CARTILHA TECNICA

Manual de orientacoes
para a equipe técnica da
vigilancia sanitaria sobre
comunicacao de inicio de

fabricacao de produtos
dispensados de registro

(anexo x) e rotulagem

geral dos alimentos

Introducao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA é o 6rgdo nacional responsavel também
pela regulamentacdo da rotulagem de alimen-
tos de origem vegetal (PEYEL; MATOS, 2012).
De acordo com a RDC n° 23/2000, os alimentos
inspecionados pela ANVISA se dividem em dois
grupos: os produtos de registro obrigatério prévio
a comercializagdo (que deve ser efetuada junto a
ANVISA mediante a apresentacdo de documen-
tacdo necessaria além de pagamento de taxa) e
produtos que sdo dispensados da obrigatorie-
dade de registro (que deve somente informar o
inicio de fabricacdo por meio de preenchimento
de formulario) (BRASIL, 2000).

Com a criacdo da categoria de produ-
tos dispensados de registro, a ANVISA atribui
exclusivamente ao fabricante do alimento a
responsabilidade por garantir a qualidade e
seguranca dos produtos que fabricam, tendo
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gue passar necessariamente por um controle
sanitario eficiente da producdo, pelo controle
dos pontos criticos do processo, pela compro-
vacdo de atendimento a legislacdo pertinente e
pela apresentacdo de responsabilidade técnica
(PADULA; CUERVO, 2004).

No ano de 2010, a vigilancia sanitaria de
Uberlandia iniciou a implementacado e regulamen-
tacdo do alvara sanitario das empresas do setor
alimenticio do municipio. A partir disso, para as
induUstrias do setor alimenticio que produziam
alimentos dispensados de registro, foi realizado
estudo sobre a legislacdo e desenvolvido um siste-
ma diferente do adotado em outros municipios,
em que a comunicacdo era realizada somente
com a entrega do Formulario de Comunicacdo
de inicio de Fabricacdo de Produtos dispensa-
dos de registro (Anexo X) para a regulamentacdo
desses produtos.
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O processo de liberacdo do alvara sanitario
é utilizado para exigir a apresentacgdo de tal docu-
menta¢do, porém muitos fiscais do setor nao
possuem conhecimentos basicos sobre o que é o
processo e das legislacdes basicas de rotulagem,
o que dificulta a orientacdo dos responsaveis das
empresas no momento da inspecdo. Por esse
motivo, é importante a constante capacita¢do da
equipe técnica com intuito de capacita-los quanto
alegislacdo e para a atualiza¢do da equipe quanto
aos procedimentos do processo.

Tendo em vista a dificuldade apresentada
pelo apoio técnico, este material foi elaborado com
o intuito de instruir o apoio técnico da vigilancia
sanitaria do municipio de Uberlandia quanto a
comunicagdo de Inicio de Fabricacdo de Produtos
dispensados de registro e as legislacdes basicas
de rotulagem.

A ANVISA definiu através da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 23/2000 que os
alimentos e bebidas seriam divididos em duas
categorias: produtos dispensados de registro e
produtos de registro obrigatério (BRASIL, 2000).
As empresas que possuem produtos de registro
obrigatério necessitam entrar com toda a docu-
mentacdo necessaria na ANVISA para obter tal
registro. Conforme a RDC n° 27/2010, integram
esta lista os seguintes produtos:

v'Alimentos com alegacdes de propriedade
funcional e/ou de salde;

v Alimentos infantis;

v Alimentos para nutricdo enteral;
v'Embalagens novas e tecnologias (recicladas);
v"Novos alimentos e novo ingredientes;

v’ Substancias bioativas e probiéticos isolados
com alegacdo de propriedades funcional e
ou de satide (BRASIL, 2010).

Os produtos dispensados de registro neces-
sitam informar a vigilancia sanitaria estadual ou
municipal (por meio do formulario de Comunicagdo
de Inicio de fabricacdo dos Produtos Dispensados
de Registro) o inicio de fabricagdo destes produtos.
Integram este grupo os seguintes produtos:

v Aglcares e produtos para adocar (Adogante
de Mesa - desde que os edulcorantes e
veiculos estejam previstos em Regulamentos
Técnicos especificos)

v Aditivos alimentares (Todos os aditivos alimen-
tares devem estar previstos em Regulamento
Técnico especifico - Estdo incluidos os fermen-
tos quimicos)
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v’ Adogantes dietéticos

v Aguas adicionadas de sais; dgua mineral
natural e agua natural

v Alimentos e bebidas com informacdo nutri-
cional complementar

v Alimentos para controle de peso

v Alimentos para dietas com restricio de
nutrientes

v'Alimentos para dietas com ingestdo contro-
lada de agUcares; alimentos para gestantes e
nutrizes

v Alimentos para idosos
v’ Alimentos para atletas
v'Balas, bombons e gomas de mascar

v’ Café, cevada, chd, erva-mate e produtos
soluveis

v Chocolate e produtos de cacau

v Coadjuvantes de tecnologia (Incluindo
os fermentos biolégicos e as culturas
microbianas)

v'Embalagens

v Enzimas e preparag8es enzimaticas (Enzimas
e preparagdes enzimaticas - desde que
previstas em Regulamentos Técnicos espe-
cificos, inclusive suas fontes de obtencdo, e
que atendam as especifica¢cdes estabelecidas
nestes regulamentos)

v Especiarias, temperos e molhos

v Gelados comestiveis e preparados para
gelados comestiveis

v Gelo

v Misturas para o preparo de alimentos e
alimentos prontos para o consumo

v Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme
vegetal

v’ Produtos de cereais, amidos, farinhas e
farelos

v Produtos proteicos de origem vegetal

v’ Produtos de vegetais (exceto palmito), produ-
tos de frutas e cogumelos comestiveis (nas
formas de apresentacdo: inteiras, fragmen-
tadas, moidas e em conserva)

v'Vegetais em conserva (palmito)
v Sal; sal hipossédico/sucedaneos do sal

v'Suplemento vitaminico ou mineral (BRASIL,
2010)

Para a comunicacdo destes produtos, a
empresa deve entregar ao 6rgdo de Vigilancia
Sanitdrio uma pasta com a seguinte documenta-
¢do: Formulario de solicitacdo de parecer, Copia
do Alvara Sanitaria da empresa, Copia do Alvara
sanitario da empresa produtora da embalagem/
Copia da Comunicacao de Inicio de fabricacdo
dos produtos dispensados de registro da emba-
lagem primaria devidamente vistada e carimba-
da pela vigilancia sanitaria do produtor (junto

boletim
técnico

IFTM



com laudo da embalagem), dizeres de rotulagem,
modelo do rétulo/embalagem e Formulario de
Comunicacdo de Inicio de Fabrica¢do dos produtos
dispensados de Registro (Anexo X) (frente e verso)
em trés vias (idénticas) (VIGILANCIA SANITARIA DE
UBERLANDIA, 2012). Esta documentagdo deve ser
entregue no mesmo dia em que se inicia a produ-
¢do do produto (BRASIL, 2000).

Apos a entrega desta documentacao, o setor
responsavel ira analisar a documentacdo indicando a
documentacdo faltante e as adequag¢des que devem
ser realizadas no rétulo e no formulario. Segundo a
legislacdo, a Vigilancia tem o prazo de 60 dias para
responder a solicitacdo (VIGILANCIA SANITARIA DE
UBERLANDIA, 2012; BRASIL, 2000).

Estdo dispensados de registro e dispensados
de informar o inicio de fabricacdo os seguintes
produtos:

* As matérias-primas alimentares e os alimentos
“in natura”.

* Os aditivos alimentares (intencionais) inscri-
tos na Farmacopeia Brasileira, os utilizados de
acordo com as Boas Praticas de Fabricagdo e
aqueles dispensados pelo 6rgdo competente
do Ministério da Saude.

+ Os produtos alimenticios elaborados confor-
me Padrado de ldentidade e Qualidade, usados
como ingredientes alimentares, destinados
ao emprego na preparacdo de alimentos
industrializados, em estabelecimentos devi-
damente licenciados, desde que incluidos na
legislacdo Brasileira de alimentos.

+ Os produtos de panificacdo, de pastificio, de
pastelaria, de confeitaria, de doceria, de rotis-
seria e de sorveteria, quando exclusivamente
destinados a venda direta ao CONSUMIDOR,
efetuada em balcdo do proprio PRODUTOR,
mesmo quando acondicionados em recipien-
tes ou embalagens com a finalidade de facilitar
sua comercializacdo (BRASIL, 2000).

Para a libera¢do do Alvara sanitario, o fiscal
deve observar se a empresa possui processo de
Comunicacao de Inicio de Fabricacdo de seus
produtos aprovado ou em andamento (no caso
de Industria de alimentos que produzem produtos
dispensados de Registro). Caso a empresa tenha
processo em andamento, precisa ser verificado
se ela esta dentro do prazo de adequac¢do dos
rétulos (30 dias).

Empresas que ndo possuem processos em
andamento devem protocold-los na Vigilancia
sanitaria, pois o analista tem o prazo de 60 a 90
dias para finalizar a andlise do processo. Todos os
produtos dispensados de registro produzidos pela
empresa devem ser comunicados (VIGILANCIA
SANITARIA DE UBERLANDIA,2012).
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A legislacdo principal para a rotulagem
de alimentos embalados é a RDC n°259/2002, a
qual define que o rétulo é toda inscri¢cdo, legen-
da, imagem, ou toda matéria descritiva ou gréfica,
escrita, impressa, estampada, gravada em relevo
ou litografada ou colada sobre a embalagem do
alimento. Ela é aplicavel a todo alimento emba-
lado pronto para ser oferecido ao consumidor e
se aplica tanto aos estabelecimentos varejistas
como as industrias (BRASIL, 2002).

Segundo esta legislacdo, as informagdes
obrigatérias no rétulo sao:

I. Denominacdo de venda do produto: deve
ser declarada a denominagdo, conforme
Regulamento técnico do produto. Pode ser
utilizada uma denominacdo consagrada, de
fantasia ou uma marcaregistrada que deve ser
acompanhada de umas das denominacdes do
regulamento Técnico (quando houver). Pode
ser utilizada também informac&es adicionais
para evitar que o consumidor seja induzido ao
erro (natureza, condicdes fisicas do alimento,
tipo de cobertura, forma de apresentacdo,
tipo de tratamento) (BRASIL, 2002).

Il.Lista de ingredientes: a lista de ingredientes
deve ser precedida das expressdes “ingre-
dientes” ou “ingr.”, em que todos devem
ser declarados em ordem decrescente de
proporcdo. Para ingredientes compostos,
deve-se descrever seus compostos em
ordem decrescente e entre parénteses.
Podem ser utilizados nomes genéricos para
os ingredientes que compdem as classes
descritas na Tabela 1 da RDC n°259/2002.
Agua deve ser declarada, exceto quando
fazer parte de salmouras, xaropes, caldas,
molhos ou similares. Em alimentos que
precisam ser reconstituidos para consumo,
a lista de ingredientes deve ser elaborada
em ordem de propor¢do (m/m) no alimento
reconstituido e deve vir seguida da expres-
sdo: “ingredientes do produto preparado
segundo a indicacdo no rétulo”. Mistura de
frutas, hortalicas, de especiarias ou plantas
aromaticas (quando ndo ha predominancia
significativa de nenhuma delas) estas podem
ser declaradas em ordem diferente sempre
que a lista de ingredientes venha acompa-
nhada da expressdo: “em proporc¢ao variada”
(BRASIL, 2002).

Aditivo alimentar: é qualquer ingredien-
te adicionado intencionalmente ao alimento,
sem o propdsito de nutrir, mas com o objetivo
de modificar caracteristicas fisicas, quimicas,
microbiolégicas ou sensoriais durante sua
fabricacdo, processamento, preparagdo, trata-
mento, embalagem, acondicionamento, arma-
zenamento ou manipulacdo de um alimento.
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Esses compostos devem ser declarados fazen-
do parte da lista de ingredientes (logo apés
os ingredientes), constando: fung¢do principal
ou fundamental do aditivo no alimento e seu
nome completo ou INS (Sistema Nacional de
Numeragdo, Codex Alimentarius FAO/OMS) ou
ambos (exceto corante Tartrazina, pois, segun-
do a RDC n°340/2002, obriga sua declaracao
por extenso). Para os Aromas/aromatizantes,
deve-se declarar somente fun¢do e, optativa-
mente, sua classificacdo (conforme regulamen-
to técnico); para declaracdo desses compostos
devem ser consultadas também as legisla¢des
especificas (Decreto-lei n° 986/1969 e infor-
me técnico n°® 26/2007) (BRASIL, 1969; BRASIL,
2002b; BRASIL, 2007).

Il. Conteldo liquido: deve ser indicado na
vista principal da embalagem, de cor
contrastante com a do fundo; facil, fiel
e satisfatéria informacdo da qualidade
comercializada. Indicacdo: unidades do
Sistema Internacional de Medidas, dimen-
sBes minimas dos caracteres alfanuméricos,
dos simbolos adicionais referentes a quan-
tidade nominal do produto e definicdes das
expressGes que devem anteceder a indi-
cagao de conteudo liquido estdo descritos
na Portaria INMETRO n°157/2002 (BRASIL,
2002b).

IV. Identificacdo da Origem: a identificacdo
de origem deve declarar a razao social,
CNPJ, endereco completo, pais de origem e
municipio; deve vir precedida de umas das
seguintes expressdes: “fabricado por...."
“produzido por..." (BRASIL, 2002b).

V. Identificagdo do lote: a indicacdo do lote
deve ser feita em linguagem ou cédigo
claro, que permita identificar o lote a que
pertence o alimento de forma que seja
visivel, legivel e indelével. O lote deve ser
determinado pelo fabricante, produtor
ou fracionador. Pode ser utilizado cédigo
chave precedido da letra “L", data de fabri-
cacdo, embalagem ou de prazo de validade
(BRASIL, 2002b).

VI. Prazo de validade: deve ser precedida das

expressdes “consumir antes de ..."; “valido
até .."”; “validade ..."; “val.."; “vence...”;
“vencimento ..."”; “vto:..."”; “venc...."; “consu-
mir preferencialmente antes de ...". Junto

a essas expressdes devem constar o prazo
de validade ou indicacdo do local onde
consta a validade ou de impressdo através
de perfura¢des ou marcas indeléveis do dia
e do més ou do més e do ano. Quando o
prazo for igual ou menor que trés meses
deve ser declarado no minimo o dia e més
de validade, quando maior que trés meses
deve ser declarado o més e ano. Devem
estar declarados em algarismos, com a
ressalva do més que pode ser indicado
pelas trés primeiras letras (contanto que
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ndo induza o consumidor ao erro) (BRASIL,
2002b).

Ndo é exigido o prazo de validade para:

v Frutas e hortalicas frescas, incluidas as batatas
nao descascadas, cortadas ou tratadas de
outra forma analoga.

v'Vinhos, vinhos licorosos, vinhos espumantes,
vinhos aromatizados, vinhos de frutas e vinhos
espumantes de frutas; bebidas alcodlicas que
contenham 10% (v/v) ou mais de alcool.

v Produtos de panificacdo e confeitaria que,
pela natureza de contelido, sejam em geral
consumidos dentro de 24 horas seguintes a
sua fabricacdo.

v'Vinagre.
v' Agucar solido.

v Produtos de confeitaria a base de acucar,
aromatizados e ou coloridos, tais como: balas,
caramelos, confeitos, pastilhas e similares.

v"Goma de mascar.

v'Sal de qualidade alimentar (ndo se aplica
para sal enriquecido).

v" Alimentos isentos por Regulamentos Técnicos
especificos (BRASIL, 2002b).

Observacao: Aos produtos que sdo dispen-
sados da obrigatoriedade de trazerem esta infor-
macdo, se as empresas optarem por trazerem-na
no rétulo, ela deve atender a legislacdo pertinente
(BRASIL, 2002b).

VIL. Instrucdes de armazenamento: para alimentos
que exijam condi¢Bes especiais de armazena-
mento para sua conservagdo, essas informa-
¢Bes devem ser declaradas em caracteres bem
legiveis. Devem ser indicadas temperaturas
minimas e maximas para a conservacdo do
alimento e o tempo que o fabricante garante
sua durabilidade durante essas condi¢des.
Também deve ser declarado a durabilidade do
alimento ap6s aberto (BRASIL, 2002b).

VIII. Instrugdo sobre o preparo e uso do alimento:
quando necessario, o rétulo deve conter indi-
cacBes do modo apropriado de uso (preparo,
reconstituicdo, descongelamento ou o trata-
mento) que deve ser feito para o uso correto
do produto por parte do consumidor (BRASIL,
2002b).

Além dessas declaragdes previstas na RDC
n°259/2002, sdo obrigatérias também:

Rotulagem nutricional: a Tabela nutricional
deve ser no modelo indicado pela RDC n°360/2003,
em formato de quadro (Figura 1 e 2) ou em formato

linear (Figura 3):
é boletim
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Figura 1: Modelo de Tabela Nutricional (quadro).

INFORMAGAO NUTRICIONAL
Porgao g ou ml (medida caseira)
Quantidade por porgio % VD (%)
[Valor er i -..kcal =...kJ
[Carboidratos g
Proteinas g
|Gorduras totais g
|Gorduras saturadas g
[Gorduras trans g (Nao declarar)
Fibra alimentar g
[Sadio mg
['Nao contém quantidade significativa de ......(valor energético e ou o(os) nome(s)
ido(s) nutriente(s)” (Esta frase pode ser empregada quando se utiliza a declaragao
Inutricional simplificada)

* % Valores Diarios com base em uma dieta de 2.000 kcal ou 8400 kJ. Seus valores
didrios podem ser maiores ou menores dependendo de suas necessidades energéticas.

Fonte: Brasil, 2003c.

Figura 2: Modelo de Tabela Nutricional (quadro).

Quantidade por [% |(Quantidade por % VD (*)
jporgao D porcao
)
INFORMACAONUTRICIONAL  |Valor Gorduras
energético saturadas.....g
Porcao ___gouml
medida caseira) .. keal= ... kJ
[Carboidratos Gorduras trans  (N&o
S ...Q |declarar]
Proteinas ......g Fibra alimentar...
9
(Gorduras totais Sadio..... mg

--9
[N&o contém quantidade significativa de ......(valor energético e ou nome(s) do(s)
jnutriente(s))” (Esta frase pode ser empregada quando se utiliza a declaragao

Inutricional simplificada

* % Valores Diarios de referéncia com base em uma dieta de 2.000 keal, ou 8400 kJ
Seus valores didrios podem ser maiores ou menores dependendo de suas necessidades
energéticas.

Fonte: Brasil, 2003c.

Figura 3: Modelo de Tabela Nutricional (Linear).

Informagdo Nutricional: Porcso __ g ou ml; (medida caseira) Valor energélico.... keal =...kJ (.9%VD);
Carboidratos .. (...%VD); Proteinas -..g(...9VD); Gorduras totais .......g (..-%VD); Gorduras saturadas.....q (%VD);
Gorduras trans..g; Fibra alimentar ..g (%VD); Sédio .mg (%VD). "Ndo contém quantidade significativa de
ee{valor energético e ou o(s) nome(s) do(s) nutriente(s))" (Esta frase pode ser empregada quando se utiiza a
declaracho nutricional simplificada).

*% Valores Didrios com base em uma dieta de 2,000 keal ou 8400 KI. Seus valores didrios podem ser maiores ou
menores dependendo de suas necessidades energéticas.

Fonte: Brasil, 2003c.

Algumas orientacBes na elaboragdo da
tabela nutricional:

» Para a definicdo da por¢do e medida caseira,
deve ser consultada tabela que estd na RDC
n°359/2003 (BRASIL, 2003b).

> E obrigatéria a declaracdo dos seguintes
nutrientes: valor energético, carboidratos,
proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas,
gorduras trans, fibra alimentar e sédio
(BRASIL, 2003c).

» O valor diario (%VD) deve ser calculado utili-
zando os valores da Figura 4:

Figura 4: Valores Diario dos nutrientes obrigatérios.

VALOR ENERGETICO 2000 Kcal - 8400 kJ

CARBOIDRATOS 300g
PROTEINAS 75g
GORDURAS TOTAIS 55g
GORDURAS SATURADAS 2g
FIBRA ALIMENTAR 25g
SODIO 2400 mg

Fonte: Brasil, 2003c.
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» A gordura trans ndo possui valor diario esta-
belecido. Por isso, o campo de valor diario
deve conter a indicagao valor ndo estabelecido
(BRASIL, 2003c).

» Quando as quantidades dos nutrientes forem
0 ou “quantidades ndo significativas” (conforme
Figura 5), serd expressa como “zero” ou “0”
ou “ndo contém” (BRASIL, 2003c):

Figura 5: Quantidades ndo significativas de valor ener-
gético e nutrientes.

[Valor energético / nutrientes  [Quantidades nao significativas por porgao
Nexpressa em g ou ml)

[Valor energético Menor ou igual a 4 kcal |Menor que 17 kJ
ICarboidratos Menor ou igual a 0.5 g
Proteinas Menorouiguala 0.5g
IGorduras totais (%) Menor ouigual a0.5g
|Gorduras saturadas Menor ou igual a 0.2 g
\Gorduras trans Menorouiguala 0.2 g
Fibra alimentar WMenorou iguala 0.5g
ISodio WMenor ou igual a 5 mg

Fonte: Brasil, 2003c.

» Os valores de nutrientes menores de 10 e
maiores ou iguais a 1, devem ser declara-
dos com uma cifra decimal. Valores maiores
ou iguais a 10 ndo 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, 2003c).

» Deve ser incluida como parte da informagao
nutricional a seguinte frase: “Seus valores
diarios podem ser maiores ou menores depen-
dendo de suas necessidades energéticas”
(BRASIL, 2003c).

Alergénicos (quando for o caso):
Alergias Alimentares sdao definidas como
reagGes adversas reprodutiveis mediadas por
mecanismos imunolégicos especificos que ocor-
rem em individuos sensiveis apds o consumo de
determinado alimento. Essas rea¢8es apresentam
ampla variacdo na sua severidade e intervalo de
manifestacdo, podendo afetar os sistemas cuta-
neo, respiratério e ou cardiovascular (ANVISA,
2016).

Como a restricdo do consumo de alimen-
tos alergénicos é a Unica alternativa para prevenir
0 aparecimento das complica¢des clinicas, o
acesso a informacdo adequada sobre a presenca
desses constituintes no alimento é essencial para
proteger a saude de individuos 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
informagdes corretas, compreensiveis e visiveis
sobre a presenca dos alimentos que causam
alergias alimentares na rotulagem dos alimentos
embalados (ANVISA, 2016).

Estdo isentos de declarar a presenca de
alergénicos:
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(a) alimentos embalados que sejam preparados
ou fracionados em servicos de alimentacao
e comercializados no proéprio estabelecimen-
to (ex.: preparagdes culinarias elaboradas e
comercializadas em padarias, refei¢ées servi-
das em restaurantes);

(b) alimentos embalados nos pontos de venda a
pedido do consumidor (ex.: pdes embalados
e pesados na presenca do consumidor, pizzas
embaladas para entrega a pedido);

(c) alimentos comercializados sem embalagens
(ex.: frutas e hortalicas a granel) (BRASIL,
2015).

Alegislacdo abrange a declara¢do obrigatéria
da presenca intencional ou ndo dos seguintes
produtos: trigo, centeio, cevada, aveia e suas
estirpes hibridizadas; crustaceos; ovos; peixes;
amendoim; soja; leite de todas as espécies de
animais mamiferos; améndoa (Prunus dulcis,
sin.: Prunusamygdalus, Amygdaluscommunis L.);
Avelas (Corylus spp.); castanha-de-caju (Anacardium
occidentale); Castanha-do-Brasil ou castanha-do-
Paré (Bertholletia excelsa); macadamias (Macadamia
ssp.); nozes (Juglans spp.); pecas (Carya spp.);
pistaches (Pistacia spp.); Pinoli (Pinus spp.); castanhas
(Castanea spp.); e latex natural (BRASIL, 2015).

Para a declaragdo dessas informagdes
devem ser usadas as seguintes expressoes,
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 crustaceos:
“Alérgicos: Contém crustaceos (nomes comuns das
espécies)”, “Alérgicos: Contém derivados de crusta-
ceos (homes comuns das espécies)”’ ou “Alérgicos:
Contém crustaceos e derivados (nomes comuns
das espécies)”. E para os casos nos quais nao é
possivel garantir a auséncia desses compostos
no alimento, devem-se utilizar as seguintes
expressdes (conforme o caso): “Alérgicos: Pode
conter (nomes comuns dos alimentos que causam
alergias alimentares)’. No caso de crustaceos:
“Alérgicos: Pode conter crustaceos (nomes comuns
das espécies)” (BRASIL, 2015).

A adverténcia deve estar agrupada imedia-
tamente apds ou abaixo da lista de ingredientes e
com caracteres legiveis que atendam aos seguin-
tes requisitos de declaracao: caixa alta, negrito, cor
contrastante com o fundo do rétulo e altura minima
de 2 mm (nunca inferior a altura da letra utilizada na
lista de ingredientes) (BRASIL, 2015).

Alimentos que causam intolerancias: a
legislacdo de rotulagem de alimentos define
regras para a declara¢do de dois ingredientes/
compostos que podem causar intolerancia:
gluten e lactose (ANVISA, 2017b).

A doenca celiaca é uma doenca autoimune
inflamatoria do intestino delgado que se manifesta

em individuos susceptiveis geneticamente em
decorréncia da ingestdo de gluten (fracdo proteica
encontrada no trigo, centeio, cevada e aveia).
Sua manifestacdo clinica possui ampla variedade
sendo que 0s casos mais severos incluem diarreia
e caquexia (ANVISA, 2016).

Acredita-se que individuos com doenga
celiaca possam tolerar pequenas quantidades de
gluten na alimentag¢do (10 mg/dia) sem efeitos clini-
cos objetivos. Nos casos de individuos com alergia
alimentar ao trigo, quantidades bem inferiores de
gliten podem ser suficientes para desencadear
reacdes adversas. O gliten ndo é a Unica proteina
no trigo que pode causar alergia (ANVISA, 2016).

No ano de 2003, foi instituido, através
da Lei n° 10.174, que os produtos industrializa-
dos que contenham em sua composi¢do gluten
(trigo, cevada, malte e centeio e/ou seus deriva-
dos) devem constar em seu rétulo e bula obriga-
toriamente a inscricdo “contém glaten”. Para os
alimentos que ndo possuem essa substancia em
sua composicao devem declarar a inscricdo “ndo
contém gluten”. Nos dois casos, as declaragbes
devem estar em caracteres nitidos e de facil leitura
(BRASIL, 2003a).

A lactose é o principal aglcar presente no
leite de mamiferos. Quando alimentos contendo
lactose sdo ingeridos, este agUcar é processado
pela enzima lactase e transformado em glicose e
galactose. Na maioria das pessoas, a atividade da
enzima lactase diminui apés o desmame e leva as
pessoas a se tornarem menos tolerantes a lactose
com o passar dos anos (ANVISA, 2017a).

Os principais sintomas da intolerancia sao
abdominais, como dor e distensdo, flatuléncia,
diarreia, vOmitos ou constipagdo, como resultado
da ma digestdo de lactose (ANVISA, 2017a).

Em fevereiro de 2017, foi publicada a RDC n°
136/2017 que define que as informagdes de lactose
devem ser colocadas no rétulo (ANVISA, 2017a). Esta
RDC ndo se aplica a: alimentos embalados que sejam
preparados ou fracionados e comercializados no
préprio estabelecimento; alimentos embalados
nos pontos de venda a pedido do consumidor;
alimentos comercializados sem embalagens; e
alimentos para dietas com restri¢do de lactose.

Devem trazer a declaragao “Contém lactose”
o0s seguintes produtos:

v Férmulas infantis para lactentes destinadas a
necessidades dietoterapicas especificas e das
férmulas infantis de segmentos para lactentes e
criangas de primeira infancia destinadas a neces-
sidade dietoterapica especifica: com quantida-
de maior que 10 miligramas de lactose/100 kcal
para o produto pronto para consumo segundo
orienta¢Bes de preparo do fabricante.

v'Férmulas para nutricdo enteral: quando o
alimento tiver quantidade igual ou supe-
rior a 25 miligramas de lactose/100 kcal
do produto pronto para consumo segundo
orientac¢Bes de preparo do fabricante.
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v'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 orienta¢des de preparo
do fabricante (BRASIL, 2017b).

A declaragdo “Contém lactose” deve vir
imediatamente apds ou abaixo da lista de ingre-
dientes com caracteres legiveis que atendam aos
seguintes requisitos: caixa alta, negrito, cor contras-
tante com o fundo do rétulo; e altura minima de
2mm e nunca inferior a altura de letra utilizada na
lista de ingredientes (BRASIL, 2017b).

Alimentos que possuirem quantidades inferio-
res ou iguais a estabelecida na RDC n° 136/2017 (de
acordo com sua categoria) e que ndo se enquadrem
como um alimento para fim especial ndo podem
trazer a inscri¢do “ndo contém gluten”, conforme o
estabelecido na RDC n°54/2012, que permite a decla-
racdo de auséncia de algum componente estabeleci-
do nesta legislacdo (ANVISA, 2017b).

Levando-se em conta o tempo que a indUs-
tria e seus fornecedores precisam para adequa-
¢do e esgotamento dos estoques de embalagens
atualmente existentes, as empresas possuem um
prazo de 24 meses para que todos os alimentos
disponiveis no mercado atendam a nova legislagao
(ANVISA, 2017a).

Transgénicos (quando for o caso): os trans-
génicos ou Organismos Geneticamente Modificados
(OGM) sdo seres vivos cuja estrutura genética (parte
da célula onde estd armazenado o cddigo da vida)
foi alterada pela insercdo de genes de outro organis-
mo, de modo a atribuir ao receptor caracteristicas
ndo programadas pela natureza. Sua utilizagdo atri-
bui um aumento da produtividade, assim ha uma
maior resisténcia a pragas e durabilidade no que
tange a estocagem e ao armazenamento. As prin-
cipais preocupagdes com o consumo de alimentos
transgénicos sdo a possibilidade de transferéncia,
da resisténcia de antibiéticos e do potencial alergé-
nico e de toxicidade (SILVA, 2012).

Os alimentos destinados ao consumo
humano ou animal que contenham ou sejam produ-
zidos a partir de OGMs acima de um por cento do
produto, passaram a ser obrigados a declarar a
presenca de transgénico em seu roétulo. O Decreto
n°® 4.680/2003 define que, para a declaracdo no
rétulo, deve ser utilizada uma das seguintes expres-
sBes no painel principal do produto, dependendo
do caso: “(nome do produto) transgénico”, “contém
(nome do ingrediente ou ingredientes) transgé-
nico(s)” ou “produto produzido a partir de (nome
do produto) transgénico”. Quando os alimentos e
ingredientes tenham sido produzidos a partir de
animais alimentados com racdo que contenha
ingredientes transgénicos, devem trazer em seu
painel principal, uma das seguintes expressdes,
dependendo do caso: “(nome do animal) alimen-
tado com ragdo contendo ingredientes transgéni-
cos” ou “(nome do ingrediente) produzido a partir
onm
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de animal alimentado com racdo contendo ingre-
diente transgénico” (BRASIL, 2003b).

Informacgdo nutricional complementar
(INC) (quando for o caso): também chamada
de declaracdo de propriedade nutricional ou de
alegacdo nutricional, é a informacao utilizada para
descrever o nivel absoluto ou relativo de determi-
nados nutrientes ou valor energético presentes em
alimentos. Os alimentos com essa declaracao nao
sdo mais saudaveis do que os demais alimentos.
Esta declaracdo serve para chamar a atencao do
consumidor para uma qualidade nutricional espe-
cifica do alimento, mas ndo revelando as demais
caracteristicas (ANVISA, 2013).

Nao é considerada uma INC: a mencao de
substancias na lista de ingredientes; a men¢do de
nutrientes como parte obrigatéria da rotulagem
nutricional; e a declaracdo quantitativa ou quali-
tativa de alguns nutrientes ou ingredientes ou do
valor energético na rotulagem quando exigida
em legislacao especifica. A declaracdo de INC no
rotulo é opcional (BRASIL, 2012).

Ndo é permitida a declaracdo de INC para
bebidas alcodlicas, aditivos alimentares e coadju-
vantes de tecnologia, especiarias, vinagres, café,
erva mate, espécies vegetais para preparo de chas
e outras ervas, sem adi¢do de outros ingredientes
que fornecam valor nutricional (ANVISA, 2013).

Quando o INC for baseado em caracteristicas
inerentes ao produto, deve haver um esclareci-
mento em um lugar préximo a declaragdo, de que
todos os alimentos daquele tipo também possuem
essas caracteristicas. Esta informacdo deve estar
com o mesmo tipo de letra e com pelo menos
50% do tamanho do INC, de cor contrastante ao
fundo e que garanta a visibilidade e legibilidade da
informacdo. Qualquer que seja a quantidade do
nutriente o qual se faca um INC, o mesmo deve ser
declarado obrigatoriamente na tabela de informacgao
nutricional (BRASIL, 2012).

Para a declaracdo relacionada ao contetddo
absoluto de nutrientes e/ou valor energético, podem
ser utilizados os seguintes termos: “Baixo em ...",
“pouco...”, “baixo teor de ...” ou “leve em ..."” quando
0s nutrientes cumprirem o atributo “Baixo”; “ndo
contém...”, “livre de ...", “zero (0 ou 0%)...”, “sem ...” ou
“isento de...” quando for cumprido o atributo “Nao
Contém”; “alto contetido”, “rico em...” ou “alto teor...”
quando cumprir o atributo “Alto”; “muito baixo...”
quando cumprir o atributo “muito baixo”; “sem
adicdo de...", “zero adicdo de..." ou “sem...adiciona-
do” quando cumprir o atributo “sem adi¢do”. A quan-
tidade de reducdo dos atributos estd descrita na

Tabela 5.1 da RDC n° 54/ 2012 (BRASIL, 2012).

Para declara¢do de conteldo comparativo de
nutrientes e/ou valor energético, podem ser utiliza-

nou,

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 reducdo dos atributos estd descrita na

Tabela 5.2 da RDC n° 54/2012 (BRASIL, 2012).
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Alimentos para fins especiais (quando
for o caso): sdo aqueles alimentos especialmente
formulados ou processados, nos quais se intro-
duzem modifica¢des no contelddo de nutrientes,
adequados a utilizagdo em dietas, diferenciadas
e/ou opcionais, atendendo as necessidades de
pessoas em condi¢des metabdlicas e fisioldgicas
especificas (BRASIL, 1998).

Dentre este grupo estdo: os alimentos para
dietas com restricdo de nutrientes (carboidratos,
gorduras, proteinas, sédio e outros alimentos),
alimentos para a ingestdo controlada de nutrientes
(controle de peso, praticantes de atividades fisicas,
dietas para nutricdo enteral, dietas de ingestdo
controlada de aglcares e destinados a outros fins)
e alimentos para grupos populacionais especificos
(transicdo para lactentes e criangas de primeira
infancia, para gestantes e nutrizes, a base de cereais
para alimenta¢do infantil, férmulas infantis, para
idosos e para outros fins) (BRASIL, 1998).

No painel principal do rétulo pode ser utili-
zado o termo “diet” somente para os alimentos
com a seguinte classificacdo: dieta com restricdo
de nutrientes, para controle de peso (quando
empregados exclusivamente para controle de
peso) e para alimentos para a ingestdo controlada
de acgucares (BRASIL, 1998).

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

v'Isentos de Lactose: alimentos para dieta
com restricdo de lactose que contém quan-
tidade de lactose igual ou menor que 100
miligramas por 100 gramas ou mililitros do
alimento pronto para consumo de acordo
com as instru¢bes de preparo do fabrican-
te. Esses alimentos devem trazer as seguin-

"noou

tes declaracBes: “isento de lactose”, “zero
lactose”, “0% lactose”, “sem lactose” ou “ndo
contém lactose” proximo a denominagao de
venda do alimento.

v’ Baixo teor de lactose: alimentos para dietas
com restricdo de lactose que contém quan-
tidade de lactose maior de 100 miligra-
ma/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 instrugdes
de preparo do fabricante. Esses alimen-
tos devem trazer as seguintes declara¢es:
“baixo teor de lactose” ou “baixo em lacto-
se” préxima a denomina¢do de venda do
alimento (BRASIL, 2017a).

Tendo em vista que foram apresentadas
apenas as principais legislacgdes que abordam a
rotulagem de alimentos, o estudo deste material
ndo exime a equipe técnica da vigilancia sanitaria de
consultar outraslegislagdes. Um estudo aprofundado
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