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Introdução
A categoria de produtos dispensados 

de registro foi criada pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA) com o intuito de 
desburocratizar o processo de regulamentação 
de alimentos perante o órgão, já que antes da 
criação desta categoria todos os produtos precisa-
vam realizar registro, processo que é burocrático 
e demorado. Esses produtos são classificados 
pela ANVISA como produtos de menor risco, con-
forme monitoramento realizado pelo órgão. Em 
Uberlândia, com a descentralização das ações de 
Vigilância Sanitária para os municípios, a regula-
mentação desta categoria de produtos passou a 
ser de sua competência.

As empresas que produzem os produtos 
dispensados de registro possuem dificuldades 
de cumprimento dos requisitos do processo, tais 
como: preenchimento dos formulários de comuni-
cação de início de fabricação de produtos dispensa-
dos de registro; providência da documentação dos 

Manual de orientações 
para as indústrias do setor 
alimentício de Uberlândia 
para a comunicação de 
início de fabricação de 
produtos dispensados de 
registro e rotulagem geral 
dos alimentos

fornecedores de embalagem (alvará); elaboração 
dos rótulos. Com isso, muitas empresas não con-
seguem a aprovação do processo, pois, por não 
regulamentar seus produtos, podem colocar em 
risco a população ao comercializarem produtos 
com rótulos que não atendam à legislação.

As ações de caráter educativo podem au-
xiliar o setor regulado no controle e redução de 
possíveis risco e agravos à saúde. Essas ações 
podem ser desenvolvidas durante as inspeções 
sanitárias, em palestras, capacitações, na elabo-
ração de material educativo e na entrega de carti-
lhas (TIBÚRCIO; VIDAL JUNIOR, 2013).

Tendo em vista as dificuldades apre-
sentadas pelas empresas na regulamentação 
de seus produtos, este material foi elaborado 
para auxiliá-las na elaboração dos processos de 
Comunicação de Início de Fabricação de Produtos 
dispensados de Registro e na elaboração dos ró-
tulos conforme a legislação.
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Desenvolvimento

Orientações sobre anexo X

Os produtos inspecionados pela ANVISA são 
divididos em duas categorias (BRASIL, 2000): pro-
dutos de registro obrigatório necessitam entrar 
com toda a documentação necessária na ANVISA 
para obter tal registro. Conforme a RDC n° 27/2010, 
integram esta lista os seguintes produtos: 

 9 Alimentos com alegações de propriedade 
funcional e/ou de saúde;

 9 Alimentos infantis;
 9 Alimentos para nutrição enteral;
 9 Embalagens novas tecnologias (recicladas);
 9 Novos alimentos e novos ingredientes;
 9 Substâncias bioativas e probióticos isola-
dos com alegação de propriedades funcio-
nal e/ou de saúde (BRASIL, 2010).
E os produtos dispensados de registro ne-

cessitam informar à Vigilância Sanitária de sua 
região (por meio do formulário de Comunicação 
de Início de fabricação dos Produtos Dispensados 
de Registro) o início de fabricação destes produ-
tos. Integram neste grupo os seguintes produtos:

 9 Açúcares e produtos para adoçar (Adoçante de 
Mesa – desde que os edulcorantes e veículos 
estejam previstos em Regulamentos Técnicos 
específicos); 

 9 Aditivos alimentares (Todos os aditivos 
alimentares devem estar previstos em 
Regulamento Técnico específico - Estão 
incluídos os fermentos químicos); 

 9 Adoçantes dietéticos; 
 9 Águas adicionadas de sais; água mineral 
natural e água natural; 

 9 Alimentos e bebidas com informação 
nutricional complementar; 

 9 Alimentos para controle de peso; 
 9 Alimentos para dietas com restrição de 
nutrientes; 

 9 Alimentos para dietas com ingestão contro-
lada de açúcares; alimentos para gestantes 
e nutrizes; 

 9 Alimentos para idosos; alimentos para 
atletas; 

 9 Balas, bombons e gomas de mascar; 
 9 Café, cevada, chá, erva-mate e produtos 
solúveis; 

 9 Chocolate e produtos de cacau; 
 9 Coadjuvantes de tecnologia (Incluindo 
os fermentos biológicos e as culturas 
microbianas); 

 9 Embalagens; 

 9 Enzimas e preparações enzimáticas (Enzimas 
e preparações enzimáticas – desde que pre-
vistas em Regulamentos Técnicos específicos, 
inclusive suas fontes de obtenção, e que 
atendam às especificações estabelecidas 
nestes regulamentos); 

 9 Especiarias, temperos e molhos; 
 9 Gelados comestíveis e preparados para 
gelados comestíveis; 

 9 Gelo; 
 9 Misturas para o preparo de alimentos e 
alimentos prontos para o consumo; 

 9 Óleos vegetais, gorduras vegetais e creme 
vegetal; 

 9 Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos; 
 9 Produtos proteicos de origem vegetal; 
 9 Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos 

de frutas e cogumelos comestíveis (nas formas 
de apresentação: inteiras, fragmentadas, 
moídas e em conserva); 

 9 Vegetais em conserva (palmito); 
 9 Sal; sal hipossódico / sucedâneos do sal; 
 9 Suplemento vitamínico ou mineral (BRASIL, 
2010).
Para a comunicação desses produtos, a 

empresa deve entregar ao órgão de vigilância 
sanitária uma pasta com a seguinte documenta-
ção: Formulário de solicitação de parecer, Cópia 
do Alvará Sanitário da empresa, Cópia do Alvará 
sanitário da empresa produtora da embalagem/ 
Cópia da Comunicação de Início de fabricação dos 
produtos dispensados de registro da embalagem 
primária devidamente vistada e carimbada pela 
vigilância sanitária do produtor (junto com laudo 
da embalagem), dizeres de rotulagem, modelo do 
rótulo/embalagem e Anexo X (frente e verso) em 
três vias (idênticas) (VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE 
UBERLÂNDIA, 2012). Esta documentação deve ser 
entregue no mesmo dia em que se inicia a produ-
ção do produto (BRASIL, 2000).

Após a entrega desta documentação, o 
setor responsável irá analisar a documentação 
indicando a documentação faltante e as adequa-
ções que devem ser realizadas no rótulo e no for-
mulário. Segundo a legislação, a Vigilância tem 
o prazo de 60 dias para responder a solicitação 
(BRASIL, 2000).

Estão dispensados de registro e dispen-
sados de informar o início de fabricação os 
seguintes produtos: 

 9 as matérias-primas alimentares e os ali-
mentos “in natura”;

 9 os aditivos alimentares (intencionais) inscritos 
na Farmacopeia Brasileira, os utilizados de 
acordo com as Boas Práticas de Fabricação 
e aqueles dispensados pelo órgão compe-
tente do Ministério da Saúde; 
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 9 os produtos alimentícios elaborados confor-
me Padrão de Identidade e Qualidade, usados 
como ingredientes alimentares, destinados 
ao emprego na preparação de alimentos 
industrializados, em estabelecimentos devi-
damente licenciados, desde que incluídos na 
legislação brasileira de alimentos; 

 9 os produtos de panificação, de pastifício, 
de pastelaria, de confeitaria, de doceria, 
de rotisseria e de sorveteria, quando ex-
clusivamente destinados à venda direta ao 
consumidor, efetuada em balcão do pró-
prio produtor, mesmo quando acondicio-
nados em recipientes ou embalagens com a 
finalidade de facilitar sua comercialização 
(BRASIL, 2000).

Recomendações para elaboração do 
processo

Orientações gerais: a comunicação de Início de 
fabricação de produtos dispensados de registro 
deve ser realizada no dia de início de produção 
do produto (BRASIL, 2000). Todos os docu-
mentos do processo devem ser impressos em 
papel branco formato A4 (incluindo as cópias); o 
processo após montado não pode ultrapassar o 
limite de 4 cm de altura para cada volume. Devem 
ser protocolados somente os rótulos dos produtos, 
não sendo necessário protocolar as embalagens 
dos produtos. Os rótulos devem estar no tama-
nho de comercialização na embalagem. Devem 
ser protocolados todos os rótulos dos produtos 
comunicados. O processo deve ser protocolado na 
Vigilância Sanitária setor de alimentos em pasta 
plástica transparente de cor branca (VIGILÂNCIA 
SANITÁRIA DE UBERLÂNDIA, 2012).

O processo deve ser montado na seguinte 
ordem:

 9 Solicitação de parecer;
 9 Folha branca;
 9 Cópia do alvará sanitário vigente ou cópia do 

protocolo de solicitação de alvará sanitário;
 9 Folha branca;
 9 Cópia do alvará sanitário do fornecedor 

de embalagens;
 9 Ficha técnica da embalagem;
 9 Cópia do Anexo X da embalagem devida-

mente preenchido e com o visto da Vigilância 
Sanitária local de origem da indústria;

 9 Folha branca;
 9 Modelo de rótulo/embalagem original na 

mesma ordem disposta no formulário de co-
municação de início de fabricação – Anexo X;

 9 Folha branca;
 9 Anexo X, Frente e Verso (03 vias) devidamente 

preenchido e assinado (VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
DE UBERLÂNDIA, 2012).

Orientações para o preenchimento do 
Formulário de Anexo X: o formulário deve ser 
preenchido devidamente (todos os campos des-
critos na tabela abaixo) e impresso em frente e 
verso (com quantos versos forem necessários 
pela quantidade de produtos). Os formulários 
devem ser impressos em folha A4 em ambos 
os lados das folhas (VIGILÂNCIA SANITÁRIA DE 
UBERLÂNDIA, 2012).

Deve ser preenchido digitalmente ou com 
letra de forma legível, não podendo conter rasu-
ras. O formulário deve ser entregue em três vias 
(idênticas). Quando o campo for insuficiente para a 
informação, devem ser mantidas as palavras-chave e 
abreviadas as demais sem prejuízo do atendimento 
da informação. Não será aceita folha de anexo para 
complementação do nome, marca etc. Na figura 1, 
estão algumas orientações de preenchimento do 
formulário de anexo X. 

Figura 1: Instruções de preenchimento formulário 
anexo X.

Fonte: Brasil, 2000.

Categorização dos Produtos: a correta cate-
gorização de um produto é de responsabilidade da 
empresa. Lembre-se que, caso a empresa realize 
a categorização inadequada do produto, poderá 
sofrer as ações cabíveis quando o fato for identifica-
do pelos órgãos competentes. Para categorizar um 
produto, a empresa deve levar em consideração a 
finalidade, a composição e a forma de apresentação 
do produto, além de observar o disposto nos regu-
lamentos técnicos específicos (BRASIL, 2000).

Para facilitar a categorização do produto, é 
importante que o responsável consulte os regu-
lamentos técnicos que definem as categorias. As 
principais são:

Resolução n° 265/2005: Regulamento Técnico 
para balas, bombons e gomas de mascar.
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Resolução n° 277/2005: Regulamento Técnico 
para café, cevada, chá, erva mate e produtos 
solúveis.
Resolução n° 264/2005: Regulamento Técnico 
para chocolates e produtos para cacau.
Resolução n° 276/2005: Regulamento Técnico 
para especiarias, temperos e molhos.
Resolução n° 273/2005: Regulamento Técnico 
para misturas para o preparo de alimentos e 
alimentos prontos para consumo.
Resolução n° 263/2005: Regulamento Técnico 
para produtos de cereais, amidos, farinhas e 
farelos.
Resolução n° 268/2005: Regulamento Técnico 
para produtos proteicos de origem vegetal.
Resolução n° 272/2005: Regulamento Técnico 
para produtos de vegetais, produtos de frutas 
e cogumelos comestíveis.
Resolução n° 274/2005: Regulamento para 
as águas envasadas e gelo.
Resolução n° 266/2005: Regulamento técnico 
para gelados comestíveis e preparados para 
gelados comestíveis (ANVISA, 2017c).

Para fins de pesquisa, os demais regula-
mentos Técnicos estão disponíveis no site da 
ANVISA (ANVISA, 2017c).

Legislação básica da rotulagem em 
alimentos

A legislação principal para a rotulagem 
de alimentos embalados é a RDC n°259/2002, a 
qual define que o rótulo é toda inscrição, legen-
da, imagem, ou toda matéria descritiva ou gráfica, 
escrita, impressa, estampada, gravada em relevo 
ou litografada ou colada sobre a embalagem do 
alimento. Ela é aplicável a todo alimento emba-
lado pronto para ser oferecido ao consumidor e, 
também, tanto aos estabelecimentos varejistas 
como às indústrias (BRASIL, 2002).

Segundo esta legislação, as informações 
obrigatórias no rótulo são: 

I. Denominação de venda do produto: 
deve ser declarada a denominação, conforme 
Regulamento técnico do produto. Pode ser 
utilizada uma denominação consagrada, de 
fantasia ou uma marca registrada que deve ser 
acompanhada de umas das denominações do 
regulamento técnico (quando houver). Pode 
ser utilizada também informações adicionais 
para evitar que o consumidor seja induzido ao 
erro (natureza, condições físicas do alimento, 
tipo de cobertura, forma de apresentação, tipo 
de tratamento) (BRASIL, 2002b).
II. Lista de ingredientes: deve ser precedi-
da das expressões “ingredientes” ou “ingr.”, 
na qual os ingredientes devem ser declara-
dos em ordem decrescente de proporção. 

Para os ingredientes compostos, deve-se 
descrever seus compostos em ordem decres-
cente e entre parênteses. Podem ser utiliza-
dos nomes genéricos para os ingredientes 
que compõe as classes descritas na Tabela 1 
da RDC n°259/2002. Água deve ser declara-
da exceto quando fizer parte de salmouras, 
xaropes, caldas, molhos ou similares. Em ali-
mentos que precisam ser reconstituídos para 
consumo, a lista de ingredientes deve ser 
elaborada em ordem de proporção (m/m) no 
alimento reconstituído e deve vir seguida da 
expressão: “ingredientes do produto prepa-
rado segundo a indicação no rótulo”. Mistura 
de frutas, hortaliças, de especiarias ou plan-
tas aromáticas (quando não há predomi-
nância significativa de nenhuma delas) estas 
podem ser declaradas em ordem diferente 
sempre que a lista de ingredientes venha 
acompanhada da expressão: “em proporção 
variada” (BRASIL, 2002b).

Aditivo alimentar: é qualquer ingrediente 
adicionado intencionalmente ao alimento, 
sem o propósito de nutrir, mas com o objetivo 
de modificar características físicas, químicas, 
microbiológicas ou sensoriais durante sua 
fabricação, processamento, preparação, tra-
tamento, embalagem, acondicionamento, ar-
mazenamento ou manipulação de um alimen-
to. Esses compostos devem ser declarados 
fazendo parte da lista de ingredientes (logo 
após os ingredientes), constando: função prin-
cipal ou fundamental do aditivo no alimento e 
seu nome completo ou INS (Sistema Nacional 
de Numeração, Codex Alimentarius FAO/
OMS) ou ambos (exceto corante Tartrazina). 
Para os aromas/aromatizantes deve-se de-
clarar somente função e, optativamente, sua 
classificação (conforme regulamento técnico). 
Para declaração desses compostos devem 
ser consultadas também as legislações espe-
cíficas (Informe técnico n° 26/2007) (BRASIL, 
2002b; BRASIL, 2007).

III. Conteúdo líquido: deve ser na vista prin-
cipal da embalagem, de cor contrastante com 
a do fundo; ainda, ser de fácil visualização, 
fiel e satisfatória da qualidade do produto co-
mercializado. Indicação: unidades do Sistema 
Internacional de Medidas, dimensões míni-
mas dos caracteres alfanuméricos, dos sím-
bolos adicionais referentes à quantidade no-
minal do produto e definições das expressões 
que devem anteceder a indicação de conteú-
do líquido, os quais estão descritos na Portaria 
INMETRO n°157/2002 (BRASIL, 2002a).

IV. Identificação da Origem: deve ser de-
clarada a razão social, CNPJ, endereço com-
pleto, país de origem e município; deve vir 
precedida de umas das seguintes expres-
sões: “fabricado por....” “produzido por...” 
(BRASIL, 2002b).
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V. Identificação do lote: deve ser feita em 
linguagem ou código claro, que permita 
identificar o lote a que pertence o alimen-
to de forma a ser visível, legível e indelével. 
Deve ser determinado pelo fabricante, pro-
dutor ou fracionador. Podem ser utilizados 
códigos-chave precedido da letra “L”, data 
de fabricação, embalagem ou de prazo de 
validade (BRASIL, 2002b).

VI. Prazo de validade: deve ser precedi-
do das expressões “consumir antes de ...”; 
“válido até ...”; “validade ...”; “val:...”; “vence...”; 
“vencimento ...”; “vto:...”; “venc:...”; “consu-
mir preferencialmente antes de ...”. Junto a 
essas expressões devem constar o prazo de 
validade ou indicação do local onde consta a 
validade ou de impressão através de perfu-
rações ou marcas indeléveis do dia e do mês 
ou do mês e do ano. Quando o prazo for 
menor que três meses, deve ser declarado 
no mínimo o dia e mês de validade, quando 
maior que três meses deve ser declarado o 
mês e ano. Devem estar declarados em al-
garismos, com a ressalva do mês que pode 
ser indicado pelas três primeiras letras (con-
tanto que não induza o consumidor ao erro) 
(BRASIL, 2002b).

Não é exigido o prazo de validade para:
 9 frutas e hortaliças frescas, incluídas as ba-
tatas não descascadas, cortadas ou trata-
das de outra forma análoga; 

 9 vinhos, vinhos licorosos, vinhos espuman-
tes, vinhos aromatizados, vinhos de frutas 
e vinhos espumantes de frutas; bebidas al-
coólicas que contenham 10% (v/v) ou mais 
de álcool;

 9 produtos de panificação e confeitaria que, 
pela natureza de conteúdo, sejam em geral 
consumidos dentro de 24 horas seguintes 
à sua fabricação; 

 9 vinagre; 
 9 açúcar sólido; 
 9 produtos de confeitaria à base de açúcar, 
aromatizados e/ou coloridos, tais como: 
balas, caramelos, confeitos, pastilhas e 
similares;

 9 goma de mascar; 
 9 sal de qualidade alimentar (não se aplica 
para sal enriquecido);

 9 alimentos isentos por Regulamentos 
Técnicos específicos (BRASIL, 2002b).

VII. Instruções de armazenamento: para 
alimentos que exijam condições especiais 
de armazenamento para a sua conservação, 
essas informações devem ser declaradas 
em caracteres bem legíveis. Devem ser in-
dicadas temperaturas mínimas e máximas 
para a conservação do alimento e o tempo 
que o fabricante garante sua durabilidade 

durante essas condições. Também deve ser 
declarado a durabilidade do alimento após 
aberto (BRASIL, 2002b).
VIII.Instrução sobre o preparo e uso do 
alimento (quando for necessário) Quando 
necessário, o rótulo deve conter indicações do 
modo apropriado de uso (preparo, reconstitui-
ção, descongelamento ou o tratamento) que 
deve ser feito para o uso correto do produto 
por parte do consumidor (BRASIL, 2002b).
Além dessas declarações (previstas na RDC 
n°259/2002), são obrigatórias também:
Rotulagem nutricional: a tabela nutricional deve 
ser no modelo indicado pela RDC n°360/2003, 
em formato de quadro (figura 2 e 3) ou em for-
mato linear (figura 4): 

Figura 2: Modelo de Tabela Nutricional (quadro).

Fonte: Brasil, 2003d.

Figura 3: Modelo de Tabela Nutricional (quadro).

Fonte: Brasil, 2003d.

Figura 4: Modelo de Tabela Nutricional (Linear).

Fonte: Brasil, 2003d.

Algumas orientações na elaboração da tabela 
nutricional:

 9 para a definição da porção e medida casei-
ra, deve ser consultada tabela que está na 
RDC n°359/2003 (BRASIL, 2003c);

 9 é obrigatória a declaração dos seguintes nu-
trientes: valor energético, carboidratos, 
proteínas, gorduras totais, gorduras saturadas, 
gorduras trans, fibra alimentar e sódio 
(BRASIL, 2002d);

 9 o valor diário (%VD) deve ser calculado uti-
lizando os valores da seguinte Tabela 5: 
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Tabela 5: Valores Diários dos nutrientes obrigatórios.

Valor energético 2000Kcal - 8400KJ

Carboidratos 300 g

Proteínas 75 g

Gorduras totais 55 g

Gorduras saturadas 22 g

Fibra alimentar 25 g

Sódio 2400 mg
Fonte: Brasil, 2003d.

 9 a gordura trans não possui valor diário 
estabelecido. Por isso, o campo de valor 
diário deve conter a indicação valor não 
estabelecido (BRASIL, 2003d);

 9 quando as quantidades dos nutrientes 
foram 0 ou “quantidades não significa-
tivas” (conforme Tabela 6), será expres-
sa como “zero” ou “0” ou “não contém” 
(BRASIL, 2003d): 

Tabela 6: Quantidades não significativas de valor ener-
gético e nutrientes.

Fonte: Brasil, 2003d.

 9 os valores de nutrientes menores de 10 e 
maiores ou iguais a 1, devem ser declarados 
com uma cifra decimal. Valores maiores ou 
iguais a 10 não devem ser declarados com 
cifras decimais. Valores menores que 1 
devem ser declarados com uma cifra decimal 
(exceto as vitaminas e minerais, que devem 
ser declaradas com duas cifras decimais) 
(BRASIL, 2003d);

 9 deve ser incluída como parte da informação 
nutricional a seguinte frase: “Seus valores 
diários podem ser maiores ou menores 
dependendo de suas necessidades energé-
ticas” (BRASIL, 2003d).

Alergênicos (quando for o caso): as alergias 
são definidas como reações adversas reprodutíveis 
mediadas por mecanismos imunológicos especí-
ficos que ocorrem em indivíduos sensíveis após o 
consumo de determinado alimento. Essas reações 
apresentam ampla variação na sua severidade e 
intervalo de manifestação, podendo afetar os sis-
temas cutâneo, respiratório e/ou cardiovascular 
(ANVISA, 2016).

Como a restrição do consumo de alimen-
tos alergênicos é a única alternativa para preve-
nir o aparecimento das complicações clínicas, o 
acesso à informação adequada sobre a presen-
ça desses constituintes no alimento é essencial 

para proteger a saúde de indivíduos com essas 
alergias (ANVISA, 2016).

Por esse motivo, a ANVISA decidiu, através 
da RDC n°26/2015, regulamentar o tema para 
garantir que os consumidores tenham acesso a 
informações corretas, compreensíveis e visíveis 
sobre a presença dos alimentos que causam aler-
gias alimentares na rotulagem dos alimentos em-
balados (ANVISA, 2016).

Estão isentos de declarar a presença de 
alergênicos:

(a) alimentos embalados que sejam pre-
parados ou fracionados em serviços de ali-
mentação e comercializados no próprio es-
tabelecimento (ex.: preparações culinárias 
elaboradas e comercializadas em padarias, 
refeições servidas em restaurantes); 
(b) alimentos embalados nos pontos de 
venda a pedido do consumidor (ex.: pães 
embalados e pesados na presença do 
consumidor, pizzas embaladas para en-
trega a pedido); 
(c) alimentos comercializados sem emba-
lagens (ex.: frutas e hortaliças a granel) 
(BRASIL, 2015).
A legislação abrange a declaração 

obrigatória da presença intencional ou não dos 
seguintes produtos: trigo, centeio, cevada, aveia 
e suas estirpes hibridizadas; crustáceos; ovos; 
peixes; amendoim; soja; leite de todas as espécies 
de animais mamíferos; amêndoa (Prunus dulcis, 
sin.: Prunusamygdalus, Amygdaluscommunis L.);  
avelãs (Corylus spp.); castanha-de-caju (anacardium 
occidentale); castanha-do-Brasil ou castanha-do-
Pará (Bertholletia excelsa); macadâmias (Macadamia 
ssp.); nozes (Juglans spp.); pecãs (Carya spp.); 
pistaches (Pistacia spp.); pinoli (Pinus spp.); castanhas 
(Castanea spp.); e látex natural (BRASIL, 2015).

Para essa declaração devem ser utilizadas 
as seguintes expressões: 

Para a declaração da presença desses 
alimentos, devem ser utilizadas as seguintes 
expressões, conforme o caso: “Alérgicos: Contém 
(nomes comuns dos alimentos que causam alergias 
alimentares)”, “Alérgicos: Contém derivados de 
(nomes comuns dos alimentos que causam aler-
gias alimentares)” ou “Alérgicos: Contém (nomes 
comuns dos alimentos que causam alergias 
alimentares) e derivados”. No caso de crustáceos: 
“Alérgicos: Contém crustáceos (nomes comuns das 
espécies)”, “Alérgicos: Contém derivados de crustá-
ceos (nomes comuns das espécies)” ou “Alérgicos: 
Contém crustáceos e derivados (nomes comuns 
das espécies)” (BRASIL, 2015).

E para os casos onde não se é possível ga-
rantir a ausência desses compostos no alimento, 
deve-se utilizar as seguintes expressões (confor-
me o caso): “Alérgicos: Pode conter (nomes comuns 
dos alimentos que causam alergias alimentares)”. No 
caso de crustáceos: “Alérgicos: Pode conter crustáce-
os (nomes comuns das espécies)” (BRASIL, 2015).
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A advertência deve estar agrupada imedia-
tamente após ou abaixo da lista de ingredientes e 
com caracteres legíveis que atendam aos seguintes 
requisitos de declaração: caixa alta, negrito, cor con-
trastante com o fundo do rótulo e altura mínima de 
2mm (nunca inferior à altura da letra utilizada na 
lista de ingredientes) (BRASIL, 2015).

Alimentos que causam intolerâncias: A 
legislação de rotulagem de alimentos define regras 
para a declaração de dois substâncias que podem 
causar intolerância: glúten e lactose (ANVISA, 2017b).

A doença celíaca é uma doença autoimune 
inflamatória do intestino delgado que se mani-
festa em indivíduos susceptíveis geneticamente 
em decorrência da ingestão de glúten (fração 
proteica encontrada no trigo, centeio, cevada e aveia). 
Sua manifestação clínica possui ampla variedade 
sendo que os casos mais severos incluem diarreia e 
caquexia (ANVISA, 2016).

Acredita-se que indivíduos com doença celíaca 
possam tolerar pequenas quantidades de glúten na 
alimentação (10 mg/dia) sem efeitos clínicos obje-
tivos. Nos casos de indivíduos com alergia alimen-
tar ao trigo, quantidades bem inferiores de glúten 
podem ser suficientes para desencadear reações 
adversas. O glúten não é a única proteína no trigo 
que pode causar alergia (ANVISA, 2016).

No ano de 2003, foi instituído através da Lei 
n° 10.174, que os produtos industrializados que con-
tenham em sua composição glúten (trigo, cevada, 
malte e centeia e/ou seus derivados) devem constar 
em seu rótulo e bula obrigatoriamente a inscrição 
“contém glúten”. Para os alimentos que não pos-
suem essa substância em sua composição devem 
declarar a inscrição “não contém glúten”. Nos dois 
casos, as declarações devem estar em caracteres 
nítidos e de fácil leitura (BRASIL, 2003a).

A lactose é o principal açúcar presente no 
leite produzido por qualquer mamífero. Quando 
alimentos contendo lactose são ingeridos, este 
açúcar é processado pela enzima lactase e trans-
formado em glicose e galactose. Na maioria das 
pessoas, a atividade da enzima lactase diminui 
após o desmame e leva as pessoas a se torna-
rem menos tolerantes à lactose com o passar dos 
anos (ANVISA, 2017a).

Os principais sintomas da intolerância são 
abdominais, como dor e distensão, flatulência, 
diarreia, vômitos ou constipação, como resultado 
da má digestão de lactose (ANVISA, 2017a).

Em fevereiro deste ano, foi publicada a RDC 
n° 136/2017 que define que as informações de lac-
tose devem ser colocadas no rótulo (ANVISA, 2017a). 
Esta RDC não se aplica a: alimentos embalados que 
sejam preparados ou fracionados e comercializados 
no próprio estabelecimento; alimentos embalados 
nos pontos de venda a pedido do consumidor; 
alimentos comercializados sem embalagens; e 
alimentos para dietas com restrição de lactose 
(BRASIL, 2017b).

Devem trazer a declaração “Contém lactose” 
os seguintes produtos: 

 9 fórmulas infantis para lactentes destinadas 
a necessidades dietoterápicas específicas 
e das fórmulas infantis de segmentos para 
lactentes e crianças de primeira infância 
destinadas à necessidade dietoterápica 
específica: com quantidade maior que 10 
miligramas de lactose/100 kcal para o 
produto pronto para consumo segundo 
orientações de preparo do fabricante;

 9 fórmulas para nutrição enteral: quando o 
alimento tiver quantidade igual ou superior 
a 25 miligramas de lactose/100 kcal do produ-
to pronto para consumo segundo orientações 
de preparo do fabricante;

 9 para os demais alimentos, incluindo bebidas, 
ingredientes, aditivos alimentares e coad-
juvantes de tecnologia: quando o alimento 
tiver quantidade maior que 100 miligramas 
de lactose/100 kcal do produto pronto para 
consumo segundo orientações de preparo 
do fabricante (BRASIL, 2017b).
A declaração “Contém lactose” deve vir 

imediatamente após ou abaixo da lista de ingre-
dientes com caracteres legíveis que atendam aos 
seguintes requisitos: caixa alta, negrito, cor con-
trastante com o fundo do rótulo; e altura mínima 
de 2mm e nunca inferior à altura de letra utilizada 
na lista de ingredientes (BRASIL, 2017b).

Alimentos que possuírem quantidades 
inferiores ou iguais a estabelecido na RDC n° 
136/2017 (de acordo com sua categoria) e não se 
enquadram como um alimento para fim especial 
não podem trazer a inscrição “não contém glúten”, 
conforme o estabelecido na RDC n°54/2012 que 
permite a declaração de ausência de algum com-
ponente somente quando estabelecido nesta le-
gislação (ANVISA, 2017c).

Levando-se em conta o tempo que a in-
dústria e seus fornecedores precisam para ade-
quação e para esgotamento dos estoques de 
embalagens atualmente existentes, as empresas 
possuem um prazo de 24 meses para que todos 
os alimentos disponíveis no mercado atendam a 
nova legislação (ANVISA, 2017a).

Transgênicos (quando for o caso): os 
Organismos Geneticamente Modificados (OGM) 
são seres vivos cujo a estrutura genética (parte da 
célula onde está armazenado o código da vida) foi 
alterada pela inserção de genes de outro organis-
mo, de modo a atribuir ao receptor características 
não programadas pela natureza. Sua utilização 
atribui um aumento da produtividade, assim há 
uma maior resistência a pragas e durabilidade 
no que tange a estocagem e armazenamento. 
As principais preocupações com o consumo de 
alimentos transgênicos são a possibilidade de 
transferência, da resistência de antibióticos, e do 
potencial alergênico e de toxicidade (SILVA, 2012).
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Os alimentos destinados ao consumo 
humano ou animal que contenham ou sejam pro-
duzidos a partir de OGM acima de um por cento 
do produto, passaram a ser obrigados a decla-
rar a presença de transgênico em seu rótulo. O 
Decreto n° 4.680/2003 define que para a decla-
ração no rótulo, deve ser utilizada uma das se-
guintes expressões no painel principal do pro-
duto, dependendo do caso: “(nome do produto) 
transgênico”, “contém (nome do ingrediente ou 
ingredientes) transgênico(s) ” ou “produto produ-
zido a partir de (nome do produto) transgênico”. 
Quando os alimentos e ingredientes tenham sido 
produzidos a partir de animais alimentados com 
ração que contenha ingredientes transgênicos, 
devem trazer em seu painel principal, uma das se-
guintes expressões, dependendo do caso: “(nome 
do animal) alimentado com ração contendo ingre-
dientes transgênicos” ou “(nome do ingrediente) 
produzido a partir de animal alimentado com 
ração contendo ingrediente transgênico” (BRASIL, 
2003b).

Informação nutricional complementar 
(INC) (quando for o caso): também chamada de 
declaração de propriedade nutricional ou de ale-
gação nutricional, é a informação utilizada para 
descrever o nível absoluto ou relativo de determi-
nados nutrientes ou valor energético presentes 
em alimentos. Os alimentos com essa declaração 
não são mais saudáveis do que os demais alimen-
tos. Esta declaração serve para chamar a atenção 
do consumidor para uma qualidade nutricional 
específica do alimento, mas não revelando as 
demais características (ANVISA, 2013).

Não é considerada uma INC: a menção de 
substâncias na lista de ingredientes; a menção de 
nutrientes como parte obrigatória da rotulagem 
nutricional; e a declaração quantitativa ou qua-
litativa de alguns nutrientes ou ingredientes ou 
do valor energético na rotulagem quando exigida 
em legislação específica. A declaração de INC no 
rótulo é opcional (BRASIL, 2012).

Não é permitida a declaração de INC para 
bebidas alcoólicas, aditivos alimentares e coadju-
vantes de tecnologia, especiarias, vinagres, café, 
erva mate, espécies vegetais para preparo de 
chás e outras ervas, sem adição de outros ingre-
dientes que forneçam valor nutricional (ANVISA, 
2013).

Quando o INC for baseado em caracterís-
tica inerentes ao produto, deve haver um escla-
recimento em um lugar próximo a declaração, 
de que todos os alimentos daquele tipo também 
possuem essas características. Esta informação 
deve estar com o mesmo tipo de letra e com pelo 
menos 50% do tamanho do INC, de cor contras-
tante ao fundo e que garanta a visibilidade e le-
gibilidade da informação. Qualquer que seja a 
quantidade do nutriente o qual se faça um INC, o 
mesmo deve ser declarado obrigatoriamente na 
tabela de informação nutricional (BRASIL, 2012).

Para a declaração relacionada ao conteú-
do absoluto de nutrientes e/ou valor energético, 
podem ser utilizados os seguintes termos: “Baixo 
em ...”, “pouco...”, “baixo teor de ...” ou “leve em ...” 
quando os nutrientes cumprirem o atributo “Baixo”; 
“não contém ...”, “livre de ...”, “zero (0 ou 0%)...”, “sem 
...” ou “isento de...” quando for cumprido o atributo 
“Não Contém”; “alto conteúdo”, “rico em...” ou “alto 
teor...” quando cumprir o atributo “Alto”; “muito 
baixo...” quando cumprir o atributo “muito baixo”; 
“sem adição de...”, “zero adição de...” ou  “sem...adi-
cionado” quando cumprir o atributo “sem adição”. A 
quantidade de redução dos atributos está descrita 
na tabela 5.1 da RDC n° 54/ 2012 (BRASIL, 2012).

Para declaração de conteúdo comparativo de 
nutrientes e/ou valor energético, podem ser utiliza-
dos os seguintes termos: “reduzido em ...”, “menos 
...”, “menor teor de ...” ou “light ...” quando cumprir o 
atributo “Reduzido”; e “aumentado em ...” ou “mais 
...” quando cumprir o atributo “Aumentado”. A quan-
tidade de redução dos atributos está descrita na 
tabela 5.2 da RDC n° 54/2012 (BRASIL, 2012).

Alimentos para fins especiais (quando 
for o caso): são aqueles alimentos especialmente 
formulados ou processados, nos quais se intro-
duzem modificações no conteúdo de nutrientes, 
adequados à utilização em dietas, diferenciadas 
e/ou opcionais, atendendo às necessidades de 
pessoas em condições metabólicas e fisiológicas 
específicas (BRASIL, 1998).

Dentre este grupo estão: os alimentos para 
dietas com restrição de nutrientes (carboidratos, 
gorduras, proteínas, sódio e outros alimentos), 
alimentos para a ingestão controlada de nutrientes 
(controle de peso, praticantes de atividades físicas, 
dietas para nutrição enteral, dietas de ingestão 
controlada de açucares e destinados a outros fins) 
e alimentos para grupos populacionais específicos 
(transição para lactentes e crianças de primeira 
infância, para gestantes e nutrizes, à base de cere-
ais para alimentação infantil, fórmulas infantis, para 
idosos e para outros fins) (BRASIL, 1998).

No painel principal do rótulo, pode ser uti-
lizado o termo “diet” somente para os alimentos 
com a seguinte classificação: dieta com restrição 
de nutrientes, para controle de peso (quando em-
pregados exclusivamente para controle de peso) 
e para alimentos para a ingestão controlada de 
açúcares (BRASIL, 1998).

No mês de fevereiro de 2017, a ANVISA insti-
tuiu a RDC n° 135/2017 que inclui nos alimentos para 
fins especiais os alimentos para dietas com restrição 
de lactose. Eles podem ser classificados em:

 9 Isentos de Lactose: alimentos para dieta 
com restrição de lactose que contêm quan-
tidade de lactose igual ou menor que 100 
miligramas/100 grama/mililitros do alimen-
to pronto para consumo de acordo com as 
instruções de preparo do fabricante. Esses 
alimentos devem trazer uma das seguintes 
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declarações: “isento de lactose”, “zero lac-
tose”, “0% lactose”, “sem lactose” ou “não 
contém lactose” próximo à denominação 
de venda do alimento.

 9 Baixo teor de lactose: alimentos para dietas 
com restrição de lactose que contêm quanti-
dade de lactose maior de 100 miligrama/100 
g ou ml e igual ou menor do que 1 grama/100 
g ou ml do alimento pronto para consumo de 
acordo com as instruções de preparo do fabri-
cante. Esses alimentos devem trazer uma das 
seguintes declarações: “baixo teor de lactose” 
ou “baixo em lactose” próxima à denominação 
de venda do alimento (BRASIL, 2017a).

Considerações finais

Este material aborda somente as principais 
legislações relacionadas à rotulagem de alimentos 
e contribui somente para uma introdução sobre o 
assunto. Recomenda-se que as empresas realizem 
a leitura específica referente à legislação e as que 
estiverem interessadas na atualização das infor-
mações dos rótulos de seus produtos em confor-
midades com as legislações vigentes e pertinentes 
ao alimento que produz, acessem o site da ANVISA 
para obtenção de tais informações.
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