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Rotulagem de Alimentos Alergénicos

Regulamentacao e informacao ao consumidor



O que sao alergias alimentares

v’ Alergias alimentares sdo reactes adversas desencadeadas por uma
resposta imunoldgica especifica que ocorrem de forma reprodutivel
em individuos sensiveis apos o consumo de determinado alimento.

v’ Essas reacdes apresentam ampla variacdo na sua severidade e
intervalo de manifestacao, podendo afetar os sistemas cutaneo,
digestivo, respiratorio e ou cardiovascular.

v’ Individuos com alergias alimentares podem desenvolver reacées
adversas graves a alimentos que sao consumidos de forma segura
pela maior parte da populacao, mesmo quando ingeridos em
pequenas quantidades.
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Alimentos envolvidos

v’ Mais de 170 alimentos ja foram descritos como causadores de
reacoes alérgicas.

v Entretanto, a maioria dos casos descritos na literatura cientifica
se restringe a poucos alimentos (ovos, leite, peixe, crustaceos,
castanhas, amendoim, trigo e soja).

v’ Estima-se que esses alimentos representem 90% dos casos.

v A preocupacdo com outros alergénicos tem sido cada vez maior
(ex. potencial alergénico, reacao cruzada, habitos alimentares,
aumento do comércio internacional, inovacdes tecnologicas).
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Prevaléncia da alergia alimentar

v Diversos aspectos dificultam o conhecimento da real
prevaléncia de alergia alimentar (ex. questdoes metodologias,
variabilidade populacional, alimentos envolvidos).

v' N3o hd estudos que avaliem a prevaléncia de alergia alimentar
no Brasil.

v’ Apesar das variacdes observadas, os dados internacionais
mostram que as criancas sao afetadas com maior frequéncia.

v Alguns estudos também indicam que existe um aumento na
prevaléncia de alergia alimentar.
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Alergia alimentar x informacao

v' Como n3o existe cura, a principal forma de prevencio
dos efeitos adversos €& evitar o consumo dos
alergénicos.

v’ Informacgdes adequadas = gerenciamento do risco.
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Importancia do acesso a informacao

Figure 5: Strategies to avoid allergens of concern (Q16)

% m Always Often Occasionally ™ Never =~ Don't know

Read labels carefully “ 12 3"

Buy same brand of product “ 43 4|j

Buy unprocessed foods 91 14 Ig

Buy foods in sealed packages 44 21 Ig

Check foods listed by allergy support groups m 22 34 -
Contact manufacturer about contents 11 38 _

Checks foods on Manufactured Food Database H 7 20 _
Buy loose or bulk foods a 13 45 _%

Fonte: Food Standards Australia New Zealand. Consumer Study on Food Allergen Labelling: Follow-on Survey 2008-09. Evaluation
Report Series n. 20. 2009, 214p.
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Falta de informacao
Figure 2: Distribution of Primary RFR Entries by Food Safety Hazard, Year 3

Listeria monocytogenes, 48 (21.4%)

Nutrient Imbalance, 8 (3.6%)
Uneviscerated Fish, 6 (2.7%)
Drug Contamination, 4 (1.8%)
E. coli O157:H7, 4 (1.8%)
Other, 4 (1.8%)

Foreign Object. 1 (0.5%
Undeclared Sulfites, 1 (0.5%)

Fonte: Food and Drug Administration. Reportable Food Registry Third Annual Report. September, 2011 — September, 2012. 2013, 30p.
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Falta de informacao
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Fonte: Food and Drug Administration. Reportable
Food Registry Third Annual Report. September,
2011 — September, 2012. 2013, 30p.
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Qualidade da informacao

v' Estudos qualitativos apontam (Joshi et al., 2002; Cornelisse-
Vermaat et al. 2007; Hu et al, 2007; Barnett et al., 2011):

* Dificuldades na capacidade de leitura da lista de ingredientes (ex.
excesso de informacao, termos nao familiares, legibilidade
inadequada).

* Baixa efetividade das alega¢coes de adverténcia (pouco confidveis e
precisas, uso excessivo).

* Necessidade de informacg¢oes mais padronizadas, simples e de facil
localizacao.
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Qualidade da informacao

Figure 13: Level of uncertainty when reading food labels for allergen information (Q25)

% ® Don't know Never unsure Sometimes unsure  m Often unsure = Always unsure

TOTAL 7
| 8 T R

AUS
| 8 T e
® . B

Base: All respondents (n=1028)
(Q25. In general, when reading food labels because of concerns about allergens, how often are you unsure about food ifems or

particular ingredients?

Fonte: Food Standards Australia New Zealand. Consumer Study on Food Allergen Labelling: Follow-on Survey 2008-09. Evaluation
Report Series n. 20. 2009, 214p.
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Qualidade da informacao
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FIG 1. The 12 categories (of 24) of convenience foods with the highest frequency of advisory labeling from a
database of 20,241 supermarket products.

Fonte: Pieretti et al. Audit of manufactured products: Use of allergen advisory labels and identification of labeling ambiguities. J
Allergy Clin Immunol 2009; 124: 337-41.
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Qualidade da informacao

Figure 15: Attitudes towards precautionary labelling statements (Q27)

%
(a) How useful? (b) What would you do?
m Very useful Quite useful ® Always avoid = Sometimes avoid
Not very useful # Not sure Always use * Not sure

A
Mo
RN SN

“may contain
traces of...” 24 48
“made in the same
premises as products 30 42
containing...”

“made on the same
equipment as products
containing...”

“may be 25 44
present...”

Fonte: Food Standards Australia New Zealand. Consumer Study on Food Allergen Labelling: Follow-on Survey 2008-09. Evaluation
eport Series n. 20. 2009, 214p.
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Contexto Regulatorio

Historico



Contexto regulatorio interno

« Lei 8078/1990 - Cddigo de Defesa do Consumidor:

Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:

A Iinformacao adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servicos, com especificacdo correta de
guantidade, caracteristicas, composicao, qualidade,
tributos incidentes e preco, bem como sobre 0S riscos
gue apresentem.
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Contexto regulatorio interno

 Limitacoes da RDC 259/2002 (rotulagem geral de
alimentos):

v' Nao existe nenhum dispositivo especifico sobre alergénicos.

v Ingredientes sdo declarados utilizando terminologias
tecnicas, cientificas, codigos ou termos genéricos sem
identificacao da sua origem/fonte.

v Ingredientes compostos regulamentados (até 25% do
produto) e coadjuvantes de tecnologia nao necessitam ser
declarados.

v' Requerimentos de legibilidade insuficientes.
I
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Contexto regulatorio interno

 Revisao do regulamento de rotulagem geral no MERCOSUL.:

v Solicitada pelo Brasil em 2009. Primeira proposta
apresentada em 2011 (alergénicos).

v Mais de 3 anos de duracdo (11 reunibes presenciais e 3
virtuais).

v" Dificuldades de avanco e impossibilidade de prever prazo
para conclusao dos trabalhos.
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Contexto regulatorio interno

* Diretoria Colegiada da ANVISA:

v Em 27/3/2014, deliberou sobre a possibilidade de
regulamentacao unilateral do tema.

v' Considerou que o contexto atual do tema no MERCOSUL
Impedia a ANVISA de atuar de forma efetiva na protecao da
salde da populacao.

v' Aprovou por unanimidade que a area técnica adotasse as
providéncias necessarias para concluir com urgéncia uma
proposta, a ser submetida a Consulta Publica, para a
declaracao de alergénicos na rotulagem de alimentos.
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Participacao social - CP 29/2014

v’ 3531 contribuintes: namero superior ao total de
participantes (1577) das 32 CPs realizadas pela Agéncia
em 2013 por meio do formulario eletronico.

v' 5475 contribuicdes.

v 96,5% pessoa fisica (com destague para 0 segmento
“‘cidadao”); 3% representantes de instituicao.

v’ 56 respondentes internacionais.
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ROTULAGEM DE ALIMENTOS ALERGENICOS

Consulta Publica 29/2014
Resolucao RDC 26/2015




Resolucao RDC 26/2015

Disp0e sobre o0s requisitos para rotulagem obrigatoria dos
principais alimentos que causam alergias alimentares.

Objetivo:

v Garantir que o0s consumidores tenham acesso a
Informacdes corretas, compreensiveis e visiveis sobre a
presenca dos principais alimentos gue causam alergias
alimentares na rotulagem dos alimentos embalados.
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Ambito de aplicacdo

v' Alimentos, incluindo as bebidas, ingredientes, aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia embalados na
auséncia dos consumidores, inclusive agueles
destinados exclusivamente ao processamento industrial e
os destinados aos servicos de alimentacao.
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Lista de alergénicos - Consideracoes

» Codex Alimentarius e principais referéncias internacionais.

» Lel 12849/2013. adverténcia na embalagem de produtos
gue contém latex.
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Lista de alergénicos

e trigo, centelo, cevada, aveia / estirpes hibridizadas
e crustaceos

* 0VOS
* peixes

« amendoim
* SoOja

« leite de todas as especies de animais mamiferos

« ameéndoa, avelas, castanha-de-caju, castanha-do-brasil ou
castanha-do-para, macadamias, nozes , pecas, pistaches,
pinoli e castanhas

o latex
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Contaminacao cruzada

Nos casos em que néo for possivel garantir a auséncia de
contaminacao cruzada, deve constar a declaracao
“ALERGICOS: PODE CONTER ...".

v A utilizacdo dessa declaracdo deve ser baseada em um
Programa de Controle de Alergénicos
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Programa de Controle de Alergénicos

v’ Deve garantir que o consumidor sensivel receba uma
iInformacao clara e confiavel a respeito das substancias
alergénicas presentes no produto final.

v Permite a identificacdo das etapas criticas em que possa
haver contaminacao cruzada na cadeia produtiva.

v Auxilia na adocdo de medidas de controle voltadas a
mitigar o risco de contaminacgao cruzada.

v Importante ser documentado, estabelecer pessoas
responsaveis e ser monitorado continuamente.
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Aspectos relevantes para o controle de alérgenos

CONTROLE DE
ALERGENOS
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Critérios de Legibilidade

« Localizacdo: imediatamente apos ou abaixo da lista de
iIngredientes

« (Caixa alta
* Negrito
« Cor contrastante com o fundo do rotulo

« Altura minima de 2 mm e nunca inferior a altura de letra
utilizada na lista de ingredientes

« Embalagens pequenas (area painel principal <100 cm?):
altura minima dos caracteres 1 mm
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Critérios de Legibilidade

v A declaracdo nao pode estar em locais encobertos,

removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizacao,
como areas de selagem e de torcao.
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Legibilidade

Ingredientes: chocolate amargo (acucar, massa de cacau, manteiga de cacau,
cacau em po parcialmente desengordurado, emulsificante lecitinas, aromatizante),
acucar, 6leos (palma, girassol), soro de leite em pod, cacau em pd parcialmente
desengordurado, farinha de trigo, améndoas, amido de trigo, amido de tapioca,
proteinas do soro do leite, sal, emulsificante lecitinas, fermentos quimicos
bicarbonato de amonio e bicarbonato de sddio, aromatizante.

¥

Ingredientes: chocolate amargo (acucar, massa de cacau, manteiga de cacau, cacau
em po parcialmente desengordurado, emulsificante lecitinas, aromatizante), acucar,
oleos (palma, girassol), soro de leite em pd, cacau em pd parcialmente
desengordurado, farinha de trigo, améndoas, amido de trigo, amido de tapioca,
proteinas do soro do leite, sal, emulsificante lecitinas, fermentos quimicos
bicarbonato de amoénio e bicarbonato de sédio, aromatizante.

ALERGICOS: CONTEM AMENDOAS E DERIVADOS DE LEITE E TRIGO. PODE CONTER
AMENDOIM.
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Legibilidade

Consumir antes de:

Bolo Dona Chica Do 100000

= Conservar em local fresco,
Informagao Nutricional

Porgéo de 60 g (Fatia média) SaEO’}’ Nozes Se(FO € inOdO_rQ'

Quantidade por porcao eV Evite exposicéo ao sol, calor
Valor Energético 175kcal =735kJ | 9% e umidade.
Carboidratos 23540 7,8% .

Proteinas 3,39 4,5% A>T ATENDIMENTO O CONSUMIDOR

Gorduras Totais 92q 16% _ .
Gorduras Saturadas 069 2,5% : ; - Dias Uteis das 08h as 17h

Gorduras Trans 09 0% e Fone: (XX) XXXX-XXXX
Fibra Alimentar 11qg 4,5% i y : Fax: (XX) XXXX-XXXX

Sodl 255mg ual JN | A3 CEP: 00000-000 — XXX-XX
*\Valores Diarios de Referéncia com base em uma dieta de < y : . Slte
2 DDD kcal ou 8.400 k). Seus valores didries podem sel g . .

Email:
atendimento@bolodonachic

Ingredientes: agucar, ovo integral pasteurizado, Q.com.br

farinha de trigo enriquecida com ferro e acido
félico, calda sabor nozes aromatizada .
artificialmente,  gordura  vegetal, nozes, Fapncado por Dona
castanha-de-caju, 6leo de soja, sal, umectante Chica ME.

sorbitol, glicose de milho, fermento quimico End: rua
bif:la_rbonato_d(fe sfé(tjio,df_osfladt_o monobz;as_if(_:o c:e XOOOOOOOOOXNNKX
calcio e pirofosfato dissédico, emulsificante > > > o

mono e diglicerideo de 4cidos graxos, Jextura macia, massa delicada e sabor irresistivel! XXRXXXXXXRXXXXXXXXX
conser - uies propionato de cawi ~ sorbato CNPJ: XXXXXXXXXX

s potassio, estabilizante lecitina de su,c

CONTEM GLUTEN. ALERGICOS: CONTEM -

DERIVADOS DE TRIGO, CASTANHA-DE- INDUSTRIA BRASILEIRA

CAJU, NOZES, OVO E DERIVADOS DE o . 370

SOJA. PODE CONTER AMENDOA, AVELA, Peso LIqUIdo: g

CASTANHA-DO-PARA, MACADAMIA, PECA,

PISTACHE, PINOLI E AMENDOIM.
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http://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http://www.dun14.com/new_barcodes_code128.html&ei=dYgVVfyOKaWwsATw3oCgAQ&bvm=bv.89381419,d.cWc&psig=AFQjCNHvLWlnnNouGoVVZZMJh_e-itBHkw&ust=1427560945889996
http://www.xxxxx.com..br/

Prazo de adequacao

v O prazo para promover as adequacfes necessarias na
rotulagem dos produtos é de 12 meses, contados a partir
da data da publicacao da norma.

v Os produtos fabricados até o final do prazo de adequacéao
podem ser comercializados até o fim de seu prazo de
validade.

v Data da publicacdo no D.O.U. = 3/7/2015
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