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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 26, DE 02 DE JULHO
DE 2015

Dispde sobre os requisitos para rotulagem
obrigatéria dos principais alimentos que
causam alergias alimentares.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, inciso V e 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n° 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de
junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art. 2°, lll e 1V, do art. 7° da Lei
n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagcdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 24
de junho de 2015, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os requisitos para rotulagem obrigatéria dos
principais alimentos que causam alergias alimentares.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica aos alimentos, incluindo as bebidas, ingredientes,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia embalados na auséncia dos
consumidores, inclusive aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e
os destinados aos servigos de alimentacao.

§ 1° Esta Resolucdo se aplica de maneira complementar a Resolugdo RDC n° 259,
de 20 de setembro de 2002, que aprova o regulamento técnico para rotulagem de alimentos
embalados, e suas atualizaces.

§ 2° Esta Resolucao nao se aplica aos seguintes produtos:

| - alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados em servigos de
alimentacdo e comercializados no préprio estabelecimento;

II - alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor; e
[l - alimentos comercializados sem embalagens.
Art. 3° Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - alérgeno alimentar: qualquer proteina, incluindo proteinas modificadas e fracBes
proteicas, derivada dos principais alimentos que causam alergias alimentares;

Il - alergias alimentares: reacGes adversas reprodutiveis mediadas por mecanismos
imunoldgicos especificos que ocorrem em individuos sensiveis apdés o0 consumo de
determinado alimento;



lll - contaminacédo cruzada: presenca de qualquer alérgeno alimentar ndo adicionado
intencionalmente ao alimento como consequéncia do cultivo, producdo, manipulacéo,
processamento, preparacdo, tratamento, armazenamento, embalagem, transporte ou
conservacdo de alimentos, ou como resultado da contaminacéo ambiental;

IV - Programa de Controle de Alergénicos: programa para a identificacdo e o controle
dos principais alimentos que causam alergias alimentares e para a prevencdo da
contaminacédo cruzada com alérgenos alimentares em qualquer estagio do seu processo de
fabricacéo, desde a producéo primaria até a embalagem e comércio;

V - servico de alimentacdo: estabelecimento institucional ou comercial onde o
alimento é manipulado, preparado, armazenado e exposto a venda, podendo ou nao ser
consumido no local, tais como: restaurantes, lanchonetes, bares, padarias, escolas,
creches.

Art. 4° Os principais alimentos que causam alergias alimentares constam no Anexo e
devem ser obrigatoriamente declarados seguindo 0s requisitos estabelecidos nesta
Resolucéo.

Paragrafo Unico. Declaracdes referentes a alimentos que causam alergias
alimentares nao previstos no Anexo podem ser realizadas, desde que sejam atendidos os
requisitos estabelecidos nesta Resolugéo.

Art. 5° As alteracbes na lista dos principais alimentos que causam alergias
alimentares devem ser solicitadas mediante peticdo especifica e atender aos requisitos
dispostos na Resolugdo n° 17, de 30 de abril de 1999, que aprova o regulamento técnico
gue estabelece as diretrizes béasicas para a avaliagdo de risco e seguranc¢a dos alimentos, e
suas atualizagdes.

Art. 6° Os alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
que contenham ou sejam derivados dos alimentos listados no Anexo devem trazer a
declaragdo “Alérgicos: Contém (nomes comuns dos alimentos que causam alergias
alimentares)”, “Alérgicos: Contém derivados de (nomes comuns dos alimentos que causam
alergias alimentares)” ou “Alérgicos: Contém (nomes comuns dos alimentos que causam

alergias alimentares) e derivados”, conforme o caso.

§1° No caso dos crustaceos, a declaragdo deve incluir o nome comum das espécies
da seguinte forma: “Alérgicos: Contém crustaceos (nomes comuns das espécies)’,
“Alérgicos: Contém derivados de crustaceos (nomes comuns das espécies)” ou “Alérgicos:
Contém crustaceos e derivados (nomes comuns das espécies)”, conforme o caso.

§2° Para os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos
servicos de alimentacdo, a informacdo exigida no caput pode ser fornecida
alternativamente nos documentos que acompanham o produto.

83° Ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia derivados dos
principais alimentos que causam alergias alimentares podem ser excluidos da
obrigatoriedade da declaragdo prevista no caput, mediante atendimento ao disposto no
artigo 5° desta Resolucgéo.

Art. 7° Nos casos em que ndo for possivel garantir a auséncia de contaminacgao
cruzada dos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares ou coadjuvantes de tecnologia por
alérgenos alimentares, deve constar no rotulo a declaragao “Alérgicos: Pode conter (nomes
comuns dos alimentos que causam alergias alimentares)”.

§ 1° A utilizacdo da declarac@o estabelecida no caput deve ser baseada em um
Programa de Controle de Alergénicos.



§ 2° No caso dos crustaceos, a declaracdo deve incluir o nome comum das espécies
da seguinte forma: “Alérgicos: Pode conter crustaceos (nomes comuns das espécies)”.

§ 3° Para os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos
servicos de alimentacdo, a informacdo exigida no caput pode ser fornecida
alternativamente nos documentos que acompanham o produto.

Art. 8° As adverténcias exigidas nos artigos 6° e 7° desta Resolucdo devem estar
agrupadas imediatamente apds ou abaixo da lista de ingredientes e com caracteres legiveis
gue atendam aos seguintes requisitos de declaracéo:

| - caixa alta;
Il - negrito;
Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - altura minima de 2 mm e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de
ingredientes.

§ 1° As declaragbes a que se refere o caput ndo podem estar dispostas em locais
encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou de dificil visualizagdo, como areas de
selagem e de torgéo.

§ 2° No caso das embalagens com area de painel principal igual ou inferior a 100
cm?, a altura minima dos caracteres é de 1 mm.

§ 3° Sendo aplicavel ao produto mais de uma das adverténcias previstas no caput, a
informacdo deve ser agrupada em uma unica frase, iniciada pela expressao “Alérgicos:”
seguida das respectivas indica¢bes de contetdo.

Art. 9° Os alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
ndo podem veicular qualquer tipo de alegacdo relacionada & auséncia de alimentos
alergénicos ou alérgenos alimentares, exceto nos casos previstos em regulamentos

técnicos especificos.

Art. 10. A documentacdo referente ao atendimento dos requisitos previstos nesta
Resolucdo deve estar disponivel para consulta da autoridade competente e ser
encaminhada a ANVISA, quando aplicavel, para fins de registro sanitario.

Art. 11. O prazo para promover as adequacdes necessarias na rotulagem dos
produtos abrangidos por esta Resolucéo é de 12 (doze) meses, contados a partir da data de
sua publicacao.

Paragrafo unico. Os produtos fabricados até o final do prazo de adequacao a que se
refere o caput podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade.

Art. 12. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolucdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizacdes, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 13. Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
IVO BUCARESKY

ANEXO



1. Trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes
hibridizadas.

2. Crustaceos.

. Ovos.

. Peixes.

. Soja.

. Leites de todas as espécies de animais mamiferos.

3
4
5. Amendoim.
6
7
8

. Améndoa (Prunus dulcis, sin.: Prunus amygdalus,
Amygdalus communis L.).

9. Avelas (Corylus spp.).

10. Castanha-de-caju (Anacardium occidentale).

11. Castanha-do-brasil ou castanha-do-paré (Bertholletia
excelsa).

12. Macadamias (Macadamia spp.).

13. Nozes (Juglans spp.).

14. Pecds (Carya spp.).

15. Pistaches (Pistacia spp.).

16. Pinoli (Pinus spp.).

17. Castanhas (Castanea spp.).

18. Latex natural.
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