, 

indivíduos com alergia a camarão não possuem necessariamente alergia à lagosta. 

Em virtude do elevado número de espécies que apresentam variações regionais em 

seus nomes comuns, a GGALI entendeu que a alternativa mais adequada seria exigir que as 

advertências para crustáceos fossem compostas pelo nome do grupo e pelos nomes comuns 

das espécies. Já para as nozes, a advertência mais clara e precisa seria aquela que indica 

apenas os nomes comuns das espécies e não do grupo do alimento. 

Quanto à exceção proposta para a declaração de alergênicos nos alimentos que 

trazem na denominação de venda o nome do alimento alergênico, foi verificado que a 

proposta diminuiria a padronização das advertências e poderia causar confusão nos 

consumidores, especialmente nos casos em que o alimento possuir outros ingredientes 

alergênicos. Assim, o referido dispositivo foi excluído. 

Já os pedidos para exclusão do dispositivo que permite que os alimentos destinados 

exclusivamente para fins industriais ou para serviços de alimentação tenham a declaração da 

presença de alergênicos realizada alternativamente nos documentos que acompanham o 

produto não foram aceitos. 

Essa regra cria uma alternativa que pode contribuir para a redução dos custos para 

cumprimento da resolução, sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informações sobre a 

natureza alergênica dos diferentes ingredientes utilizados na produção de seus alimentos. 

Nesses casos, é facultado o fornecimento das informações por meio de documentos que 

acompanham os produtos, tais como: fichas técnicas e especificações. 

As propostas de inclusão das definições de alimento, ingrediente, aditivo alimentar, 

coadjuvante de tecnologia e matéria-prima não foram aceitas, pois esses conceitos já estão 

estabelecidos no regulamento técnico de rotulagem geral de alimentos13, o qual deve ser 

aplicado de forma conjunta com a presente proposta. 
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A partir das contribuições encaminhadas na CP, a GGALI identificou que as regras 

para declaração da presença intencional de alimentos alergênicos poderiam ser 

aperfeiçoadas para evitar que alimentos que não possuem alérgenos alimentares tivessem 

que ser identificados como alergênicos. Alguns países usam essa abordagem na regulação do 

tema70,74,75, pois contribui para evitar uma redução desnecessária das opções alimentares 

dos indivíduos com alergias alimentares e para facilitar a fiscalização da norma.  

Desta forma, foram realizadas as seguintes modificações nos requisitos para 

declaração da presença intencional dos principais alimentos alergênicos: (a) inclusão da 

exigência de que os produtos devem conter alérgenos alimentares para veicularem a 

advertência em questão; (b) inclusão de uma definição de alérgeno alimentarvi, com intuito 

de esclarecer a nova terminologia empregada na resolução; (c) inclusão de um novo artigo 

para definir as regras para comprovação de que produtos derivados dos principais alimentos 

que causam alergias alimentares são ausentes de alérgenos alimentares; (d) inclusão de 

dispositivos especificando que os crustáceos e as nozes devem ser declarados pelo nome 

comum das espécies; (e) exclusão do dispositivo que excetuava da declaração de alergênicos 

os alimentos que trazem na denominação de venda o nome do alimento alergênico. 

Durante a AP n. 1/201529, representantes do setor produtivo solicitaram que o 

dispositivo relativo aos alimentos destinados exclusivamente para fins industriais ou para 

serviços de alimentação fosse alterado para permitir que essas informações não tenham que 

constar dos documentos que acompanham o produto. Foi alegado que essa prática não seria 

útil para os clientes e que as informações poderiam ser disponibilizadas por outros meios. 

No entanto, tal proposta não foi acatada, pois inviabilizaria completamente a 

fiscalização dessa exigência e poderia prejudicar o acesso dos fabricantes, especialmente dos 

pequenos produtores, a informações sobre a natureza alergênica dos ingredientes utilizados 

nos seus produtos. Caso os fabricantes entendam que não existe vantagem em disponibilizar 

essas informações nos documentos que acompanham o produto, as advertências devem ser 

declaradas no rótulo. 

                                                           
vi
 Qualquer proteína, incluindo proteínas modificadas e frações proteicas, derivada dos principais alimentos que 

causam alergias alimentares. 
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Os representantes do setor produtivo reforçaram a solicitação de exclusão da 

expressão “alérgicos” da advertência, defendendo que esse termo era desnecessário para os 

indivíduos com alergias alimentares e que outros países não exigiam essa informação. 

Já os representantes de movimentos para defesa dos interesses de indivíduos com 

alergias alimentares salientaram que a expressão “alérgicos” seria importante para os 

indivíduos com alergias alimentares. Além disso, conforme já explicado, a referida expressão 

evita que a advertência possa ser interpretada como numa alegação de conteúdo pelos 

consumidores sem alergias alimentares. Desta maneira, as solicitações para exclusão desse 

termo não foram aceitas. 

Por fim, representantes do setor produtivo alegaram que as regras para 

comprovação da ausência de alérgenos alimentares seriam inadequadas, pois os limites de 

detecção dos métodos analíticos não permitiriam garantir a completa ausência de alérgenos 

alimentares. Também foi alegado que a análise lote a lote teria um custo elevado. 

Destaca-se que a proposta apresentada pela ANVISA exigia, além da aplicação de 

métodos analíticos apropriados, a utilização de outros dados e ferramentas (ex. dados sobre 

o processo de produção, programa de controle de alergênicos) para estimar a probabilidade 

da presença de alérgenos alimentares no produto final. 

Entretanto, os comentários apresentados na AP demonstraram que as exigências 

propostas estavam confusas e poderiam ser aplicadas inadequadamente, colocando em 

risco à saúde dos consumidores com alergias alimentares. Assim, a GGALI considerou ser 

mais apropriado excluir a exigência da presença de alérgenos alimentares para declaração 

da advertência, propondo a adoção do texto inicial submetido à CP. 

Consequentemente, o artigo que tratava das regras para comprovação da ausência 

de alérgenos alimentares em produtos derivados dos alimentos alergênicos foi excluído. Em 

contrapartida, foi inserido um dispositivo esclarecendo que ingredientes derivados de 

alimentos alergênicos poderiam ser excluídos da obrigatoriedade de declaração da 

advertência mediante atendimento aos procedimentos para alteração da lista dos principais 

alimentos que causam alergias alimentares. 
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Parte 8: Regras para declaração da contaminação cruzada com alergênicos. 

Quanto aos requisitos para declaração da contaminação cruzada com alergênicos, 

muitas contribuições apoiaram a iniciativa de regulamentar o tema, enquanto algumas 

solicitaram a exclusão dessas regras. Foram recebidas sugestões de alteração do texto para 

exigir a adoção de procedimentos de controle de alergênicos durante a produção de 

alimentos e para substituir o termo “contaminação incidental” por “contaminação cruzada”. 

Alterações no texto da advertência também foram solicitadas, incluindo a exclusão ou 

substituição da expressão “alérgicos” e a adição da palavra “traços”. 

Algumas contribuições pleitearam a exclusão dos dispositivos referentes à exclusão 

de alimentos que já possuem declaração da presença intencional de alergênicos e aos 

alimentos destinados exclusivamente para fins industriais ou para serviços de alimentação. 

Inicialmente, cabe destacar que a regulamentação da declaração de contaminação 

cruzada de alimentos é um dos temas de maior complexidade da proposta. As características 

atuais da cadeia de produção de alimentos tornam possível a ocorrência de contaminação 

cruzada por alergênicos em diferentes etapas, o que traz riscos para a saúde de indivíduos 

com alergias alimentares, especialmente os mais sensíveis. Consequentemente, torna-se 

essencial que a indústria de alimentos adote procedimentos adequados para o controle de 

alergênicos, a fim de minimizar o risco de contaminação cruzada e de fornecer informações 

adequadas ao consumidor138,139. 

Entretanto, a legislação sanitária de alimentos sobre Boas Práticas de Fabricação não 

traz diretrizes sobre a adoção de programas de controle de alergênicos140,141 e os dados 

científicos disponíveis não permitem definir valores de segurança de alérgenos alimentares 

para a população brasileira que possam ser utilizados na elaboração de regras para 

declaração de contaminação cruzada. 

Ao mesmo tempo, tem sido constatada uma proliferação mundial no uso voluntário 

de advertências sobre a possibilidade de contaminação cruzada com alergênicos, 

caracterizada pela falta de uniformidade nas advertências veiculadas e pela baixa associação 

entre a presença da advertência e de alergênicos142-151. 
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 Esse cenário demonstra que, em muitos casos, essas advertências têm sido utilizadas 

em substituição à adoção de programas de controle de alergênicos e como medida de 

proteção judicial, obrigando o consumidor a gerenciar o risco de reações alérgicas por meio 

de informações ambíguas e pouco confiáveis. Tal situação pode reduzir a disponibilidade de 

alimentos para indivíduos com alergias alimentares e diminuir a confiança nas informações 

veiculadas fazendo com que sejam adotados comportamentos de risco. 

Em função desses problemas e dos comentários que apontaram para a necessidade 

de aperfeiçoar os requisitos e terminologias utilizadas, a GGALI realizou modificações na 

resolução para exigir a adoção de procedimentos de controle de alergênicos e para substituir 

a expressão “contaminação incidental” por “contaminação cruzada”. Definições para essas 

terminologias foram inseridas na norma utilizando como referências as definições 

constantes da legislação da África do Sul74. 

No tocante ao texto da advertência, as propostas para exclusão ou alteração do 

termo “alérgicos” da frase de advertência e para inclusão do termo “traços” não foram 

aceitas. A expressão “alérgicos” contribui para o correto entendimento da advertência ao 

indicar para qual grupo populacional a informação é relevante. A exclusão desse termo 

transformaria a advertência numa alegação de conteúdo que poderia ser interpretada como 

um atributo positivo de qualidade pelos consumidores sem alergias alimentares. Já os 

estudos sobre o entendimento e comportamento dos consumidores com alergias 

alimentares expostos a diferentes advertências de precaução sugerem que a advertência 

“pode conter” é mais efetiva do que a advertência “pode conter traços”142,148,151-155. 

O dispositivo referente aos alimentos que já possuem declaração da presença 

intencional de alergênicos foi excluído, pois as contribuições apresentadas demonstraram 

que a regra proposta estava confusa e que o texto da resolução já deixava claro quando 

deve ser utilizada a advertência de presença intencional ou a de contaminação cruzada. 

Os pedidos para exclusão do dispositivo que permite que os alimentos destinados 

exclusivamente para fins industriais ou para serviços de alimentação tragam a advertência 

alternativamente nos documentos que acompanham o produto não foram aceitos. 
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Essa regra cria uma alternativa que pode contribuir para a redução dos custos para 

cumprimento da resolução, sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informações sobre a 

possibilidade de contaminação cruzada dos diferentes ingredientes utilizados na produção 

de seus alimentos. Nesses casos, é facultado o fornecimento das informações por meio de 

documentos que acompanham os produtos, tais como: fichas técnicas e especificações. 

Foi identificada, ainda, a necessidade de alterações para deixar claro que a 

advertência sobre a possibilidade de presença de alimentos dos grupos dos crustáceos e das 

nozes deveria conter o nome comum das espécies. Tal decisão foi tomada para que a 

informação não seja proporcionada ao consumidor de forma genérica, o que poderia 

dificultar seu entendimento e restringir desnecessariamente suas opções alimentares. 

No caso dos crustáceos, a GGALI entendeu que a alternativa mais clara seria exigir 

que as advertências fossem compostas pelo nome do grupo e pelos nomes comuns das 

espécies devido ao elevado número de espécies com variações regionais nos nomes comuns. 

Para as nozes, a advertência indicando apenas os nomes comuns das espécies e não do 

grupo do alimento seria precisa. 

Diante do exposto, as seguintes modificações foram realizadas nos requisitos para 

declaração da advertência sobre contaminação cruzada com alimentos alergênicos: (a) o 

termo “contaminação incidental” foi substituído por “contaminação cruzada”, pois este é o 

termo empregado na literatura científica e regulatória; (b) uma definição de contaminação 

cruzada, foi incluída para de esclarecer o significado do termo utilizado na resolução; (c) a 

adoção de Boas Práticas de Fabricação e de Programas de Controle de Alergênicos foi 

estabelecida como condição obrigatória para a veiculação da advertência sobre a 

possibilidade de contaminação cruzada; (d) uma definição de Programas de Controle de 

Alergênicos foi incluída para esclarecer o significado do termo utilizado na resolução; (e) 

dispositivos especificando que os crustáceos e as nozes devem ser declarados pelo nome 

comum das espécies foram incluídos; e (f) o dispositivo referente aos alimentos que já 

possuem declaração da presença intencional de alergênicos foi excluído. 

Na AP n. 1/201529, representantes do setor produtivo solicitaram que o dispositivo 

relativo aos alimentos destinados exclusivamente para fins industriais ou para serviços de 

alimentação fosse alterado para permitir que essas informações não tenham que constar 
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dos documentos que acompanham o produto. Foi alegado que essa prática não seria útil 

para os clientes e que as informações poderiam ser disponibilizadas por outros meios. Os 

representantes do setor produtivo também reforçaram a solicitação de exclusão da 

expressão “alérgicos” da advertência, defendendo que esse termo era desnecessário para os 

indivíduos com alergias alimentares e que outros países não exigiam essa informação. No 

entanto, essas propostas não foram aceitas pelos motivos explicados na parte 7 deste 

relatório. 
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Parte 9: Declaração de ausência de alergênicos 

Foram recebidas contribuições para exigir a declaração obrigatória da ausência de 

alimentos alergênicos na rotulagem dos alimentos, de forma similar ao que ocorre para a 

declaração da ausência de glúten para fins de controle da doença celíaca. 

Teoricamente, esse tipo de informação tem o potencial de auxiliar os consumidores 

com alergias alimentares a realizarem escolhas alimentares mais adequadas e de estimular 

os fabricantes a disponibilizarem mais alimentos isentos de alergênicos. Porém, a Resolução 

RDC n. 259/200213 proíbe que a ausência de componentes que não estão presentes em 

alimentos de igual natureza seja destacada, exceto quando prevista em regulamento técnico 

específico. 

Nesse sentido, a GGALI identificou que existem limitações técnico-científicas que 

dificultam o estabelecimento de critérios para o uso de alegações de ausência de alimentos 

alergênicos que sejam capazes de proteger os consumidores mais sensíveis. Por exemplo, os 

dados científicos não permitem definir limites de segurança para alérgenos alimentares que 

sejam capazes de proteger a maioria dos indivíduos com alergias alimentares. Deve ser 

considerado, ainda, que essa alegação pode ser interpretada pelo consumidor como 

completa ausência de constituintes alergênicos, o que não pode ser garantido por meio do 

emprego de métodos analíticos. Portanto, a GGALI entendeu que seria apropriado incluir um 

artigo na resolução proibindo o uso desse tipo de informação de rotulagem. 

Após a AP n. 1/201529, verificou-se que estão disponíveis em outros países alimentos 

especialmente desenvolvidos para indivíduos com alergias alimentares. Nesses casos, as 

empresas adotam diversos procedimentos para gerenciar o risco de contaminação de seus 

produtos com os alimentos alergênicos de preocupação. 

A fim de evitar uma restrição desnecessária na comunicação veiculada em alimentos 

especialmente desenvolvidos para indivíduos com alergias e considerando que a revisão dos 

regulamentos de alimentos para fins especiais consta da Agenda Regulatória Biênio 2015-

201624, a GGALI entendeu ser mais adequado alterar o dispositivo para estabelecer que 

alegações de ausência de alergênicos somente podem ser utilizadas quando atenderem ao 

disposto em regulamentos técnicos específicos. 
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Parte 10: Requisitos sobre legibilidade das declarações de alergênicos. 

Muitas contribuições recebidas na CP n. 29/20141 destacaram a importância de 

informações legíveis. De maneira geral, as contribuições de cidadãos e de profissionais de 

saúde solicitaram que a advertência fosse colocada no painel principal do rótulo. Já algumas 

empresas e associações do setor produtivo de alimentos pleitearam alterações nos 

requisitos de localização, contraste e tamanho de letra para que as exigências de legibilidade 

fossem menos prescritivas. Foi apontada também a necessidade de estabelecer exceções 

para as embalagens pequenas. 

A partir dos estudos avaliados, foi identificado que a legibilidade das informações é 

um dos problemas enfrentados na identificação da presença de alergênicos nos alimentos, o 

que demonstra a relevância da regulamentação do tema. O excesso de informações dos 

rótulos, sua localização, contraste e o tamanho das letras estão entre as principais 

dificuldades observadas10,14,15. 

Entretanto, a regulamentação dos requisitos de legibilidade das informações de 

rotulagem é uma tarefa complexa, especialmente em função da diversidade de embalagens 

e de informações de rotulagem e dos poucos estudos para avaliar as melhores alternativas. 

Deve ser notado, ainda, que a harmonização de diversas regras de rotulagem no MERCOSUL 

impede que, no momento, seja realizada uma proposição mais abrangente sobre a 

organização e apresentação das informações obrigatórias de rotulagem. 

Nesse contexto, a exigência de que a advertência sobre alergênicos esteja próxima à 

lista de ingredientes tem a vantagem de agrupar num mesmo local os dados sobre 

composição do produto, o que pode facilitar a localização dessas informações pelo 

consumidor. Nesse caso, as advertências de alergênicos complementariam as informações 

declaradas na lista de ingredientes e auxiliariam o consumidor na identificação dos principais 

alimentos alergênicos e seus derivados, evitando a necessidade de interpretação dos termos 

técnicos utilizados na declaração dos ingredientes ou revelando a presença de ingredientes 

alergênicos que estão ocultos na lista de ingredientes8-13. 

Desta forma, a GGALI entendeu que os requisitos propostos sobre a localização da 

advertência de alergênicos estavam coerentes, sendo necessária apenas maior precisão 

quanto ao local de declaração da advertência em relação à lista de ingredientes. 
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Os pedidos para que a declaração de alergênicos fosse realizada dentro da lista de 

ingredientes não foram aceitos, pois a alteração das regras para declaração da lista de 

ingredientes para identificação mais clara dos principais alimentos alergênicos não foi 

considerada uma alternativa viável uma vez que o tema está harmonizado no MERCOSUL e 

em processo de revisão há mais de quatro anos. 

Os exemplos de rótulos apresentados na CP e os exercícios conduzidos pela GGALI 

demonstraram que os requerimentos de contraste e altura mínima de letra estavam 

inadequados e poderiam ter impacto negativo sobre outras informações de rotulagem. Foi 

verificado que a exigência de molduras de fundo branco e letras em cor preta poderia não 

ser a melhor alternativa para realce da advertência. Já a quantidade de informações que 

podem ter que ser declaradas na advertência inviabiliza a adoção da proposta de altura 

mínima de letras. Vale esclarecer que a proposta de tamanho mínimo de letra foi baseada 

nos requerimentos de legibilidade para a declaração do conteúdo líquido dos produtos156, 

aplicável a informações mais sucintas. Assim, a GGALI optou por adotar exigências de 

contraste e de tamanho de letra menos prescritivas e por estabelecer regras específicas para 

as embalagens pequenas e para os casos em que mais de uma advertência for necessária. 

Diante do exposto, as seguintes modificações foram realizadas nos requisitos de 

legibilidade da advertência: (a) as regras de localização foram alteradas para exigir que as 

advertências estejam declaradas logo após ou abaixo da lista de ingredientes; (b) a 

obrigatoriedade da declaração das advertências em moldura branca e letras pretas foi 

substituída pela exigência do uso de caixa alta, negrito e cor contrastante com o fundo do 

rótulo, de forma a permitir que os contrastes mais adequados sejam utilizados, conforme 

tipo de embalagem e arte do rótulo; (c) os requerimentos sobre altura mínima de letra 

foram alterados para 2 mm e nunca inferior à altura da letra utilizada na lista de 

ingredientes, com exceção das embalagens com área de painel principal inferior a 100 cm2, 

cuja altura mínima é de 1 mm; e (d) regras para agrupamento de várias advertências foram 

estabelecidas. 

Na AP n. 1/201529, foram apresentadas diversas solicitações por parte dos 

representantes do setor produtivo para alterar as regras de legibilidade da advertência, de 

forma a reduzir o tamanho mínimo de letra exigida, não especificar a localização da 



 
 

Gerência de Avaliação de Risco e Eficácia para Alegações / Gerência Geral de Alimentos 39 

advertência, não proibir sua veiculação em áreas de difícil visibilidade (ex. áreas de selagem 

e torção) e permitir o agrupamento de advertências. 

Já os representantes de movimentos sociais para defesa dos interesses de indivíduos 

com alergias alimentares defenderam a pertinência dos requisitos propostos, atestando que 

os problemas de legibilidade estão entre os principais desafios a serem enfrentados na 

intervenção regulatória, conforme identificado pela GGALI. 

Em função do diagnóstico realizado e das alternativas avaliadas, a GGALI entendeu 

que os requisitos propostos são necessários para garantir a visibilidade e leitura das 

informações por parte dos consumidores. Deste modo, não foram aceitas as propostas de 

alteração dos requisitos de legibilidade. 
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Parte 11: Prazo de adequação para cumprimento da resolução. 

A maioria das contribuições relacionadas ao prazo de adequação para cumprimento 

da resolução foi oriunda de cidadãos e solicitou a redução do prazo proposto para seis ou 

três meses. Tais pedidos foram baseadas na urgência da medida para proteção da saúde dos 

indivíduos com alergias alimentares e no elevado impacto econômico e social da alergia 

alimentar. Foi argumentado que a ampla experiência internacional sobre o tema pode 

auxiliar na redução do prazo proposto na CP, pois muitas empresas multinacionais já 

declaram a presença de alergênicos na rotulagem de produtos comercializados em outros 

países e existe uma ampla gama de documentos de orientação disponíveis nos sítios 

eletrônicos de agências reguladoras estrangeiras. 

Já as contribuições apresentadas por empresas e associações do setor produtivo de 

alimentos pleitearam a extensão do prazo para 24 ou 36 meses. As justificativas 

apresentadas destacaram que as novas regras de rotulagem impactam toda a cadeia 

produtiva de alimentos e influenciam o processo produtivo de diversos alimentos, 

especialmente devido à necessidade de adoção de programas para controle de alergênicos. 

Foi mencionado que um maior prazo é necessário para escoamento das embalagens 

existentes e para produção dos novos rótulos, muitos dos quais requerem aprovação prévia 

do MAPA ou da ANVISA. 

Como não existiam informações e tempo hábil para avaliar o impacto de diferentes 

prazos, a proposta de 12 meses apresentada na CP foi definida considerando, de um lado, a 

urgência da medida para proteção da saúde de indivíduos com alergias alimentares e, de 

outro, as necessidades do setor produtivo para implementação das alterações na produção e 

rotulagem, e do SNVS para adoção de outras medidas regulatórias destinadas a auxiliar no 

cumprimento e fiscalização da norma. 

Considerando a polarização das demandas apresentadas e as incertezas existentes 

sobre o impacto dos prazos propostos, a GGALI sugeriu a manutenção do prazo de 12 meses. 

Esse prazo atenderia parcialmente as preocupações relativas à importância dessa medida 

regulatória para proteção da saúde dos indivíduos com alergias alimentares e às 

necessidades de alterações na produção e rotulagem de alimentos. 
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Durante a AP n. 1/201529, a polarização dos posicionamentos sobre o prazo de 

adequação para cumprimento da resolução foi mantida. Em resposta aos questionamentos 

de representantes do setor produtivo, os representantes da GGALI esclareceram que alguns 

laboratórios do SNVS já estão validando metodologias analíticas para detecção de 

alergênicos em alimentos. Ademais, foi esclarecido que a resolução prevê outros 

mecanismos para a fiscalização da norma, como a apresentação de documentos sobre o 

controle de alergênicos. Desta forma, o prazo proposto não seria um obstáculo para a 

vigilância sanitária. 
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