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Lista de Siglas e Abreviaturas

ANVISA: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AP: Audiéncia Publica

CP: Consulta Publica

DC: Doenca celiaca

DCNT: Doengas cronicas ndo transmissiveis

DICOL: Diretoria Colegiada

EFSA: European Food Safety Authority

ELISA: Enzyme-Linked Immunosorbent Assay

FAO: Organizacao das NacGes Unidas para Alimentacdo e Agricultura
FCC: Food Chemical Codex

FDA: Food and Drug Administration

FSANZ: Food Standards Australia New Zealand

GGALI: Geréncia Geral de Alimentos

JECFA: Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives
MAPA: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
MERCOSUL: Mercado Comum do Sul

MG: Miligramas

OMS: Organiza¢ao Mundial da Saude

PPM: Partes por milhdao

RDC: Resolucdo da Diretoria Colegiada

SGT-3: Subgrupo de Trabalho 3

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

UE: Unido Europeia
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Parte 1: Reagdes adversas a alimentos abrangidas pela resolugao.

A partir da analise das contribuicBes apresentadas na CP n. 29/2014%, foi identificado
que a proposta de resolucdo gerou duvidas sobre os tipos de rea¢des adversas e doencas
associadas ao consumo de alimentos abrangidos pelo regulamento. Foram recebidos muitos
pedidos para declara¢do de substancias relacionadas a erros inatos do metabolismo, DCNT e

intolerancias alimentares.

Observou-se, assim, a necessidade de maior clareza em relacdo as reacdes adversas a
alimentos contempladas pela resolugdo. Nesse sentido, foram considerados: (a) a
diversidade de reacdes adversas que podem ocorrer a partir do consumo de alimentos; (b) a
caracterizacdo dos problemas a serem enfrentados e o objetivo da resolugdo; e (c) os
regulamentos existentes destinados a minimizar o risco dos diferentes tipos de reacdes

adversas ou doengas associadas ao consumo de alimentos.

As reacdes adversas a alimentos compreendem uma ampla diversidade de respostas
clinicas anormais que podem, em fung¢dao dos mecanismos fisiopatoldgicos envolvidos, serem
divididas em: (a) reacbes imunolégicas como, por exemplo, alergias alimentares e doencas
autoimunes; e (b) reacbes ndo imunoldgicas, também conhecidas como intolerdncias

alimentares®™.

As alergias alimentares sao definidas como reacdes adversas a saude desencadeadas
por uma resposta imunoldgica especifica que ocorrem de forma reprodutivel em individuos
sensiveis apds o consumo de determinado alimento. Essas reagdes apresentam ampla
variacdo de severidade e intervalo de manifestacdao, podendo afetar os sistemas cutaneo,
digestivo, respiratorio e ou cardiovascular.

Ja as intolerancias alimentares englobam diversos tipos de reac¢des adversas que
podem ocorrer devido a deficiéncias enzimaticas (ex. intolerancia a lactose em funcdo de
hipolactasia), intoxicacdes (ex. intoxicacdo escombréide pelo consumo de peixes), reacdes
farmacoldgicas (ex. cafeina) ou, na maioria dos casos, mecanismos que ndo estdo
adequadamente caracterizados (ex. reac¢oes idiossincraticas a aditivos alimentares).

Do ponto de vista regulatério, é importante distinguir as alergias alimentares de
outras reacbes adversas a alimentos, pois individuos com alergias alimentares podem

desenvolver reagdes adversas graves a alimentos que sdao consumidos de forma segura pela
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maior parte da populagdo, mesmo quando ingeridos em pequenas quantidades. Por
exemplo, pessoas com alergia ao leite podem desenvolver complicacGes graves (ex. choque
anafilatico) ao consumirem pequenas quantidades de leite, enquanto individuos com
intolerancia a lactose suportam quantidades bem maiores desse alimento®’.

Como a restricdo do consumo de alimentos alergénicos é a Unica alternativa
disponivel para prevenir o aparecimento das complica¢des clinicas, o acesso a informagdes
adequadas sobre a presenca desses constituintes em alimentos é essencial para proteger a

salde de individuos com alergias alimentares.

Entretanto, atualmente, sdo verificadas diversas limitacdes na regulamentacdo da
rotulagem de alimentos embalados que prejudicam a identificagdo da presenca de
constituintes alergénicos: (a) a terminologia técnica ou cientifica empregada na lista de
ingredientes dificulta o entendimento do consumidor®*?; (b) muitos ingredientes sao
declarados por meio de termos genéricos que ndo identificam sua origem (ex. dleos
vegetais, amido)®®; (c) os componentes de ingredientes compostos e os coadjuvantes de
tecnologia, em muitos casos, ndao sao declarados®™, o que pode ocultar a presenca de
alergénicos; (d) a legibilidade da rotulagem tem se mostrado insuficiente para garantir que o
consumidor consiga visualizar e ler as informacdes declaradas®***>.

Fica evidente, portanto, a necessidade de uma intervencao regulatéria para garantir
gue os consumidores tenham acesso a informac¢des de rotulagem claras, simples e precisas
sobre a presenca dos principais alimentos que causam alergias alimentares.

Quanto as intolerancias alimentares e aos demais problemas de salde decorrentes
do consumo de alimentos, existem outras medidas regulatérias em vigor que auxiliam no
gerenciamento do risco dessas doencas. Limites mdaximos de micro-organismos e de
contaminantes em alimentos estao estabelecidos na legislagdo sanitaria, a fim de proteger a

1618 Da mesma forma, a ANVISA regulamenta os aditivos permitidos em

saude da populacao
diferentes categorias de alimentos, de forma a garantir que o efeito tecnoldgico desejado
seja alcancado sem representar risco a saude'. A regulamentacio da rotulagem de
alimentos permite que o consumidor tenha acesso a composicdo de ingredientes e de
nutrientes dos alimentos embalados, contribuindo para escolhas alimentares conscientes e

13,20,21

adequadas as necessidades individuais Além disso, regras de composicio e de
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rotulagem para alimentos especialmente elaborados para individuos com doencas

especificas estdo estabelecidas na legislacdo?.

Muitos desses regulamentos estdo em processo de revisao e as limitacdes existentes
estdo sendo tratadas no escopo desses procedimentos, seguindo as orienta¢des sobre Boas
Praticas Regulatdrias da ANVISA”. A Agenda Regulatdria Biénio 2015-2016%*, que estabelece
lista de temas prioritdrios para atuacdao regulatdoria da ANVISA, previu as revisdes dos
regulamentos de rotulagem geral de alimentos e de alimentos para fins especiais. Esses
processos regulatérios permitirdao o aperfeicoamento das regras de rotulagem dos alimentos
(ex. identificacdo mais clara dos componentes declarados na lista de ingredientes) e a
atualizagdo dos requisitos de composicdao e rotulagem de alimentos formulados para
portadores de doencas ou condicdes metabdlicas especificas (ex. alimentos destinados a

individuos com intolerancia a lactose, erros inatos do metabolismo e doenca celiaca).

Por fim, cabe esclarecer que o termo “intolerancias alimentares” foi incluido na
proposta de CP com intuito de manter coeréncia com referéncia adotada para definicdo da
lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares: o Padrdao Geral para
Rotulagem de Alimentos Embalados do Codex Alimentarius®, organismo da FAO e da OMS

responsavel pela harmonizac¢ao internacional de regras para alimentos.

A lista do Codex Alimentarius ndo inclui apenas alimentos alergénicos, mas também
outras substancias relacionadas a intolerancias alimentares e doencgas autoimunes, como: (a)
os sulfitos, compostos a base de enxofre utilizados com funcdes tecnoldgicas em diversos
alimentos, que podem provocar reacgées idiossincraticas em individuos sensiveis; (b) a
lactose, agucar presente no leite, que provoca intolerancia em alguns individuos com
hipolactasia; e (c) o gluten, proteinas que podem induzir alergias alimentares ou DC, uma

doencga autoimune>®?%%,

Diante do exposto, a GGALI recomendou a realizacdo de algumas alteragcées no texto
da resolucdo para deixar claro que apenas as alergias alimentares estdo contempladas: (a)
exclusdo do termo “intolerancias”, pois a resolucdo se aplica exclusivamente as alergias

alimentares; (b) inclusdo de uma definicdo de alergia alimentar', a fim de fornecer clareza

' Reacdes adversas reprodutiveis mediadas por mecanismos imunolégicos especificos que ocorrem em

individuos sensiveis apds o consumo de determinado alimento.
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sobre o escopo do regulamento; (c) exclusdo do termo “pessoas sensiveis”, pois 0 mesmo ja
esta contemplado na definicdo de alergias alimentares; (d) exclusdo dos sulfitos, pois essas

substancias ndo causam alergias alimentares.

Medidas regulatdrias adicionais necessarias para auxiliar no gerenciamento do risco
de intolerancias alimentares e outras doencas associadas ao consumo de alimentos serdo
tratadas nos procedimentos de revisdao dos regulamentos técnicos de rotulagem geral e de

alimentos para fins especiais, conforme ja contextualizado.

Maiores explicagdes sobre as modificagdes realizadas nos dispositivos relacionados a
declaracdo do gluten para fins de manejo das alergias alimentares podem ser encontradas

na parte 2 deste relatério.

Na AP n. 1/2015%, n3o foram apresentados questionamentos sobre as modificacbes
realizadas no texto para fornecer maior clareza sobre os tipos de rea¢bes adversas a

alimentos cobertos pela resolucao.
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Parte 2: Abordagem para declaracdo de cereais contendo gluten.

Aproximadamente 30% do total de contribui¢des recebidas na CP n. 29/2014" foram
em relacdo aos dispositivos que tratam da declaragdo de gliten. A maioria das
contribuicbes, oriunda de cidaddos e associacbes de celiacos, focou na alteracdo da
concentragdo de gluten de 20 ppm para 10 ppm para que o alimento seja considerado isento
de gluten. Também foram apresentados questionamentos sobre a efetividade da proposta
para individuos com alergia alimentar ao trigo e sua consisténcia com as discussdes

internacionais no MERCOSUL.

No tocante as solicitacdes recebidas para reducdo do limite de gluten, as justificativas
apresentadas destacaram que: (a) as metodologias para deteccdo de gluten estdo em
evolucdo e permitem a quantificacdo de valores inferiores a 20 ppm; (b) a quantidade de
gluten toleravel por portadores de DC é muito varidvel; (c) o limite adotado pelo Codex
Alimentarius pode ser revisto; e (d) uma ingestdo diaria de gluten inferior a 10 mg ndo causa

alteragGes histoldgicas significativas em celiacos.

Na perspectiva regulatéria, a definicdo do limite de gluten para fins de rotulagem de
alimentos deve considerar os impactos dessa quantidade na saude e na disponibilidade de
alimentos para individuos com DC e alergias alimentares. Deve ser analisada, também, a
existéncia de métodos analiticos para avaliacdo da conformidade da rotulagem e a relacdo

entre o limite proposto e os critérios adotados internacionalmente.

Em 2011, o FDA publicou um relatério de avaliacdo de seguranca do gluten®’, no qual
concluiu que a ingestdo diaria tolerdvel dessa proteina para individuos com DC é de 0,4 mg
para efeitos adversos morfoldgicos e de 0,015 mg para efeitos adversos clinicos. Com base
nesses valores e nos resultados da avaliacdo de exposicao realizada, foi estimado que uma
ingestdo diaria inferior a 1 ppm de gluten era necessaria para proteger os celiacos mais

sensiveis.

No entanto, o FDA nao utilizou esses resultados para definir o limite de gluten para
fins de rotulagem uma vez que a avaliacdo de seguranca foi considerada demasiadamente
conservadora e com elevado grau de incerteza®’. Foi identificado que a definicdo da

concentracdo de gluten com base nesses resultados poderia ter impactos negativos na
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quantidade de alimentos rotulados como isentos gluten e na capacidade de verificacdo da
conformidade da rotulagem por meio dos métodos analiticos disponiveis. O limite adotado

pela legislacdo americana para uso voluntario da alegacdo sem gluten é de 20 ppm*2.

Ja o Health Canada, em seu posicionamento sobre alegagGes de auséncia de glutenaa,
definiu que apenas os alimentos para fins especiais que contenham até 20 ppm de gluten
podem utilizar essa alega¢ao. Com base nos resultados de um estudo sobre a segurancga de
tracos de glten para celiacos®® e de uma reviso sistematica sobre o tema>>, foi concluido
que uma ingestdo didria de gluten inferior a 10 mg nao afetaria negativamente a maioria dos
portadores de DC. Nessa perspectiva, as avaliacbes de exposicdo ao gluten a partir de
alimentos derivados de cereais demonstraram que, se essa proteina estivesse presente em

quantidades de até 20 ppm, a ingestdo de gliten n3o ultrapassaria 10 mg/dia.

A legislacdo da UE sobre composicdao e rotulagem de alimentos formulados para
individuos com intolerancia ao gIl’Jteng6 e o Padrdao de Alimentos para Fins Especiais para
Individuos Intolerantes ao Gliten do Codex Alimentarius®’ também estabelecem o limite de
20 ppm para alegacdes de auséncia de gluten. Essas normas permitem o uso voluntario
dessa alegacdo para produtos que ndo sdo considerados alimentos para fins especiais.

No ambito do Codex Alimentarius, as discussdes sobre o limite de gluten foram

38-49

iniciadas em 1992 e concluidas em 2008, o que demonstra a complexidade do tema. O

valor de 20 ppm foi adotado em fungdo das evidéncias cientificas disponiveis sobre a

] ; = ; 27,34,50-52
seguranca de tracos de gliten na alimentagdo de celiacos”’>*°*®

. Durante esse processo, foi
concluido que uma ingestdo diaria inferior a 50 mg de gluten aparentemente nao provoca
danos mensurdveis na mucosa do intestino delgado de portadores de DC. Assim, a
guantidade de 20 ppm foi considerada capaz de manter a ingestdo de gluten de alimentos
especialmente formulados para celiacos bem abaixo de 50 mg/dia, fornecendo uma margem
de seguranca adequada para a variabilidade interindividual ao gluten e para as diferencas

nos habitos alimentares dos pacientes’. Adicionalmente, o método ELISA R5 foi definido

como referéncia para detecg¢do de gluten em alimentos.

No Brasil, a Portaria SVS/MS n. 29/199822, gue dispde sobre os alimentos para fins
especiais, exige que os alimentos especialmente formulados para individuos com doencas

relacionadas a ingestdo de proteinas sejam totalmente isentos do componente associado ao
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disturbio. Todavia, a norma ndo traz qualquer esclarecimento sobre a relagdao entre o limite

de deteccao dos métodos analiticos e a exigéncia de auséncia total de proteinas.

Na Austrdlia e Nova Zelandia, a FSANZ exige que o alimento ndo tenha quantidade
detectavel de gluten para que a alegagao sem gluten possa ser veiculada®. Porém, a norma
ndo especifica quais metodologias analiticas que devem ser empregadas para deteccdo

dessa proteina.

Cabe explicar que a definicdo do limite de gliten com base na sensibilidade dos
métodos analiticos disponiveis, embora considere aspectos prdaticos relacionados ao
monitoramento da rotulagem, ndo esta necessariamente relacionada aos efeitos adversos
que tragos de gluten podem exercer na saude de celiacos ou individuos com alergias

alimentares.

Além disso, embora varios métodos para andlise de gluten estejam disponiveis, os
resultados geralmente ndo sdo compardveis entre si, em funcdo de diferengas nos
componentes do gluten analisados, na especificidade dos anticorpos, nas condicGes de

extracdes e nos efeitos das matrizes alimentares™*.

Em virtude da complexidade de se estabelecer um limite de gluten para fins de
rotulagem, o valor proposto na CP n. 29/2014" foi baseado na norma do Codex
Alimentarius®’. Foram considerados também os resultados de um estudo recente que
demonstrou, a partir da aplicagdo de uma abordagem probabilistica para estimar o risco de
tracos de gluten em alimentos especialmente formulados para celiacos, a adequacdo e

seguranca do limite de 20 ppm™.

Entretanto, como a legislacdo brasileira exige que todos os alimentos sem gluten

. . ~ 56 .. .. . . ~ .
veiculem essa informacdo™, o limite definido internacionalmente ndo 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 declaracdes

facultativas na rotulagem de alimentos.

As limitacGes das evidéncias oriundas de estudos clinicos em humanos e dos dados
de exposicdo a alimentos com tracos de gluten dificultam a conducdo de uma avaliacdo do

risco para o cenario brasileiro. Assim, ndo ha como garantir que o limite de 20 ppm
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estabelecido internacionalmente seja suficiente para proteger a maioria dos celiacos a luz do

modelo regulatdrio adotado.

Deve ser observado, ainda, que as evidéncias disponiveis demonstram que individuos
com alergia alimentar a cereais contendo gliten podem desenvolver rea¢des adversas a

5,27

qguantidades bem inferiores dessa proteina™’’, o que torna os limites de 20 ou 10 ppm

inadequados para fins de alergias alimentares.

No que diz respeito as demais contribuicdes, os comentarios recebidos ressaltaram
que a declaragdo da presenca ou auséncia de gluten, embora util para os portadores de DC,
ndo auxilia os individuos com alergias alimentares aos cereais que contém gluten, pois essas

reagcOes adversas podem ser desencadeadas por outras protel'nass'27'28.

Por fim, foi apontado que a regulamentacdo da declaracdo de alergénicos na
rotulagem de alimentos estd sendo discutida paralelamente na Comissdo de Alimentos do
SGT-3 do MERCOSUL. Nesse sentido, os paises decidiram priorizar a harmonizagao do tema e
acordaram que as questoes relacionadas a declaracdo da presenca ou auséncia de gluten
nao seriam objeto de tratamento devido as diferencas nas abordagens regulatdrias dos

paises sobre o tema.

Portanto, em complementacdo as explicacdes fornecidas na parte 1 deste relatério,
fica evidente que existem diversos aspectos legais e técnico-cientificos que demonstram a
relevancia de separar a regulamentacao da declaracdo de alergénicos da regulamentacao da
declaracdo de gluten 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 modificacbes foram realizadas nos dispositivos da
resolucdo que tratavam especificamente do gluten: (a) exclusdo da mencdo especifica ao
gliten nos cereais alergénicos listados uma vez que outras proteinas desses alimentos
podem desencadear reacdes alérgicas; (b) exclusdo dos dispositivos referentes a declaracdo
de gluten para fins de controle da DC, pois essa doenca ndao é uma alergia e o tema ja se

encontra disciplinado pela Lei n. 10.674/2003% (c) exclusio dos dispositivos que
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estabeleciam os critérios para a declaracdo da auséncia de gluten, pois os limites propostos
ndo sdo capazes de proteger os individuos com alergias alimentares; (d) alteracdo das regras
para declaracdo dos cereais alergénicos, a fim de garantir que os individuos com alergias

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

A GGALI pretende continuar os trabalhos regulatérios relacionados a regulamentacao
do limite de glaten para fins de controle da DC no contexto da revisdao da regulamentagao

dos alimentos para fins especiais, conforme Agenda Regulatéria Biénio 2015/2016%.

Embora as contribuicdes apresentadas na AP n. 1/2015%° tenham frisado a
importancia do aperfeicoamento da regulamentacdo das adverténcias de gluten para fins de
controle da DC, ndao foi questionada a adequacdo das modificacdes realizadas nos
dispositivos referentes ao gluten para cobrir as necessidades dos individuos com alergias

alimentares.

Vale destacar que a abordagem proposta pela ANVISA para declaragao dos cereais
alergénicos ndo altera as exigéncias legais vigentes sobre a declaracdo da presenca ou
auséncia de gluten estabelecidas na Lei n. 10.674/2003°, pois as normas tém em seu escopo

reacOes adversas diferentes.
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Parte 3: Tipos de alimentos abrangidos pela resolugao.

Na CP n. 29/2014%, foram recebidas diversas contribuicBes referentes aos requisitos
que definem os tipos de alimentos cobertos pela proposta de regulamento. A maioria dos
pedidos foi para a exclusdo parcial ou total das exce¢des previstas no artigo 22, de forma a
ampliar o escopo da proposta para todos os tipos de alimentos. Tais sugestdes relataram
gue os problemas de falta ou assimetria de informacdes sobre alergénicos ndo estdo
restritos aos alimentos embalados, ocorrendo em outras situacdes como, por exemplo, nos
alimentos comercializados em servigos de alimentagdo. Sugestdes para exclusao das bebidas
alcodlicas do ambito de aplicacdo do regulamento também foram apresentadas com base na

legislagao da UE.

Inicialmente, é necessario esclarecer que a identificacdo dos problemas no acesso a
informacdes sobre a presenca de alergénicos e das alternativas regulatérias foi realizada no
contexto dos alimentos cobertos pela Resolugdo RDC n. 259/2002", que trata de rotulagem

geral de alimentos embalados na auséncia dos consumidores.

Assim, o processo de elaboracdo da proposta ndo contemplou os problemas e
particularidades na transmissdo de informacdes sobre alergénicos em certos tipos de
alimentos e servicos de alimentag¢ao, como: os alimentos comercializados sem embalagens
(ex. frutas e hortalicas comercializadas a granel, refeicbes servidas em restaurantes) e os
alimentos embalados a pedido dos consumidores (ex. pdes embalados e pesados na

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

Cabe observar que os setores envolvidos na producao desses alimentos contemplam
um grande numero de micro e pequenas empresas que poderiam ter dificuldades de
atender aos requerimentos estabelecidos sem um estudo mais detalhado. Além disso,
nesses casos, o rotulo ndo é a unica alternativa disponivel para informar o consumidor e

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

Portanto, a ampliacdo das regras para esses alimentos ultrapassa o contexto e o
objetivo da intervencdo regulatdria e poderia ter impacto negativo na sua eficiéncia e

efetividade. Ademais, essa modificacdo dificultaria a harmonizacdao do tema no MERCOSUL,

Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficacia para Alegacbes / Geréncia Geral de Alimentos 12



I
— L ANVISA

—I i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

pois esses produtos ndo sdo alvo de comércio entre os paises e as medidas regulatérias

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

N3do obstante, a GGALI pretende avaliar os problemas relacionados a transmissdo de
informagdes sobre a presenca de alergénicos nos alimentos excluidos do ambito de
aplicagdao da proposta, a fim de garantir que medidas adequadas sejam estudadas e
adotadas com intuito de garantir que os consumidores tenham acesso as informagdes

necessarias para protecao da sua saude.

No que concerne a exclusdao das bebidas alcodlicas, o Regulamento (UE) n.
1.161/2011°, que atualiza as regras sobre rotulagem dos alimentos, exige a declaragio de
todos os ingredientes ou coadjuvantes de tecnologia considerados alergénicos que tenham
sido utilizados na fabricacdo ou preparo de um alimento e que continuem presentes no

produto acabado, mesmo sob uma forma alterada.

O Anexo Il do referido regulamento traz a lista das substancias e produtos que
provocam alergias e respectivas excecdes, ou seja, ingredientes e coadjuvantes de
tecnologia derivados de substancias e produtos considerados alergénicos que em certas
condicBes de uso estdo isentos da declaracdo de alergénicos. A lista de excec¢des inclui, entre
outros: (a) as nozes, os cereais e o soro de leite utilizados na producdo de destilados
alcodlicos, incluindo alcool etilico de origem agricola; e (b) a gelatina de peixe e a ictiocola

usada como clarificante da cerveja e do vinho.

Logo, constata-se que a regulamentacdao da UE que trata da declaracdo de
alergénicos na rotulagem de alimentos ndao exclui as bebidas alcodlicas do seu escopo. As
excecdes existentes sdo apenas para alguns tipos de ingredientes e coadjuvantes de
tecnologia utilizados na producdo de certas bebidas alcodlicas. Isso significa, por exemplo,
gue alergénicos adicionados a bebidas destiladas apds seu processo de destilagdo devem ser
declarados nos dizeres de rotulagem. Similarmente, vinhos que tenham quantidades
detectaveis de proteinas de leite ou ovos, oriundas do emprego de coadjuvantes de
tecnologia derivados desses alimentos, devem conter a declaracdo de alergénicos nos

moldes do Regulamento de Execucdo (UE) n. 579/2012°%.
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Desta forma, as solicitagdes de exclusdo das bebidas alcodlicas do escopo da
resolucao ndo foram aceitas devido a auséncia de justificativas adequadas. As avaliacdes dos
pedidos de exclusdo de ingredientes derivados de alimentos alergénicos utilizados na

producdo de destilados estdo contempladas na parte 6 deste relatério.

Na AP n. 1/2015%°, foram recebidas propostas para que as regras relativas a
declaragdo dos alimentos alergénicos em alimentos para fins especiais fossem tratadas nos
regulamentos técnicos especificos dessa categoria de alimentos. Foi apontado que as
adverténcias sobre a presenca de alergénicos poderiam causar confusdao nos consumidores
de férmulas infantis produzidas com proteinas do soro de leite extensamente hidrolisadas,
especialmente porque o produto é recomendado para o uso por pacientes portadores de

alergia ao leite.

As férmulas infantis com proteinas parcial ou extensivamente hidrolisadas sao
alternativas clinicas para o manejo dietético de alergias alimentares em lactentes e criancas
de primeira infancia, pois podem reduzir o risco de algumas reacdes alérgicas. No entanto,

~ . . 59 . .
esses produtos podem causar reagdes alérgicas em parte desses pacientes™, o que justifica
as orientacOes existentes para que seu consumo seja realizado somente com indicacdo de

médico ou nutricionista.

Nesse sentido, verifica-se que a Lei n. 11.265/2006°° e o regulamento técnico de
férmulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas61 nao permitem que esses
produtos veiculem indicacdes das condicdes de saude para as quais possam ser utilizados,
ou seja, esses produtos ndao podem indicar na sua rotulagem ou publicidade que sdo
destinados a alergias alimentares. Assim, a alegacdo de que as adverténcias sobre a
presenca de alergénicos em determinadas formulas infantis poderia causar engano nos

consumidores ndo encontra respaldo legal e técnico-cientifico.

Outra sugestdo recebida foi para que os produtos destinados exclusivamente para
fins industriais que ndo estivessem prontos para o consumo fossem excluidos do escopo da
norma. Tal proposta teve como objetivo evitar que produtos transportados a granel durante
seu processamento tivessem que trazer as adverténcias sobre a presenca de alergénicos.
Todavia, a proposta ndo foi considerada pertinente porque os alimentos sem embalagens ja

estao excluidos do escopo da proposta de resolucao.
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Parte 4: Declaracao de alergénicos em outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Foram recebidas diversas solicitacdes de ampliacdo do escopo da proposta de
resolugdo para inclusdo de outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, tais como:

cosméticos, medicamentos e saneantes.

Como a proposta de resolugao em questao contemplou apenas os produtos cobertos
pela Resolucdo RDC n. 259/2002%, a identificacdo dos problemas no acesso a informacdes
sobre a presenca de alergénicos e das alternativas regulatdrias foram realizadas no contexto
de alimentos embalados na auséncia dos consumidores. Ou seja, o processo de elaboragao
da proposta ndo contemplou as particularidades de outros produtos sujeitos a vigilancia

sanitaria.

Deve ser observado, ainda, que a GGALI, area responsavel pela elaboracdo técnica da
proposta em questdo, ndo possui competéncia legal e técnica para propor regulamentacdes

acerca de problemas de rotulagem de outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria®’.

Portanto, a ampliacdo das regras propostas para outros produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria ultrapassa o contexto e o objetivo da intervencdo regulatéria e poderia ter impacto
negativo na sua eficiéncia e efetividade. Ademais, essa modificacdo impediria a

harmonizag¢ao do tema no MERCOSUL, pois esses produtos ndo estdao no escopo do trabalho.

N3o obstante, a GGALI pretende informar a DICOL e as geréncias que tratam desses
produtos sobre as solicitacdes apresentadas, a fim de permitir a avaliagdao da necessidade de

adotar intervencdes regulatdrias especificas para esses produtos.

N3o foram apresentadas na AP n. 1/201529 guestionamentos ou sugestdes sobre as
justificativas apresentadas pela GGALI para tratamento da declaracdo de alergénicos em

outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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Parte 5: Lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares.

Foram recebidas diversas sugestdes para a alteracdo da lista dos alimentos
alergénicos da proposta submetida a CP. A maioria das contribui¢des foi para a inclusao de
alimentos e substancias, tais como: carne de porco, frango, moluscos, banana, abacaxi,
leguminosas, milho, mandioca, aipo, mostarda, gergelim, linhaga, cominho, noz-moscada,
alho, pimenta, cravo, canela, malte, cacau, mel, prépolis, pinhdo, pinoli, castanha-
portuguesa, coco, lactose, latex, glutamato monossddico, corantes, conservantes,
edulcorantes, aromatizantes. Foram realizadas também solicita¢Ges para alteragao da forma
e da terminologia utilizada para descricdo das nozes.

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

2,4,12

causadores de alergias alimentares e que existem inumeros fatores ambientais" e

individuais" que podem influenciar no desenvolvimento de alergias alimentares”.

Embora esses aspectos ndo permitam estabelecer até que ponto as informacdes
sobre prevaléncia de alergias alimentares obtidas em outros paises sdo capazes de refletir a
realidade brasileira, a auséncia de dados sobre o panorama nacional da alergia alimentar>*®
exigiu que fossem utilizadas referéncias técnico-cientificas e regulatdrias 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 s3ao ocasionados por apenas oito alimentos: ovos, leite, peixe, crustaceos, nozes,

. . . 64-
amendoim, trigo e soja®"®®

. Esses alimentos também sdo reconhecidos pelo Padrdao Geral
para Rotulagem de Alimentos Embalados do Codex Alimentarius® como os principais
alergénicos alimentares no mundo. Desta forma, essa referéncia foi utilizada como base para

definicdo da lista de alimentos alergénicos apresentados na proposta de CP.

Como os pedidos de inclusdo de outros alimentos alergénicos na lista ndo foram
baseados em dados sobre a prevaléncia e severidade dessas alergias na populacdo brasileira

e ndo existe consenso internacional sobre sua relevancia, a maioria das solicitacdes nao foi

" Habito alimentar, amamentacdo, alimentacdo complementar, tipo do alimento, nivel de processamento e
forma de preparo do alimento.

Carga genética, sexo, idade, etnia, atividade fisica, etilismo, uso de antibidticos e inibidores da acidez gastrica.
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acatada, exceto por alteragdes no grupo das nozes e a inclusdo do latex, conforme explicado
adiante. Todavia, foram realizadas modifica¢gdes na resolucdo para deixar claro que apenas

os principais alimentos alergénicos estdao sendo contemplados.

J4 os pedidos para inclusdo de alimentos e substancias que causam intolerancias
alimentares ou outras doencas associadas ao consumo de alimentos (ex. lactose,
fenilalanina, alguns aditivos alimentares) ndao foram aceitos, pois o escopo da resolugao esta

restrito as alergias alimentares, conforme explicado nas partes 1 e 2 deste relatdrio.

Em relagdo as nozes (tree nuts), deve ser observado que esse grupo de alimento
reine uma grande variedade de espécies vegetais que ndo formam um grupo taxonémico
dnico®. Muitas espécies de nozes possuem consumo restrito a certos paises ou regides e
apresentam variacées na nomenclatura comum e cientifica. Tais caracteristicas dificultam a

definicdo de quais espécies de nozes sdo relevantes para inclusdo na resolucao.

Como a norma de rotulagem do Codex Alimentarius® n3o esclarece guais nozes que
devem ser declaradas, a lista apresentada na CP foi baseada no regulamento da UE sobre
declaragdo de alergénicos na rotulagem de alimentos®’, que nomeia oito espécies: améndoa
(Amygdalus communis L.), avelad (Corylus avellana), noz (Juglans regia), castanha de caju
(Anacardium occidentale), peca [Carya illinoiesis (Wangenh.) K. Koch], castanha-do-brasil

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

Considerando as dificuldades para definir quais nozes sdo alergénicas e que a lista do
regulamento europeu ndo é uma referéncia de consenso internacional, os pedidos de
inclusdo do pinhdo (Araucaria angustifdlia), pinoli (Pinus spp.), castanha-portuguesa
(Castanea sativa) e coco (Cocos nucifera) na lista de alimentos alergénicos, bem como de
alteracdo da forma e terminologia utilizada para descrever esses alimentos foram avaliados
a luz das espécies de nozes contempladas em outras referéncias regulatérias internacionais

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

Apesar de a norma sobre declaracdo de alergénicos na rotulagem de alimentos do

. .2 ~ . .
Codex Alimentarius® n3o mencionar quais nozes devem ser declaradas, outros documentos
regulatodrios dessa referéncia classificam como nozes uma grande quantidade de espécies

botanicas, que abrangem todas aquelas propostas na CP e muitas outras®” .
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Tal abordagem também é adotada nas legislagGes dos Estados Unidos’® e da Austrélia
e Nova Zelandia’. As espécies botanicas que pertencem a esse grupo de alimentos estdo
72,73

definidas em outros documentos regulatérios

I”* e do Canada” sobre declaragcdao de alergénicos na

J4 as normas da Africa do Su
rotulagem de alimentos adotam a mesma abordagem empregada na Unido 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
referéncias, as espécies de nozes sdo listadas apenas por nomes comuns, enquanto em

outras sao utilizados também os nomes cientificos.

Na perspectiva clinica, os individuos com alergia alimentar diagnosticada para um
tipo especifico de noz, geralmente, recebem recomendacbes para evitar todos os tipos de
nozes. Isso ocorre em funcdo da: (a) elevada frequéncia de reac¢Oes alérgicas severas
produzidas por esses alimentos, responsdveis por parte significativa das internag¢des clinicas
e Obitos por anafilaxia em outros paises®®’®”®; 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 nozes>.

Diante desse quadro, a proposta de resolugdo foi alterada para incluir uma definicao
ampla de nozes com base nas caracteristicas estruturais comuns dessas espécies. Essa
definicdo 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 exclusdo de espécies que podem ser relevantes para os quadros
de alergias alimentares no Brasil, especialmente a luz das incertezas sobre as principais

nozes alergénicas para a populacdo brasileira e das caracteristicas clinicas dessas alergias.

Em referéncia ao latex natural, a Lei n. 12.849/2013% obriga que os fabricantes de
produtos que contenham essa substancia declarem em suas embalagens uma adverténcia
sobre sua presenca. Como o latex natural € amplamente utilizado em dispositivos médicos, a
ANVISA publicou o Despacho de Iniciativa n. 17/2014%" e a CP n. 70/2014%, propondo a
regulamentacdo da declaracdao obrigatéria da presenca de latex de borracha natural em

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

(. A Codex Estados it .+ Unido Africa

Espécies Botanicas Alimentarius  Unidos Australia Canada Europeia  do Sul
Ameéndoa (Prunus dulcis ou Amygdalus communis) X X X X X X
Amendoeira-da-praia (Terminalia catappa) X
Avelas (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-para (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
Peca (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'
Macadamias (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

3 - P ——
As espécies botanicas estdo listadas apenas pelo seu nome comum.

T o N .
Incluem apenas algumas espécies do género citado.

.
N3o é considerada uma noz alergénica pelo regulamento de rotulagem.
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Nesse sentido, a GGALI verificou que o latex natural pode ser utilizado como

8384 como matéria-prima para enzimas utilizadas na

ingrediente em gomas de mascar
producdo de alimentos®®> e em materiais que entram em contato com o alimento, como: (a)
luvas empregadas na manipulagdo de alimentos; (b) materiais utilizados na selagem de latas;
(c) adesivos para selagem a frio; (d) redes utilizadas como embalagens em alguns alimentos;

848589 1550 significa que o latex natural

e (e) alguns equipamentos que processam alimentos
pode ser considerado um alimento com base na definicdo legal estabelecida no regulamento
técnico de rotulagem geral de alimentos®?, que inclui qualquer substancia utilizada na

elaboracdo, preparo ou tratamento do alimento.

Adicionalmente, foi notado que produtos contendo latex natural obtidos de
diferentes fabricantes apresentam grande variacio no contetdo de alérgenos™ e que essas
substancias podem migrar para os alimentos e desencadear alergias alimentares®*°%.
Desta maneira, a GGALI confirmou que existe amparo legal e técnico-cientifico para a

inclusdo do latex natural na lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares.

Assim, as seguintes modificacGes foram realizadas na resolugao: (a) o texto “fontes
reconhecidas por causaram alergias alimentares” foi substituido por “principais alimentos
gue causam alergias alimentares”, a fim de deixar claro que nem todos os alimentos
descritos na literatura como causadores de alergias alimentares sdo objeto da norma; (b)
uma definicdo ampla de nozes" foi incluida com exemplos das principais espécies; (c) as
espécies individuais de nozes constante da lista dos principais alimentos que causam alergias
alimentares foram substituidas pelo grupo nozes; (d) o latex natural foi incluido na lista dos
principais alimentos que causam alergias alimentares, a fim de atender adequadamente a

determinacdo legal existente e manter consisténcia com as evidéncias cientificas analisadas.

Na AP n. 1/2015%, 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 mamiferos e ndo apenas o leite de vaca; (b) excluir o latex da lista

" Frutas ou sementes contidas numa casca dura nio comestivel, tais como: coco (Cocos nucifera); améndoa
(Prunus dulcis, sin.: Prunus amygdalus Batsch, Amygdalus communis L.); avelds (Corylus spp.); castanha-de-caju
(Anacardium occidentale); castanha-do-pard ou castanha-do-brasil (Bertholletia excelsa); macadamias
(Macadamia spp.); nozes (Juglans spp.); pecd (Carya spp.); pistaches (Pistacia spp.); pinoli (Pinus spp.);
castanhas (Castanea spp.).
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dos principais alimentos que causam alergias alimentares, pois essa substancia ndo seria um
alimento; (c) excluir o coco da lista de nozes devido a baixa prevaléncia e severidade dessa

alergia, além da argumentacao de que este fruto ndo seria uma noz.

A respeito do leite, a norma do Codex Alimentarius referente ao uso de termos
ldcteos na rotulagem®’ define leite como a secrecdo mamaria normal de animais mamiferos.
Foi averiguado também que o leite é um dos principais alimentos alergénicos para criangas e
que existe um elevado potencial de reatividade cruzada entre os diferentes tipos de leite’.
Portanto, a proposta de esclarecimento foi considerada pertinente e a declaragao do leite na
lista dos principais alimentos alergénicos foi acrescida do texto “de todas as espécies de

animais mamiferos”.

A proposta de exclusao do latex nao foi aceita pela GGALI. Além de existir uma
determinacao legal para declaragdo dessa substancia como aIergénicaso, foi demonstrado

83-85

qgue ela pode ser utilizada como um ingrediente em alimentos e pode causar reagdes

8491-%  conforme ja esclarecido, a definicdo de alimento constante da Resolugdo

alérgicas
RDC n. 259/2002" ¢ ampla e inclui todos os ingredientes e substancias utilizadas na
producdo de alimentos, ou seja, ndo existe qualquer inconsisténcia legal com a inclusdo do

latex na lista dos principais alimentos que causam alergias alimentares.

No que diz respeito a proposta de exclusao do coco, foi apresentada uma revisao
. 98 . e A . . o~ . . .
sobre essa alergia®™ que discute a pertinéncia da inclusdao dessa espécie na lista de nozes
alergénicas nos Estados Unidos. Essa revisao destaca que o coco nao é uma noz. Além disso,
afirma que alergias alimentares ao coco sao raras e que maioria dos individuos com alergia a
nozes nao reage ao coco, embora existam relatos de caso de reatividade cruzada entre coco
7. A . 71 s o . A . .
e noz. A norma da Australia e Nova Zelandia’~ também foi citada como uma referéncia, pois
exclui o coco da lista de nozes alergénicas devido a baixa prevaléncia e severidade dessa

alergia.

Conforme explicado anteriormente, a proposta apresentada na AP para declaracao
das nozes foi conservadora em funcdo das incertezas existentes sobre a prevaléncia e
severidade dessas alergias para a populagao brasileira. Essa abordagem faria com que o coco

e outras espécies botanicas que atendam a definicdo de nozes tivessem que ser rotuladas
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como alergénicas, independente da prevaléncia dessas alergias alimentares na populagao

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

No entanto, foi ponderado que tal abordagem poderia trazer dificuldades para a
implantacdo do regulamento, pois, como a definicdo proposta ndao é exaustiva, muitos
guestionamento poderiam surgir sobre quais espécies sdo consideradas nozes. Esse
problema foi, inclusive, relatado no modelo regulatério adotado pela Australia e Nova
Zelandia®®. Ademais, a verificacdo analitica das informacdes de rotulagem poderia n3o ser
possivel em virtude da auséncia de métodos analiticos adequados para detectar a presenca

de todas as espécies de nozes incluidas na definigao.

Deste modo, a GGALI entendeu ser mais adequado rever a abordagem proposta. A
definicdo de nozes foi excluida por ser muito ampla e as espécies consideradas mais
relevantes pelas normas internacionais foram nominalmente incluidas na lista dos principais
alimentos alergénicos, como anteriormente proposto na CP. O coco e outras espécies que
ndo sdo consenso nas normas internacionais foram excluidos. Quando estiverem disponiveis
dados sobre as principais espécies de nozes para a populacdo brasileira, a lista pode ser
revista com base nos procedimentos para alteracdo da lista dos principais alimentos que

causam alergias alimentares, discutidos na parte 6 deste relatério.
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Parte 6: Regras para alteracao da lista dos principais alimentos alergénicos.

Em relacdo as regras para alteracdo da lista dos principais alimentos que causam
alergias alimentares, foram recebidas contribuicdes para ampliar os tipos de dados que
poderiam ser aceitos para fundamentar os pedidos de alteracdo, como: recomendacdes de
sociedades médicas, solicitacdes de movimentos populares, pesquisas com portadores de

alergias alimentares e legislacdes de outros paises.

Também foram apresentadas solicitacdes para que os pedidos de alteracdo da lista
tivessem procedimentos administrativos mais claros e para que certos ingredientes
derivados de alimentos alergénicos fossem permanentemente excluidos da obrigatoriedade

de serem identificados como alergénicos.

Conforme explicado na parte 5 deste relatério, a auséncia de dados cientificos que
permitam conhecer a prevaléncia e severidade dos principais alimentos alergénicos para a
populacdo brasileira>*®® fez com que a lista de alimentos alergénicos constantes do Codex
Alimentarius® fosse utilizada como referéncia. Porém, considerando a possibilidade de
evolucdo do conhecimento cientifico sobre os principais alimentos alergénicos, foram

estabelecidos critérios para alteracdo dessa lista.

As sugestdes apresentadas mostraram que existiam inconsisténcias nas regras para
modificacdo da lista. Enquanto as regras referentes a inclusdo ou exclusdo de alimentos
alergénicos da lista ndo possuiam procedimentos administrativos estabelecidos, as regras
sobre exclusdo de ingredientes derivados de alergénicos da adverténcia, ndo mencionavam
o Codex Alimentarius como uma possivel referéncia.

1 . .
% aprova diretrizes para

Deve ser considerado, ainda, que a Resolugdo n. 17/1999
avaliacdo do risco’ e seguranca de alimentos com intuito de garantir que as decisbes
regulatdrias estejam amparadas em principios cientificos. Esse regulamento lista os dados
necessarios para a conducdao desse processo, incluindo: diferentes tipos de evidéncias

cientificas e documentos regulatérios internacionais, como o Codex Alimentarius.

¥ Processo sistematico e baseado em critérios cientificos, composto por quatro fases: identificacio do perigo,
caracterizacdo do perigo, avaliagdo da exposicdo e caracteriza¢do do risco.
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Diversos regulamentos técnicos de alimentos preveem que em determinadas
situagdes podem ser realizadas alteragdes nas regras existentes mediante o atendimento a
procedimentos de comprovacdo de seguranca com base na avaliacdo do risco (ex. alteracao

de requisitos padronizados de composi¢ao, uso de ingredientes sem historico)0t 1%,

Assim, as disposicOes que tratavam das regras para alteracdo da lista dos principais
alimentos que causam alergias alimentares foram substituidas por um artigo estabelecendo
um procedimento administrativo comum orientado pelos critérios do regulamento técnico
de avaliagdo do risco e seguranga de alimentos. Essa modificagdo visa garantir a adogao de

procedimentos cientificos e consistentes com as regras estabelecidas na legislagao sanitaria.

Quanto aos pedidos para exclusao de ingredientes derivados de alimentos
alergénicos da declaracdo, as justificativas apresentadas estavam amparadas na legislacdo

da UE”’ e nos pareceres da EFSA109126

. 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 veiculo de vitaminas e carotenoides; (c) o éleo e a gordura
de soja altamente refinados; (d) a mistura de tocoferdis 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 fitoesterdis e os ésteres de fitoesterol derivados de dleos vegetais; (f) os
ésteres de estanol vegetais derivados de esteréis de dleo vegetal de soja; (g) o lactitol; (h) o
xarope de glicose a base de cevada; (i) a maltodextrina e o xarope de glicose, incluindo
dextrose, a base de trigo; (j) as nozes, os cereais e o soro de leite utilizados na producdo de

destilados alcodlicos. Além disso, a exclusao da lecitina de soja foi proposta com base numa

avaliacao técnica da obtengdo deste ingrediente.

No tocante aos pareceres da EFSA apresentados para respaldar a auséncia de
potencial alergénico de alguns ingredientes, deve ser observado que esses documentos
foram emitidos em funcdo de solicitacbes de empresas ou associacdes do setor produtivo de
alimentos que atestaram, por meio de documentos técnico-cientificos, a qualidade do

produto e sua seguranca para individuos com alergias alimentares.

No entanto, esses documentos ndao foram submetidos a ANVISA durante a CP. N3o
foram apresentadas, por exemplo, informacOes detalhadas sobre: (a) o processo de

producdo dos ingredientes e as etapas para reducdo dos alérgenos; (b) as variacbes nas
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quantidades residuais de alérgenos nos ingredientes similares disponiveis no mercado
brasileiro; (c) as metodologias utilizadas para extracdo e determinacdo de proteina residual
nesses ingredientes; (d) os estudos cientificos que comprovem que a ingestdo desses
ingredientes nao causa reagGes adversas na populacao brasileira de individuos com alergias
alimentares. Logo, a Agéncia ndo pode utilizar as conclusGes da EFSA para excetuar esses

ingredientes.

Solicitacdes de exclusdo de alguns ingredientes da declaracdo de alergénicos,
especialmente o éleo de soja altamente refinado, a lecitina de soja e a gelatina de peixe,
foram reiteradas durante a AP n. 1/2015%° por representantes da industria de alimentos, da

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

Esses representantes defenderam que tais exclusdoes estdo bem estabelecidas na
legislagcdo de outros paises e que existem estudos cientificos robustos que atestam que as
quantidades de proteinas presentes nesses ingredientes estdo abaixo dos limites de
deteccdo dos métodos analiticos e ndo provocam reacdes adversas em individuos com
alergias alimentares. Foi argumentado que o risco de alergias seria nulo, que esses
ingredientes possuem processos de producdo padronizados e que a identificacdo desses
produtos como alergénicos diminuiria desnecessariamente as op¢des dos consumidores com

alergias alimentares.

Por outro lado, representantes de movimentos sociais para defesa dos interesses de
individuos com alergias alimentares declararam ser muito importante a identificacdo desses
ingredientes como alergénicos, a fim de proteger os individuos mais sensiveis. Foi, inclusive,

relatado um caso de alergia ao 6leo de soja.

Em referéncia a alegacdo de que o processo de producdo desses ingredientes é
padronizado, verifica-se que os pareceres da EFSA apontam exatamente o contrario ao
destacar que o processo de producdo desses ingredientes apresenta diferencas entre os
fabricantes e que, portanto, quantidades variadas de alérgenos alimentares, substancias
responsaveis pelas reacbes alérgicas, podem estar presentes em ingredientes similares. Na
producdo da ictiocola, por exemplo, ha variacdo nos niveis residuais de parvalbumina,

principal alérgeno do peixe, em funcdo da matéria-prima e processamento empregado. Ja as
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quantidades de proteinas no 6leo refinado de soja dependem da qualidade e eficiéncia das

etapas de purificacao.

Nesse contexto, cabe salientar que a legislacdo sanitdria referente aos ingredientes
derivados dos alimentos alergénicos em questdo ndo possui especificacdes que contenham
limites para o teor de alérgenos alimentares. Por exemplo, a Resolugio RDC n. 270/2005'%,
que aprova o regulamento técnico para dleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal, e
a Instrucdo Normativa MAPA n. 49/2006', que aprova o regulamento técnico de identidade
e qualidade de o6leos vegetais refinados, ndo estabelecem o padrao para 6leo de soja
altamente refinado, nem teores maximos de alérgenos. Similarmente, as referéncias

regulatdrias de identidade e de pureza de diversos ingredientes, como JECFA e FCC, ndo

apresentam em suas especificacdes limites de alérgenos.

Ja a afirmagdo de que a quantidade de proteinas presentes nesses ingredientes
estaria abaixo do limite de deteccdo dos métodos analiticos disponiveis ndo encontra

respaldo nos dados técnico-cientificos disponiveis®!?* 3

. A constatacdo de niveis residuais
de proteinas nos ingredientes avaliados também é apontada nos pareceres da EFSA. A Unica
ressalva é referente ao uso de nozes, cereais e soro de leite para producdo de destilados

alcodlicos, pois os documentos avaliados'*******!

demonstram que, em condi¢des
adequadas de controle, o processo de fabricacdo dos destilados impede a presenca de
compostos de alto peso molecular e elevado ponto de ebulicdo, tais como proteinas e

peptideos, pelo menos até os limites de deteccdo dos métodos analiticos aplicados.

Em consideracao aos argumentos de que existem estudos cientificos robustos que
atestam que as quantidades de proteinas presentes nesses ingredientes estdo abaixo dos
limites capazes de produzir alergias alimentares, vale ressaltar que a EFSA ndo estabeleceu
limites de seguranca para os alérgenos presentes nesses ingredientes.

Embora muitas pesquisas estejam sendo desenvolvidas para tentar elucidar os limites

2,5,132-134

individuais de seguranca para diferentes alérgenos , existem limitacdes que impedem

conclusdes robustas e extrapolaveis para a populacdo brasileira.

Diversos fatores sdao capazes de influenciar os limites individuais de segurancga para

alérgenos encontrados nos estudos clinicos, tais como: (a) as particularidades dos individuos
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estudados (ex. distribuicao geografica, carga genética, caracteristicas socioculturais); (b) a
severidade da condicdo alérgica; (c) os sinais e sintomas usados como desfecho clinico (ex.
reacoes objetivas ou subjetivas); (d) os protocolos de administracdo, condi¢cdes de desafio e
forma de preparo do alimento (ex. intervalo e quantidade total de alérgenos administrados,

tipo de alimento utilizado e nivel de processamento)®”.

Apesar de atualmente existirem propostas de harmoniza¢do de protocolos clinicos
para investigacdo dos limites individuais de seguranca de alérgenos, a maioria dos estudos
disponiveis foi conduzida para fins de diagndstico de alergias. Desta forma, esses estudos
apresentam grande variabilidade nos fatores que influenciam os limites individuais de
seguranca de alérgenos, o que dificulta a interpretacdo dos resultados e torna questionavel

a reprodutibilidade dos limites encontrados.

Outro ponto importante é que os estudos clinicos disponiveis excluem os individuos
que apresentam maior probabilidade de apresentar rea¢Oes alérgicas severas. Esse aspecto
limita a validade dos resultados encontrados para a protecdo dos individuos mais sensiveis,
o que é corroborado por relatos de caso demonstrando que derivados de soja (ex. emulsdes
lipidicas e lecitina) podem provocar reacdes alérgicas em individuos sensiveis™>>"3

Consequentemente, ndo ha como afirmar cientificamente que as quantidades residuais de

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

Diante das limitacbes expostas acima, ndo existem elementos suficientes para
estabelecer a seguranca de uso dos ingredientes derivados de alimentos alergénicos que
tiveram sua exclusdo solicitada na CP. Nao obstante, as regras para alteragao da lista dos
principais alimentos alergénicos permitem que os interessados solicitem a exclusdao desses

ingredientes mediante a apresentacdo de documentos adequados.

Nesse sentido, foram recebidas contribuicdes na AP para que fosse esclarecido que
tais solicitacbes, quando aprovadas, possam ser aplicadas antes da revisdo da resolucao.
Abordagem similar, inclusive, é aplicada no regulamento técnico sobre enzimas e
preparacdes enzimaticas para uso na producdo de alimentos®’. Assim, foi inserido um
dispositivo que esclarece a possibilidade de exclusdo dos ingredientes derivados de
alergénicos da declaracdo de alergénicos mediante atendimento aos procedimentos para

avaliacdo do risco e seguranca de alimentos.
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Parte 7: Regras para declaragao da presenca intencional de alergénicos.

No tocante aos requisitos para declaracdo da presenca intencional de alergénicos, a
maior parte das contribuicGes apresentadas na CP ressaltou que as adverténcias deveriam
ser claras e de facil compreensdo, sem o emprego de termos técnicos. Foram recebidas
diferentes propostas para alterar a reda¢do da adverténcia, principalmente a exclusdao do

termo “alérgicos” ou sua substituicdo pela palavra “atencao”.

Foram encaminhadas solicitacbes para a inclusdo das definicbes de alimento,
ingrediente, aditivo alimentar, coadjuvante de tecnologia e matéria-prima, a fim de
esclarecer os termos utilizados na norma. Algumas contribui¢cdes pleitearam a exclusdo das
alternativas propostas para a declaracdo de alergénicos nos alimentos que trazem na
denominagao de venda o nome do alimento alergénico e nos alimentos destinados

exclusivamente para fins industriais ou servicos de alimentacao.

Inicialmente, ressalta-se que a adverténcia visa garantir que os consumidores com
alergias alimentares tenham acesso a informagdes corretas, claras e padronizadas sobre a
presenca dos principais alergénicos em alimentos embalados, de forma a contribuir para que
suas escolhas alimentares ndo causem reacdes alérgicas. Ademais, a adverténcia proposta
ndo pode induzir os demais consumidores ao erro quanto as caracteristicas dos alimentos,

A . L . 1
mantendo coeréncia com os principios gerais de rotulagem™®.

Nesse sentido, as propostas para exclusao ou alteracdao do termo “alérgicos” da frase
de adverténcia ndo foram aceitas, pois a GGALI entende que esse termo contribui para o
correto entendimento da adverténcia ao indicar para qual grupo populacional a informacgao
é direcionada. A exclusdo desse termo transformaria a adverténcia numa alegacdo de
contelddo, o que poderia fazer com que os consumidores sem alergia alimentar

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

Ainda em referéncia ao texto da adverténcia, cabe esclarecer que a proposta
apresentada tinha como objetivo garantir que os principais alimentos alergénicos fossem
declarados pelo seu nome comum, de forma a facilitar o entendimento do consumidor e em
linha com as contribuicdes apresentadas sobre a necessidade de informacgdes claras e

compreensiveis. Desta maneira, foi identificada a necessidade de alteracGes, a fim de evitar
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que as adverténcias para os crustdceos e as nozes fossem apresentadas de forma genérica, o
qgue poderia dificultar o entendimento do consumidor e restringir desnecessariamente suas
opc¢Oes alimentares. Vale apontar que, embora exista reacdo cruzada entre os alimentos de
cada grupo, muitos individuos possuem alergias a alimentos especificoss. Por exemplo,

individuos com alergia a camarao ndo possuem necessariamente alergia a lagosta.

Em virtude do elevado nimero de espécies que apresentam variagdes regionais em
seus nomes comuns, a GGALI entendeu que a alternativa mais adequada seria exigir que as
adverténcias para crustaceos fossem compostas pelo nome do grupo e pelos nomes comuns
das espécies. J& para as nozes, a adverténcia mais clara e precisa seria aquela que indica

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

Quanto a excecdo proposta para a declaracdo de alergénicos nos alimentos que
trazem na denominag¢do de venda o nome do alimento alergénico, foi verificado que a
proposta diminuiria a padronizagdo das adverténcias e poderia causar confusdo nos
consumidores, especialmente nos casos em que o alimento possuir outros ingredientes

alergénicos. Assim, o referido dispositivo foi excluido.

Ja os pedidos para exclusdo do dispositivo que permite que os alimentos destinados
exclusivamente para fins industriais ou para servigos de alimentacdo tenham a declaragao da
presenca de alergénicos realizada alternativamente nos documentos que acompanham o

produto nao foram aceitos.

Essa regra cria uma alternativa que pode contribuir para a reducdo dos custos para
cumprimento da resolugdo, sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informagdes sobre a
natureza alergénica dos diferentes ingredientes utilizados na produgao de seus alimentos.
Nesses casos, é facultado o fornecimento das informac¢Ges por meio de documentos que

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

As propostas de inclusdo das definicdes de alimento, ingrediente, aditivo alimentar,

coadjuvante de tecnologia e matéria-prima ndao foram aceitas, pois esses conceitos ja estdo
. ; . . 13

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

aplicado de forma conjunta com a presente proposta.
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A partir das contribuicdes encaminhadas na CP, a GGALI identificou que as regras
para declaracdo da presenca intencional de alimentos alergénicos poderiam ser
aperfeicoadas para evitar que alimentos que ndo possuem alérgenos alimentares tivessem
que ser identificados como alergénicos. Alguns paises usam essa abordagem na regulagao do

70,74,75

tema , pois contribui para evitar uma reducdo desnecessdria das opcdes alimentares

dos individuos com alergias alimentares e para facilitar a fiscalizagdo da norma.

Desta forma, foram realizadas as seguintes modificacdes nos requisitos para
declaragdao da presenga intencional dos principais alimentos alergénicos: (a) inclusdo da
exigéncia de que os produtos devem conter alérgenos alimentares para veicularem a
adverténcia em quest3o; (b) inclusdo de uma definicio de alérgeno alimentar”, com intuito
de esclarecer a nova terminologia empregada na resolucdo; (c) inclusdo de um novo artigo
para definir as regras para comprovacado de que produtos derivados dos principais alimentos
que causam alergias alimentares sdao ausentes de alérgenos alimentares; (d) inclusdo de
dispositivos especificando que os crustdceos e as nozes devem ser declarados pelo nome
comum das espécies; (e) exclusdo do dispositivo que excetuava da declaragdo de alergénicos

os alimentos que trazem na denominacao de venda o nome do alimento alergénico.

Durante a AP n. 1/201529, representantes do setor produtivo solicitaram que o
dispositivo relativo aos alimentos destinados exclusivamente para fins industriais ou para
servicos de alimentacdo fosse alterado para permitir que essas informag¢des ndo tenham que
constar dos documentos que acompanham o produto. Foi alegado que essa pratica ndo seria

util para os clientes e que as informag¢des poderiam ser disponibilizadas por outros meios.

No entanto, tal proposta ndo foi acatada, pois inviabilizaria completamente a
fiscalizacdo dessa exigéncia e poderia prejudicar o acesso dos fabricantes, especialmente dos
pequenos produtores, a informacgdes sobre a natureza alergénica dos ingredientes utilizados
nos seus produtos. Caso os fabricantes entendam que ndo existe vantagem em disponibilizar
essas informacdes nos documentos que acompanham o produto, as adverténcias devem ser

declaradas no rétulo.

"' Qualquer proteina, incluindo proteinas modificadas e fracdes proteicas, derivada dos principais alimentos que
causam alergias alimentares.
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Os representantes do setor produtivo reforcaram a solicitagdo de exclusdo da

expressao “alérgicos” da adverténcia, defendendo que esse termo era desnecessario para os

individuos com alergias alimentares e que outros paises ndo exigiam essa informacao.

J4 os representantes de movimentos para defesa dos interesses de individuos com
alergias alimentares salientaram que a expressdao “alérgicos” seria importante para os
individuos com alergias alimentares. Além disso, conforme ja explicado, a referida expressao
evita que a adverténcia possa ser interpretada como numa alegacdo de contelddo pelos
consumidores sem alergias alimentares. Desta maneira, as solicitagdes para exclusdao desse

termo nao foram aceitas.

Por fim, representantes do setor produtivo alegaram que as regras para
comprovacdo da auséncia de alérgenos alimentares seriam inadequadas, pois os limites de
deteccdo dos métodos analiticos ndo permitiriam garantir a completa auséncia de alérgenos

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

Destaca-se que a proposta apresentada pela ANVISA exigia, além da aplicacdo de
métodos analiticos apropriados, a utilizacdo de outros dados e ferramentas (ex. dados sobre
o processo de producdo, programa de controle de alergénicos) para estimar a probabilidade

da presenca de alérgenos alimentares no produto final.

Entretanto, os comentarios apresentados na AP demonstraram que as exigéncias
propostas estavam confusas e poderiam ser aplicadas inadequadamente, colocando em
risco a saude dos consumidores com alergias alimentares. Assim, a GGALI considerou ser
mais apropriado excluir a exigéncia da presenca de alérgenos alimentares para declaracao

da adverténcia, propondo a adogdo do texto inicial submetido a CP.

Consequentemente, o artigo que tratava das regras para comprovag¢dao da auséncia
de alérgenos alimentares em produtos derivados dos alimentos alergénicos foi excluido. Em
contrapartida, foi inserido um dispositivo esclarecendo que ingredientes derivados de
alimentos alergénicos poderiam ser excluidos da obrigatoriedade de declaracdo da
adverténcia mediante atendimento aos procedimentos para alteracdo da lista dos principais

alimentos que causam alergias alimentares.
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Parte 8: Regras para declaragdao da contaminagao cruzada com alergénicos.

Quanto aos requisitos para declaracdo da contaminacdo cruzada com alergénicos,
muitas contribuigdes apoiaram a iniciativa de regulamentar o tema, enquanto algumas
solicitaram a exclusdo dessas regras. Foram recebidas sugestdes de alteracdo do texto para
exigir a adogao de procedimentos de controle de alergénicos durante a produgdo de

III

alimentos e para substituir o termo “contaminacao incidental” por “contaminacdo cruzada”.
Alteracbes no texto da adverténcia também foram solicitadas, incluindo a exclusdao ou

substituicdo da expressdo “alérgicos” e a adicao da palavra “tragos”.

Algumas contribui¢des pleitearam a exclusao dos dispositivos referentes a exclusao
de alimentos que ja possuem declaracdo da presenca intencional de alergénicos e aos

alimentos destinados exclusivamente para fins industriais ou para servicos de alimentacao.

Inicialmente, cabe destacar que a regulamentacdo da declara¢ao de contaminagao
cruzada de alimentos é um dos temas de maior complexidade da proposta. As caracteristicas
atuais da cadeia de producdo de alimentos tornam possivel a ocorréncia de contaminacao
cruzada por alergénicos em diferentes etapas, o que traz riscos para a saude de individuos
com alergias alimentares, especialmente os mais sensiveis. Consequentemente, torna-se
essencial que a industria de alimentos adote procedimentos adequados para o controle de
alergénicos, a fim de minimizar o risco de contaminacdo cruzada e de fornecer informacdes

adequadas ao consumidor™>#%°,

Entretanto, a legislagdo sanitaria de alimentos sobre Boas Praticas de Fabricagdo nao

140141 & 6s dados

traz diretrizes sobre a adogdo de programas de controle de alergénicos
cientificos disponiveis ndo permitem definir valores de seguranca de alérgenos alimentares
para a populacao brasileira que possam ser utilizados na elaboracdao de regras para

declaracdo de contaminacao cruzada.

Ao mesmo tempo, tem sido constatada uma proliferacdo mundial no uso voluntdrio
de adverténcias sobre a possibilidade de contaminacdo cruzada com alergénicos,
caracterizada pela falta de uniformidade nas adverténcias veiculadas e pela baixa associacdo

entre a presenca da adverténcia e de aIergénicosm’lSl.
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Esse cendrio demonstra que, em muitos casos, essas adverténcias tém sido utilizadas
em substituicdo a adocdo de programas de controle de alergénicos e como medida de
protecdo judicial, obrigando o consumidor a gerenciar o risco de reacdes alérgicas por meio
de informagdes ambiguas e pouco confidveis. Tal situa¢cdo pode reduzir a disponibilidade de
alimentos para individuos com alergias alimentares e diminuir a confianca nas informacodes

veiculadas fazendo com que sejam adotados comportamentos de risco.

Em funcdo desses problemas e dos comentdrios que apontaram para a necessidade
de aperfeicoar os requisitos e terminologias utilizadas, a GGALI realizou modificagcdes na
resolucdo para exigir a adoc¢do de procedimentos de controle de alergénicos e para substituir

I”

a expressdo “contaminacdo incidental” por “contaminagdo cruzada”. DefinicOes para essas

terminologias foram inseridas na norma utilizando como referéncias as definicdes

constantes da legislacdo da Africa do sul”.

No tocante ao texto da adverténcia, as propostas para exclusdo ou alteracdo do
termo “alérgicos” da frase de adverténcia e para inclusdo do termo “tracos” ndo foram
aceitas. A expressao “alérgicos” contribui para o correto entendimento da adverténcia ao
indicar para qual grupo populacional a informagao é relevante. A exclusdo desse termo
transformaria a adverténcia numa alegac¢ao de conteldo que poderia ser interpretada como
um atributo positivo de qualidade pelos consumidores sem alergias alimentares. Ja os
estudos sobre o entendimento e comportamento dos consumidores com alergias
alimentares expostos a diferentes adverténcias de precaucao sugerem que a adverténcia

“pode conter” é mais efetiva do que a adverténcia “pode conter tragos”142'148'151'155.

O dispositivo referente aos alimentos que ja possuem declaragdao da presencga
intencional de alergénicos foi excluido, pois as contribuicGes apresentadas demonstraram
gue a regra proposta estava confusa e que o texto da resolucdo ja deixava claro quando

deve ser utilizada a adverténcia de presenca intencional ou a de contaminacdo cruzada.

Os pedidos para exclusdo do dispositivo que permite que os alimentos destinados
exclusivamente para fins industriais ou para servicos de alimentacdo tragam a adverténcia

alternativamente nos documentos que acompanham o produto ndo foram aceitos.
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Essa regra cria uma alternativa que pode contribuir para a redugdao dos custos para
cumprimento da resolucdo, sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informacdes sobre a
possibilidade de contaminacdo cruzada dos diferentes ingredientes utilizados na producao
de seus alimentos. Nesses casos, é facultado o fornecimento das informagdes por meio de

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

Foi identificada, ainda, a necessidade de alteragdes para deixar claro que a
adverténcia sobre a possibilidade de presenca de alimentos dos grupos dos crustaceos e das
nozes deveria conter o nome comum das espécies. Tal decisdao foi tomada para que a
informacdo ndo seja proporcionada ao consumidor de forma genérica, o que poderia

dificultar seu entendimento e restringir desnecessariamente suas op¢des alimentares.

No caso dos crustaceos, a GGALI entendeu que a alternativa mais clara seria exigir
que as adverténcias fossem compostas pelo nome do grupo e pelos nomes comuns das
espécies devido ao elevado niumero de espécies com variagdes regionais nos nomes comuns.
Para as nozes, a adverténcia indicando apenas os nomes comuns das espécies e ndao do

grupo do alimento seria precisa.

Diante do exposto, as seguintes modificacdes foram realizadas nos requisitos para
declaracdo da adverténcia sobre contaminacdo cruzada com alimentos alergénicos: (a) o

III

termo “contaminacdo incidental” foi substituido por “contaminacdo cruzada”, pois este é o
termo empregado na literatura cientifica e regulatédria; (b) uma definicdo de contaminacao
cruzada, foi incluida para de esclarecer o significado do termo utilizado na resolucdo; (c) a
adocdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Programas de Controle de Alergénicos foi
estabelecida como condicdo obrigatéria para a veiculagdo da adverténcia sobre a
possibilidade de contaminacdo cruzada; (d) uma definicdo de Programas de Controle de
Alergénicos foi incluida para esclarecer o significado do termo utilizado na resolugdo; (e)
dispositivos especificando que os crustdceos e as nozes devem ser declarados pelo nome

comum das espécies foram incluidos; e (f) o dispositivo referente aos alimentos que ja

possuem declaracdo da presenca intencional de alergénicos foi excluido.

Na AP n. 1/2015%, representantes do setor produtivo solicitaram que o dispositivo
relativo aos alimentos destinados exclusivamente para fins industriais ou para servicos de

alimentacdo fosse alterado para permitir que essas informacdes ndo tenham que constar
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dos documentos que acompanham o produto. Foi alegado que essa pratica ndo seria util
para os clientes e que as informacgdes poderiam ser disponibilizadas por outros meios. Os
representantes do setor produtivo também reforcaram a solicitacdo de exclusdao da
expressao “alérgicos” da adverténcia, defendendo que esse termo era desnecessario para os
individuos com alergias alimentares e que outros paises ndo exigiam essa informacao. No
entanto, essas propostas ndo foram aceitas pelos motivos explicados na parte 7 deste

relatorio.
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Parte 9: Declaracao de auséncia de alergénicos

Foram recebidas contribuicdes para exigir a declaracdo obrigatdria da auséncia de
alimentos alergénicos na rotulagem dos alimentos, de forma similar ao que ocorre para a

declaracdo da auséncia de gluten para fins de controle da doenca celiaca.

Teoricamente, esse tipo de informacgao 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 alergénicos. Porém, a Resolucdo
RDC n. 259/2002" proibe que a auséncia de componentes que ndo estdo presentes em
alimentos de igual natureza seja destacada, exceto quando prevista em regulamento técnico

especifico.

Nesse sentido, a GGALI identificou que existem limitacdes técnico-cientificas que
dificultam o estabelecimento de critérios para o uso de alega¢Ges de auséncia de alimentos
alergénicos que sejam capazes de proteger os consumidores mais sensiveis. Por exemplo, os
dados cientificos ndo permitem definir limites de seguranca para alérgenos alimentares que
sejam capazes de proteger a maioria dos individuos com alergias alimentares. Deve ser
considerado, ainda, que essa alegacdo pode ser interpretada pelo consumidor como
completa auséncia de constituintes alergénicos, o que ndao pode ser garantido por meio do
emprego de métodos analiticos. Portanto, a GGALI entendeu que seria apropriado incluir um

artigo na resolugao proibindo o uso desse tipo de informacado de rotulagem.

s 2 ) ~ . , . , .
Apods a AP n. 1/2015 ° verificou-se gue estdo disponiveis em outros paises alimentos
especialmente desenvolvidos para individuos com alergias alimentares. Nesses casos, as
empresas adotam diversos procedimentos para gerenciar o risco de contaminacdo de seus

produtos com os alimentos alergénicos de preocupacao.

A fim de evitar uma restricdo desnecessaria na comunicacdo veiculada em alimentos
especialmente desenvolvidos para individuos com alergias e considerando que a revisdo dos
regulamentos de alimentos para fins especiais consta da Agenda Regulatéria Biénio 2015-
2016%*, a GGALI entendeu ser mais adequado alterar o dispositivo para estabelecer que
alegacbes de auséncia de alergénicos somente podem ser utilizadas quando atenderem ao

disposto em regulamentos técnicos especificos.
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Parte 10: Requisitos sobre legibilidade das declaracdes de alergénicos.

Muitas contribuicdes recebidas na CP n. 29/2014" destacaram a importancia de
informacgdes legiveis. De maneira geral, as contribui¢cdes de cidadaos e de profissionais de
saude solicitaram que a adverténcia fosse colocada no painel principal do rétulo. Ja algumas
empresas e associacbes do setor produtivo de alimentos pleitearam alteragcdes nos
requisitos de localizacdo, contraste e tamanho de letra para que as exigéncias de legibilidade
fossem menos prescritivas. Foi apontada também a necessidade de estabelecer excecdes

para as embalagens pequenas.

A partir dos estudos avaliados, foi identificado que a legibilidade das informacodes é
um dos problemas enfrentados na identificacdo da presenca de alergénicos nos alimentos, o
gue demonstra a relevancia da regulamentacdo do tema. O excesso de informacbes dos
rotulos, sua localizacdo, contraste e o tamanho das letras estdo entre as principais
dificuldades observadas'®***.

Entretanto, a regulamentacdao dos requisitos de legibilidade das informacdes de
rotulagem é uma tarefa complexa, especialmente em funcdo da diversidade de embalagens
e de informacdes de rotulagem e dos poucos estudos para avaliar as melhores alternativas.
Deve ser notado, ainda, que a harmonizac¢ao de diversas regras de rotulagem no MERCOSUL
impede que, no momento, seja realizada uma proposicdo mais abrangente sobre a
organizagao e apresentacao das informacgdes obrigatdrias de rotulagem.

Nesse contexto, a exigéncia de que a adverténcia sobre alergénicos esteja préxima a
lista de ingredientes tem a vantagem de agrupar num mesmo local os dados sobre
composicdo do produto, o que pode facilitar a localizacdo dessas informacdes pelo
consumidor. Nesse caso, as adverténcias de alergénicos complementariam as informacdes
declaradas na lista de ingredientes e auxiliariam o consumidor na identificagao dos principais
alimentos alergénicos e seus derivados, evitando a necessidade de interpreta¢do dos termos
técnicos utilizados na declaracao dos ingredientes ou revelando a presenca de ingredientes
alergénicos que estdo ocultos na lista de ingredientes® 2.

Desta forma, a GGALI entendeu que os requisitos propostos sobre a localizacao da
adverténcia de alergénicos estavam coerentes, sendo necessaria apenas maior precisdo

guanto ao local de declaragdo da adverténcia em relacado a lista de ingredientes.
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Os pedidos para que a declaragdo de alergénicos fosse realizada dentro da lista de
ingredientes ndo foram aceitos, pois a alteracdo das regras para declaracdo da lista de
ingredientes para identificacdo mais clara dos principais alimentos alergénicos nao foi
considerada uma alternativa vidvel uma vez que o tema estd harmonizado no MERCOSUL e
em processo de revisao ha mais de quatro anos.

Os exemplos de rétulos apresentados na CP e os exercicios conduzidos pela GGALI
demonstraram que os requerimentos de contraste e altura minima de letra estavam
inadequados e poderiam ter impacto negativo sobre outras informagdes de rotulagem. Foi
verificado que a exigéncia de molduras de fundo branco e letras em cor preta poderia ndo
ser a melhor alternativa para realce da adverténcia. Ja a quantidade de informacgdes que
podem ter que ser declaradas na adverténcia inviabiliza a adocdo da proposta de altura
minima de letras. Vale esclarecer que a proposta de tamanho minimo de letra foi baseada
nos requerimentos de legibilidade para a declara¢do do contetdo liquido dos produtoslss,
aplicavel a informacdes mais sucintas. Assim, a GGALI optou por adotar exigéncias de
contraste e de tamanho de letra menos prescritivas e por estabelecer regras especificas para
as embalagens pequenas e para os casos em que mais de uma adverténcia for necessaria.

Diante do exposto, as seguintes modificacbes foram realizadas nos requisitos de
legibilidade da adverténcia: (a) as regras de localizacdo foram alteradas para exigir que as
adverténcias estejam declaradas logo apds ou abaixo da lista de ingredientes; (b) a
obrigatoriedade da declaracdo das adverténcias em moldura branca e letras pretas foi
substituida pela exigéncia do uso de caixa alta, negrito e cor contrastante com o fundo do
rotulo, de forma a permitir que os contrastes mais adequados sejam utilizados, conforme
tipo de embalagem e arte do rétulo; (c) os requerimentos sobre altura minima de letra
foram alterados para 2 mm e nunca inferior a altura da letra utilizada na lista de
ingredientes, com excecio das embalagens com &rea de painel principal inferior a 100 cm?,
cuja altura minima é de 1 mm; e (d) regras para agrupamento de varias adverténcias foram

estabelecidas.

Na AP n. 1/2015%, foram apresentadas diversas solicitacdes por parte dos
representantes do setor produtivo para alterar as regras de legibilidade da adverténcia, de

forma a reduzir o tamanho minimo de letra exigida, ndo especificar a localizacdo da
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adverténcia, ndo proibir sua veiculagao em dreas de dificil visibilidade (ex. areas de selagem

e torcdo) e permitir o agrupamento de adverténcias.

Ja os representantes de movimentos sociais para defesa dos interesses de individuos
com alergias alimentares defenderam a pertinéncia dos requisitos propostos, atestando que
os problemas de legibilidade estdo entre os principais desafios a serem enfrentados na

intervencdo regulatéria, conforme identificado pela GGALI.

Em fungdo do diagndstico realizado e das alternativas avaliadas, a GGALI entendeu
que 0s requisitos propostos sdao necessarios para garantir a visibilidade e leitura das
informacdes por parte dos consumidores. Deste modo, ndo foram aceitas as propostas de

alteracdo dos requisitos de legibilidade.
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Parte 11: Prazo de adequacgao para cumprimento da resolugao.

A maioria das contribuicdes relacionadas ao prazo de adequacdo para cumprimento
da resoluc¢do foi oriunda de cidadaos e solicitou a redu¢do do prazo proposto para seis ou
trés meses. Tais pedidos foram baseadas na urgéncia da medida para protecdo da salude dos
individuos com alergias alimentares e no elevado impacto econémico e social da alergia
alimentar. Foi argumentado que a ampla experiéncia internacional sobre o tema pode
auxiliar na reducdo do prazo proposto na CP, pois muitas empresas multinacionais ja
declaram a presenca de alergénicos na rotulagem de produtos comercializados em outros
paises e existe uma ampla gama de documentos de orientacdo disponiveis nos sitios

eletronicos de agéncias reguladoras estrangeiras.

Ja as contribuicdes apresentadas por empresas e associacdes do setor produtivo de
alimentos pleitearam a extensdo 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 a necessidade de adocdo de programas para controle de alergénicos.
Foi mencionado que um maior prazo é necessario para escoamento das embalagens
existentes e para producao dos novos rétulos, muitos dos quais requerem aprovagao prévia

do MAPA ou da ANVISA.

Como nao existiam informacgdes e tempo habil para avaliar o impacto de diferentes
prazos, a proposta de 12 meses apresentada na CP foi definida considerando, de um lado, a
urgéncia da medida para protecao da saude de individuos com alergias alimentares e, de
outro, as necessidades do setor produtivo para implementacado das alteragdes na producdo e
rotulagem, e do SNVS para adogao de outras medidas regulatérias destinadas a auxiliar no

cumprimento e fiscalizacdo da norma.

Considerando a polarizacdo das demandas apresentadas e as incertezas existentes
sobre o impacto dos prazos propostos, a GGALI sugeriu a manutencdo do prazo de 12 meses.
Esse prazo atenderia parcialmente as preocupacdes relativas a importancia dessa medida
regulatéria para protecdo da saude dos individuos com alergias alimentares e as

necessidades de alteracGes na producdo e rotulagem de alimentos.
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Durante a AP n. 1/2015%, a polarizagdao dos posicionamentos sobre o prazo de
adequacdo para cumprimento da resolucdo foi mantida. Em resposta aos questionamentos
de representantes do setor produtivo, os representantes da GGALI esclareceram que alguns
laboratérios do SNVS ja estdo validando metodologias analiticas para detec¢do de
alergénicos em alimentos. Ademais, foi esclarecido que a resolucdo prevé outros
mecanismos para a fiscalizagdo da norma, como a apresentacdo de documentos sobre o
controle de alergénicos. Desta forma, o prazo proposto ndo seria um obstaculo para a

vigilancia sanitaria.
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