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2012, que internalizou ao ordenamento juridico nacional a Resolu¢do GMC n. 1/2012. Espera-se
gue esse trabalho possa auxiliar as empresas de alimentos e os 6rgdaos que compdem o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria na aplicacdo e interpretacdo da legislacdo sanitaria. Também
sdo abordadas questdes relacionadas ao uso da INC pelo consumidor a fim de esclarecer de que
forma essa informacdo deve ser utilizada na selecdo de alimentos. As orientacbes sdo
apresentadas no formato de perguntas e respostas. Essa é a quarta versdao elaborada com
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1. Quais sao os regulamentos que tratam da INC?

Resposta ANVISA:

Atualmente, a INC é regulamentada pela RDC n. 54/2012. A publicagdo dessa resolugdo
internalizou ao ordenamento juridico nacional a Resolu¢do GMC n. 1/2012 que harmonizou o
tema no ambito do MERCOSUL. Além disso, essa resolugdo atualiza e revoga a Portaria SVS/MS

n. 27/1998.

A RDC n. 54/2012 também exige que o uso da INC atenda a determinados aspectos previstos na
RDC n. 359/2003, que aprovou o regulamento técnico de porg¢des de alimentos embalados para
fins de rotulagem nutricional, e na RDC n. 360/2003, que aprovou o regulamento técnico sobre

rotulagem nutricional de alimentos embalados.

2. Por que a ANVISA decidiu revisar a Portaria SVS/MS n. 27/1998?
Resposta ANVISA:

A revisdo da Portaria SVS/MS n. 27/1998 foi necessaria em virtude do compromisso assumido
pelo Brasil de harmonizar os RT relacionados a rotulagem nutricional no ambito do MERCOSUL.
Essa harmonizacdo tem como objetivos facilitar a livre circulagdo dos alimentos, evitar

obstaculos técnicos ao comércio e melhorar a informacdo para o consumidor.

Além disso, a experiéncia adquirida pelo SNVS no controle sanitario dos alimentos com INC,
durante a vigéncia da Portaria SVS/MS n. 27/1998, reforcava a necessidade de atualizagdo dos

requisitos legais existentes.

3. Quais foram os principais objetivos da ANVISA durante essa revisao?

Resposta ANVISA:

A revisdo teve como principais objetivos melhorar o acesso do consumidor a informacdes
relevantes sobre o contelddo nutricional dos alimentos, contribuindo para a selecao adequada
dos mesmos, e exigir o uso correto e padronizado dessas informac¢des a fim de ndo induzir o

consumidor ao engano.

Outro aspecto importante observado durante essa revisdao foi a necessidade de alinhar os

critérios para uso da INC as estratégias e politicas de saude, especialmente a PNAN do MS.



Além disso, critérios claros e objetivos para o uso da INC facilitam as a¢des de fiscalizacdo e
monitoramento dessas informagdes pelo SNVS, criam condi¢des mais leais de comércio e
incentivam os fabricantes a reformularem seus produtos, fornecendo alternativas mais

saudaveis.

4. Como foi conduzido o processo de harmonizac¢ao desse regulamento no MERCOSUL?

Resposta ANVISA:

As discussGes técnicas sobre a harmonizacao da INC ocorreram na Comissao de Alimentos do
Subgrupo de Trabalho 3, que trata de regulamentos técnicos e avaliacdo da conformidade, e

durou aproximadamente quatro anos, o que demonstra a complexidade e relevancia do tema.

Durante esse periodo, além de compor a delegacdo brasileira nas reunides do SGT-3, a ANVISA
coordenou as reunides internas com representantes do MAPA, DPDC e de diferentes setores da
sociedade a fim de garantir uma ampla participacdo e discussdo dos aspectos mais relevantes

para definir a posi¢do brasileira.

Ademais, a ANVISA realizou todo o processo de consulta publica interna da proposta de

regulamento técnico sobre INC, que foi publicada por meio da CP n. 21/2011.

5. Qual o prazo para adequacao dos alimentos a nova regulamentacdo de INC?

Resposta ANVISA:

Inicialmente, cabe destacar que a RDC n. 54/2012 entrou em vigor na data de sua publicacdo.
No entanto, a fim de reduzir os impactos no comércio de alimentos, especialmente daqueles
gue ja estdao sendo produzidos e necessitam de modificacdes, a referida resolucdo forneceu o
prazo até 12 de janeiro de 2014 para que as empresas promovam as adequacdes necessarias
em seus produtos. Os produtos fabricados antes do prazo fornecido podem ser comercializados

até o fim do seu prazo de validade.

6. Quais foram as referéncias internacionais utilizadas na elaboracao do novo regulamento
sobre INC?
Resposta ANVISA:

As principais referéncias internacionais utilizadas na elaboragao do regulamento de INC foram:
(a) as Diretrizes para Uso de Alegagées Nutricionais e de Saude (CAC/GL 23-1997) do Codex

Alimentarius, devido a sua relevancia como referéncia internacional na regulamentacido de



alimentos; (b) a legislacdo do Canadd sobre alegacdes de conteudo de nutrientes, Food and
Drug Regulations (CRC, c. 870, B.01.500), em fun¢dao de o modelo empregado para rotulagem
nutricional ser similar ao adotado pelo MERCOSUL (declaracdo de nutrientes com base na
porgdo dos alimentos); (c) a regulamentac¢do dos Estudos Unidos sobre alega¢des de conteldo
de nutrientes, 21 CFR, Part 101, em funcdo de o modelo empregado para rotulagem nutricional
ser similar ao adotado pelo MERCOSUL (declara¢do de nutrientes com base na por¢ao dos
alimentos); e (d) o Regulamento (UE) n. 116/2010 da Unido Europeia sobre alegacGes
nutricionais devido a presenca de critérios para alegacbes de acidos graxos 6mega 3 e outros

tipos de gorduras.

7.0 que é INC?
Resposta ANVISA:

A INC, também chamada de declaragdo de propriedade nutricional ou de alegacao nutricional,
¢é a informacdo utilizada para descrever o nivel absoluto ou relativo de determinados nutrientes
ou valor energético presentes em alimentos. A INC é utilizada pelos fabricantes de forma

opcional.

8. Quais tipos de INC existem?

Resposta ANVISA:

A INC pode ser classificada em dois tipos: (a) INC de contetdo absoluto e (b) INC de contetdo

comparativo.

A INC de conteudo absoluto é aquela que descreve a auséncia ou a presenca (baixa ou elevada
quantidade) de determinados nutrientes ou valor energético presentes no alimento. Exemplos
desse tipo de INC incluem as alegac¢des: ndo contém acgucares, sem gorduras trans, baixo em

calorias, fonte de calcio, alto teor de fibras e rico em ferro.

As alegacbes de sem adicdo de acglcares e de sal também sdo consideradas alegacdes
nutricionais de conteudo absoluto. Essas alegacGes, embora relacionadas a ingredientes,
indicam aos consumidores que o alimento possui propriedades nutricionais particulares em

relacdo ao seu conteudo de agucares e sédio.

A INC relativa ou de conteudo comparativo é aquela que compara o nivel de um ou mais

nutrientes ou valor energético presentes no alimento em relagcdo ao nivel encontrado no



alimento de referéncia (vide resposta da pergunta 28), tais como: reduzido em calorias,

reduzido em aglcares, aumentado em ferro.

9. Os fabricantes sao obrigados a utilizar INC em seus alimentos?

Resposta ANVISA:

Ndo. A INC é o componente opcional da rotulagem nutricional que também inclui a declaragao
obrigatdria de nutrientes, regulamentada pela RDC n. 360/2003, e que é apresentada ao

consumidor por meio da tabela de informacgao nutricional.

Embora voluntdria, a INC sé pode ser utilizada quando os critérios de composicdo e rotulagem

estabelecidos na legislacdo especifica forem atendidos.

10. Os alimentos com INC sdao mais saudaveis do que outros alimentos?

Resposta ANVISA:

Ndo. A INC chama a atencdo do consumidor para uma qualidade nutricional especifica do
alimento, mas ndo revela todas as suas caracteristicas. Por exemplo, um alimento com a

alegacao de sem acgucares pode conter quantidades elevadas de gorduras saturadas e sédio.

Consequentemente, ndo é possivel identificar somente por meio de uma INC se determinado
alimento é mais ou menos nutritivo do que outro. Isso significa que o consumidor ndo deve
selecionar seus alimentos somente com base na presenca de uma INC. Assim, é muito
importante que os consumidores também consultem a tabela de informagdo nutricional
constante nos rotulos, uma vez que ela apresenta outras informacdes relevantes sobre a

composicao nutricional dos alimentos.

11. Existem alimentos que estao proibidos de conter INC? Por qué?

Resposta ANVISA:

Sim. O regulamento técnico determina que ndao pode ser utilizada INC em: (a) bebidas
alcodlicas, (b) aditivos alimentares, (c) coadjuvantes de tecnologia, (d) especiarias, (e) vinagres,
(f) café, e (e) erva-mate e espécies vegetais para preparo de chds e outras ervas, sem adicdo de

outros ingredientes que fornecam valor nutricional.

A proibi¢ao do uso de INC em bebidas alcodlicas é uma medida destinada a reduzir os danos a

saude associados ao uso abusivo desses produtos. Essa proibicdo impede que as bebidas



alcodlicas tenham seu consumo estimulado por meio do uso de informagdes sobre suas
propriedades nutricionais, estando alinhada a Politica Nacional sobre o Alcool, aprovada pelo

Decreto n. 6.117/2007.

Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia sdo por definicdo legal, substancias
utilizadas nos alimentos com finalidade tecnoldgica, ndo possuindo intengdao de nutrir.
Portanto, a proibicdo do uso de INC nessas categorias de substancias mantém coeréncia com

sua definicdo legal e seu propésito de uso.

J4 as especiarias, vinagres, café, erva-mate e espécies vegetais para preparo de chas, sem
adicdo de outros ingredientes que fornecam valor nutricional sdo alimentos que apresentam
guantidades insignificantes de energia e nutrientes devido a suas caracteristicas de composicao
e quantidades habitualmente consumidas. Esses alimentos estdo dispensados, inclusive, da
declaragdo obrigatéria da rotulagem nutricional, de acordo com a RDC n. 360/2003. Portanto, a

proibicdo do uso de INC nesses produtos visa coibir o uso de alegacdes nutricionais enganosas.

12. Como o consumidor pode identificar uma INC?

Resposta ANVISA:

A INC, geralmente, pode ser encontrada em destaque no painel principal do alimento e é
apresentada na forma de alega¢bes compostas por um descritor qualitativo (ex. sem, baixo,
fonte, reduzido) seguido do nome do nutriente. Exemplos de INC incluem as alegacGes sem

colesterol, fonte de calcio e baixo teor de gordura saturada.

Para os alimentos com alegacdes de reducdo em valor energético ou determinado nutriente,
também é permitido o uso da expressao LIGHT. Nesses casos, deve ser veiculada a informacao
sobre a quantidade de reducdo do nutriente em questdo ou do valor energético. Exemplo: Uso

da alegagao light em sédio, seguida da informagao “menos 30% de sdédio”.

13. Como o consumidor deve utilizar a INC?

Resposta ANVISA:

A INC é especialmente util para os consumidores que procuram alimentos com caracteristicas
nutricionais especificas. No entanto, como o nome sugere essa informacdo deve ser sempre
utilizada de forma complementar aos demais dados nutricionais presentes no produto que

podem ser encontrados na tabela de informac¢do nutricional. Desta forma, o consumidor ndo



corre o risco de ser enganado sobre as caracteristicas nutricionais dos alimentos, tornando a

INC uma ferramenta efetiva para sele¢do de alimentos.

14. Quais sao as principais modificagdes na regulamentagao da INC introduzidas pela RDC n.
54/2012?
Resposta ANVISA:

Foram realizadas diversas modificacdes na regulamentacdo da INC a fim de atingir os objetivos
estabelecidos. As principais alteragOes e suas respectivas justificativas sdo apresentadas a

seguir.
(a) Alteracdo da base de referéncia para calculo da INC.

A Portaria SVS/MS n. 27/1998 exigia que os critérios para uso de INC fossem calculados com
base em 100 g ou ml do alimento. Por exemplo, para veicular uma alegacdo de sem acgucar, um

alimento sélido ndo podia conter mais de 0,5 g de agucares por 100 g.

A RDC n. 54/2012 alterou essa base de referéncia e passou a exigir que os critérios para uso de
INC da maioria dos alimentos fossem calculados com base na por¢dao. Por exemplo, para
veicular a alegacdo de sem acucar, o alimento ndo pode conter mais de 0,5 g de acucares por

porgao.

Essa modificagdo foi realizada para alinhar os critérios utilizados na regulamentagao da INC com
aqueles estabelecidos para declaracdo obrigatéria dos nutrientes (tabela de informacao
nutricional) que, de acordo com a RDC n. 360/2003, deve ser realizada por porg¢do. Este
alinhamento pode facilitar as acdes de fiscalizagcdo e monitoramento da rotulagem dos

alimentos pelos drgdos competentes.

Ademais, essa modificacdo evita que os consumidores sejam expostos a informacdes
nutricionais conflitantes que poderiam ocorrer devido as diferencas entre os regulamentos.
Antes dessa compatibilizacdo, por exemplo, uma bebida com 0,5 g de gorduras totais por 100
ml e com porc¢ao de 200 ml poderia utilizar a alegacdo sem gorduras e ter a quantidade de 1 g

de gordura declarada em sua tabela de informacgdo nutricional.

Essa mudanca também representa um aprimoramento dos critérios estabelecidos para o uso
de INC, pois faz com que a quantidade ingerida do alimento e, consequentemente, do nutriente

seja levada em consideragao.



Anteriormente, um alimento com elevado percentual de um nutriente poderia destacar sua
presenga mesmo se consumido em pequenas quantidades. Isso significava que em alguns casos
o consumidor poderia consumir um alimento fonte de determinado nutriente, mas ndo ingerir
uma quantidade significativa desse nutriente. Agora, com os critérios sendo calculados com

base na por¢do do alimento, é mais dificil que essa situacao ocorra.
(b) Desenvolvimento de novas INC.

A nova regulamentacgdo estabeleceu a possibilidade do uso de oito novas alegag¢des nutricionais
a partir do desenvolvimento de critérios para: ndo contém gorduras trans; fonte de acidos
graxos 6mega 3; alto conteldo de acidos graxos 6mega 3; fonte de acidos graxos 6mega 6; alto
conteudo de 4cidos graxos 6mega 6; fonte de acidos graxos 6mega 9; alto contelddo de acidos

graxos 6mega 9; e sem adicdo de sal.

Essas novas alegagdes foram desenvolvidas com o intuito de estimular a reformulagao e
desenvolvimento de produtos industrializados mais adequados nutricionalmente e permitir que

os consumidores fossem informados dessas caracteristicas nutricionais.
(c) Alteragao do critério para uso da alegagdo LIGHT.

A Portaria SVS/MS n. 27/1998 permitia que a alegacdo light fosse utilizada em duas situacgdes:
para os alimentos que atendiam aos atributos de baixo em valor energético ou qualquer
nutriente; e para os alimentos que atendiam aos atributos de reduzido em valor energético ou

qualquer nutriente.

Tal situacao dificultava o entendimento e a identificagdo pelos consumidores e profissionais de

saude das diferencas entre produtos com a alegacao light, gerando confusdo e engano.

Além disso, tal pratica destoava sobremaneira de todas as referéncias internacionais utilizadas
na regulamentacdo de alimentos, que permitem o uso da expressdao light somente para

produtos que atendam ao atributo reduzido.

Assim, com a publicacdo da RDC n. 54/2012 essa distorcdo foi corrigida. Agora, somente os
alimentos que atendam aos critérios estabelecidos para o atributo reduzido em valor

energético ou em algum nutriente podem utilizar a alegagao light.



(d) Elaboracdo de critérios de visibilidade e legibilidade para os esclarecimentos e

adverténcias.

Muitas vezes o uso de uma INC demanda a declaragdao de um esclarecimento ou adverténcia na
rotulagem a fim de proteger o consumidor da veiculacdo de informac¢des incompletas e
potencialmente enganosas. Um exemplo é o caso dos leites com a alegacdo fonte de proteina.
Nesses casos, os fabricantes sdo obrigados a informar ao consumidor que todo leite é um
produto fonte de proteina, ou seja, que essa é uma caracteristica inerente do alimento, que

nao depende de sua marca.

Como a Portaria SVS/MS n. 27/1998 ndo estabelecia requisitos especificos sobre as
caracteristicas de visibilidade e legibilidade desses esclarecimentos, os fabricantes utilizavam-se
dessa brecha legal para colocar essas informacgdes distantes da alegacdo, em tamanho reduzido
e muitas vezes sem um contraste adequado, prejudicando a leitura e o entendimento pelo

consumidor.

A RDC n. 54/2012 procurou resolver esse problema ao estabelecer que todos os
esclarecimentos ou adverténcias exigidos em func¢dao do uso de uma INC especifica devem ser
declarados junto a INC, com o mesmo tipo de letra da INC, com pelo menos 50% do seu
tamanho, de cor contrastante ao fundo do rétulo e que garanta a visibilidade e legibilidade da

informacao.

Desta forma, espera-se que essas informacdes figuem dispostas de forma mais acessivel ao
consumidor, auxiliando-os na selecdo dos alimentos. Além disso, critérios mais objetivos e

mensuraveis podem facilitar as a¢des fiscais desenvolvidas pelo SNVS.
(e) Alteragao dos critérios para fonte e alto teor de proteinas.

Os critérios para o uso das alegacOes de fonte e alto teor de proteinas receberam a exigéncia

adicional de que as proteinas do alimento devem atender a um critério minimo de qualidade.

Agora, além de conter uma quantidade minima, o alimento que utilize tais alega¢cGes deve
possuir uma qualidade proteica minima. Essa alteracdo visa proteger o consumidor de
informacdes e praticas enganosas como, por exemplo, o uso de alegacGes de fonte de proteina

em alimentos que contenham proteinas incompletas e de baixa qualidade.



(f) Definigao de alimento de referéncia.

A Portaria SVS/MS n. 27/1998 n3do possuia uma defini¢do clara de quais alimentos deveriam ser
utilizados como referéncia para fins de realizaggo de wuma INC comparativa.
Consequentemente, muitos fabricantes realizavam alegacdes com base em comparagdes
inapropriadas de alimentos de diferente natureza e caracteristicas, levando o consumidor ao

engano.

Como exemplos dessa situacdao, podemos citar a comparag¢ao inadequada do valor energético
de uma maionese com o do azeite de oliva ou do conteudo de ferro de um petit suisse com o de

um bife.

Por esse motivo, a nova regulamentacdo contém uma definicdo de alimento de referéncia, de
forma a exigir que os alimentos com essa informacgdo sejam obrigatoriamente comparados com
a versao convencional do mesmo alimento. Portanto, uma maionese com reducdo de gordura
deve ser comparada a uma maionese tradicional, um petit suisse aumentado em ferro deve ser

comparado a um petit suisse convencional.

15. A RDC n. 54/2012 ndo se aplica aos alimentos para fins especiais, as aguas envasadas
destinadas ao consumo humano e ao sal de mesa. Isso significa que nao posso utilizar
alegagOes nutricionais nesses alimentos?

Resposta ANVISA:

Essa redacdo foi uma solucdo encontrada para harmonizar as diferencas existentes na forma
como os paises regulamentam o uso da INC nos alimentos para fins especiais, dguas envasadas

e sal, pois os RT de tais alimentos ndo estdao harmonizados no MERCOSUL.

Isso significa que a possibilidade de uso de INC nesses produtos sera definida por seus RT

especificos. Esse entendimento foi dado pelo item 1.4 da RDC n. 54/2012 que estabelece que:

“O presente Regulamento Técnico ndo se aplica aos alimentos para fins especiais (de acordo
com o definido no RTM sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados); as dguas
minerais e as demais dguas envasadas destinadas ao consumo humano; e ao sal de mesa; sem

prejuizo do estabelecido nos requlamentos técnicos especificos.” (grifo nosso)
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Por exemplo, os alimentos para dietas com restricdo de nutrientes podem utilizar INC, pois a
Portaria SVS/MS n. 29/1998 estabelece que quando qualquer INC for utilizada, deve estar de
acordo com o regulamento de INC. Ja as féormulas infantis ndo podem utilizar INC, pois as

Resolu¢des RDC n. 43, 44 e 45/2011 proibem a veiculagdo desse tipo de informacao.

16. A regulamentacao de INC se aplica a publicidade de alimentos?

Resposta ANVISA:

Sim. A regulamentag¢do se aplica a INC presente em anuncios veiculados por meios de
comunicacdao e em toda mensagem transmitida de forma oral ou escrita. Isso significa que as
alegacgdes nutricionais veiculadas pelos diferentes meios de comunicagdo para a promog¢ao dos

alimentos devem atender aos critérios estabelecidos pela RDC n. 54/2012.

17. Quais tipos de critérios sdio empregados para regulamentar o uso da INC?

Resposta ANVISA:

Para que uma INC possa ser realizada devem ser atendidos aos critérios definidos nos itens 3, 4
e 5 da RDC n. 54/2012. De maneira geral, esses critérios podem ser divididos em: (a) critérios
de composicdo, que definem regras qualitativas e/ou quantitativas sobre o conteldo
energético, de nutrientes ou de ingredientes do alimento, e (b) critérios de rotulagem, que
estabelecem as regras para veiculacao da INC, incluindo as expressdes permitidas, as situacdes

gue requerem esclarecimentos e a forma de veiculacdo desses esclarecimentos.

18. Posso utilizar uma INC ndo prevista ou que ndo atenda a algum dos critérios estabelecidos
na RDC n. 54/2012?
Resposta ANVISA:

N3o. O item 3.1 da RDC n. 54/2012 determina que embora seja opcional, o uso de uma INC
exige o cumprimento dos critérios estabelecidos. Assim, ndo é possivel utilizar INC que nao

esteja prevista ou que nao atenda integralmente os critérios estabelecidos.

19. A rotulagem nutricional obrigatdria é baseada no valor nutricional do alimento tal como
exposto a venda. A INC também segue essa forma de cdalculo?

Resposta ANVISA:

N3do. O atendimento aos requisitos de composicao estabelecidos para uso de uma INC absoluta

ou comparativa deve ser realizado no alimento pronto para o consumo.
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Assim, os fabricantes que pretendem utilizar determinada INC em alimentos que necessitam de
preparo antes do seu consumo devem garantir que os critérios de composicao estabelecidos
para essa INC sejam atendidos no alimento pronto para o consumo, preparado de acordo com

as instrugdes indicadas na rotulagem.

Desta forma, o preparo recomendado do alimento nao pode influenciar negativamente nas
propriedades nutritivas destacadas. Por exemplo, se um pé para preparo de sopa traz em sua
rotulagem que o alimento é fonte de vitamina C, a quantidade desse nutriente presente no
produto apds seu preparo, de acordo com as instrugdes do fabricante (diluicdo e coc¢do), nao

pode estar abaixo do limite estabelecido para o atributo fonte de vitamina C.

20. Muitos alimentos podem ser consumidos tanto na forma como expostos a venda quanto
em diferentes prepara¢oes. Nestes casos, a INC deve ser calculada no alimento tal como
exposto a venda ou no alimento apds preparo?

Resposta ANVISA:

O atendimento aos requisitos de composicdo estabelecidos para uso de uma INC absoluta ou

comparativa deve ser realizado no alimento pronto para o consumo.

Para os alimentos que possam ser consumidos tanto na forma como expostos a venda quanto
apos sua utilizacdo em preparagdes ou em conjunto com outros alimentos (ex. aveia em flocos,
farinha de mandioca), as empresas devem garantir que os critérios de composicao

estabelecidos para a INC pretendida sejam atendidos no alimento tal como exposto a venda.

Entretanto, para os produtos que ndao possam ou nao sejam destinados para consumo na forma
como exposto a venda (ex. arroz, feijao, achocolatado em pé, farinha de trigo, farinha de
milho), as empresas devem garantir que os critérios de composicao estabelecidos para a INC
pretendida sejam atendidos no alimento pronto para o consumo, preparado de acordo com as

instrucdes indicadas na rotulagem.

Nesses casos, o preparo recomendado do alimento ndo pode influenciar negativamente nas
propriedades nutritivas destacadas (vide resposta da pergunta 19). Ademais, a necessidade de
considerar a contribuicdo nutricional dos ingredientes adicionados deve ser verificada (vide

resposta da pergunta 21).
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21. O alimento que fabrico necessita ser preparado antes de seu consumo. Devo considerar a
contribuicao nutricional dos ingredientes a serem adicionados no calculo da INC?

Resposta ANVISA:

Depende. Se a INC realizada for referente aos atributos fonte ou alto teor, a contribuigao
nutricional dos ingredientes adicionados segundo as instrucées de preparo do fabricante ndo

pode ser considerada no cdlculo para atendimento dos critérios de uso da INC.

Por exemplo, uma empresa que veicula a INC fonte de calcio em um achocolatado
recomendando sua diluicdo em leite, ndo pode utilizar a quantidade de cdlcio fornecida pelo

leite para o cdlculo do atendimento do atributo fonte de célcio.

No entanto, caso a INC veiculada seja referente aos atributos baixo, muito baixo, ndo contém e
sem adi¢do de, a contribuicdo nutricional dos ingredientes adicionados segundo as instrugdes

de preparo devem obrigatoriamente ser considerados.

Por exemplo, um p6 para preparo de bolo somente pode trazer a alegacdo baixo em acucares
se a quantidade total de acucares, considerando a quantidade fornecida pelo produto com
aquela adicionada segundo as instru¢des de preparo da rotulagem, atender ao atributo baixo

em acucares.

Tais requisitos foram elaborados dessa forma a fim de proteger o consumidor de praticas
enganosas que pudessem leva-lo ao engano quanto a verdadeira composicao nutricional do

alimento comercializado.

22. A Portaria SVS/MS n. 27/1998 exigia que os critérios para uso de INC fossem calculados
com base em 100 g ou ml do alimento. Essa regra foi alterada?

Resposta ANVISA:

Sim. Essa foi uma das principais altera¢des realizadas pela nova regulamentacdo. Para maiores

informacdes sobre as razdes que levaram a essa alteracao, consultar a resposta da pergunta 14.
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23. Como determino a por¢dao do meu alimento para verificar a possibilidade de realizacao de
uma INC?

Resposta ANVISA:

A porcdo do alimento que deve ser utilizada para fins de INC é a por¢do do alimento que esta
estabelecida na RDC n. 359/2003, que aprovou o regulamento de porc¢des de alimentos

embalados para fins de rotulagem nutricional.

24. Existe alguma exce¢dao em relagao ao uso da porgao de referéncia estabelecida na RDC n.
359/2003 como base para o calculo da INC? Por qué?

Resposta ANVISA:

Sim. Algumas situagdes demandaram a elaboragdo de critérios alternativos ou adicionais para
definicdo da base de cdlculo de uma INC: (a) alimentos apresentados em por¢des pequenas
com alegacdes de baixo e muito baixo; (b) prato preparado semipronto ou pronto para o
consumo; (c) alimentos comercializados em embalagens individuais; (d) alimentos
apresentados em unidades de consumo ou fracionados; e (e) alimentos sem porc¢ado definida na

RDC n. 359/2003.
(a) Alimentos apresentados em porgoes pequenas com alegacoes de baixo e muito baixo.

Os alimentos de consumo ocasional e aqueles que fornecem energia principalmente de
acucares e gorduras estdo entre os alimentos que apresentam as menores por¢es na RDC n.
359/2003, uma vez que uma alimentacdo saudavel e equilibrada exige o consumo esporadico e

em pequena quantidade desses produtos.

Entretanto, as porgdes pequenas desses alimentos poderiam permitir que apesar do seu
elevado percentual de nutrientes negativos (agucares, gordura total, gordura saturada e sddio),

0s mesmos veiculassem alegacdes de baixo ou muito baixo contetddo desses nutrientes.

Assim, ficou definido que no caso dos alimentos com porg¢des iguais ou menores que 30 g ou

ml, o atendimento aos atributos baixo e muito baixo seja realizado em 50 g.
(b) Prato preparado semipronto ou pronto para o consumo.

No caso dos alimentos preparados, cozidos ou pré-cozidos, que ndo requerem adicdo de

ingredientes para seu consumo foi necessario utilizar uma base de célculo diferenciada porque
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a RDC n. 359/2003 n3o estabelece uma porgdo fixa para esses produtos, permitindo que essas
por¢cdes sejam definidas pelos fabricantes. A Unica regra estabelecida é que as porgdes
definidas ndo podem ultrapassar 500 kcal. O uso dessa regra para calculo da INC permitiria que
os fabricantes definissem a por¢dao de seus pratos preparados com base nas alegagdes
pretendidas, aumentando o tamanho das por¢bes para o caso das alegacdes de fonte e alto
conteudo e diminuindo o tamanho das por¢Ges para o caso das alega¢des de ndo contém, baixo
e muito baixo. Tal situacdo poderia claramente levar o consumidor ao erro quanto as

verdadeiras propriedades nutricionais do alimento.

Assim, para esses produtos ficou definido que os critérios para atendimento da INC deveriam

ser calculados em 100 g ou ml.

(c) Alimentos comercializados em embalagens individuais.

Vide resposta da pergunta 25.

(d) Alimentos apresentados em unidades de consumo ou fracionados.
Vide resposta da pergunta 25.

(e) Alimentos sem porgédo definida na RDC n. 359/2003.

Vide resposta da pergunta 26.

25. A porgao declarada na tabela nutricional do meu alimento é diferente daquela
estabelecida na RDC n. 359/2003. Qual porcdo deve ser utilizada para calcular a INC, a
declarada na rotulagem nutricional ou a prevista no regulamento técnico? Por qué?

Resposta ANVISA:

A RDC n. 359/2003 permite que os alimentos com embalagens individuais e os alimentos
apresentados em unidades de consumo ou fracionados tenham a por¢do declarada na

rotulagem nutricional obrigatéria diferente da porcdo prevista no regulamento técnico.

Nesses casos, a INC deve ser atendida tanto na porcado de referéncia estabelecida na RDC n.

359/2003, quanto na porc¢do declarada na rotulagem nutricional.

Por exemplo, uma bebida com alegacdo de baixo em acucares que seja comercializada em uma

embalagem individual de 300 ml deve garantir que o critério estabelecido para baixo em
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acucares seja atendido tanto na porg¢do de referéncia estabelecida na RDC n. 359/2003 (200

ml), quanto na porc¢do declarada na rotulagem nutricional (300 ml).

Essa exigéncia legal procurou evitar que o atendimento dos critérios para uso de INC pudesse

ser manipulado em alguns casos a partir da alteracdo do tamanho da embalagem do produto.

26. Consultei a RDC n. 359/2003 e ndo encontrei a por¢do do meu alimento. Como determino
o tamanho da por¢ao do meu alimento para verificar a possibilidade de uso de uma INC?

Resposta ANVISA:

Nos casos em que um alimento ndo possuir uma porg¢do estabelecida na RDC n. 359/2003, as
empresas devem utilizar como referéncia a por¢do daquele alimento que por sua caracteristica

nutricional seja comparavel e/ou similar.

Caso tal produto ndo exista, a empresa deve utilizar a metodologia empregada para
harmonizacdo das porg¢bes descritas na RDC n. 359/2003, ou seja, o alimento deve ser
classificado em um dos grupos previstos no referido regulamento técnico de acordo com suas
caracteristicas e o valor energético médio desse grupo deve ser utilizado para determinar o

tamanho da por¢ao do alimento em questao.

27. Por que o critério de porgdo pequena (< 30 g ou ml) previsto no regulamento de INC nao é
exigido para o uso de alegagdes de ndao contém?

Resposta ANVISA:

Os exercicios realizados durante a discussdo da resolucdo no MERCOSUL demonstraram que
ndo era necessario exigir o critério de por¢ao pequena para a realizacdo de alegacdes
nutricionais de ndo contém porque os limites estabelecidos para o uso dessas alegacdes eram

muito baixos.

Assim, os limites estabelecidos na resolucdo se mostraram suficientes para evitar que alimentos
com porc¢des pequenas e com elevado percentual de nutrientes negativos (aglcares, gordura
total, gordura saturada e sddio) veiculassem alegacdes de auséncia desses nutrientes somente

por conta do tamanho da por¢ao.
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28. O que é um alimento de referéncia mencionado nas regras para realizacao de INC
comparativa?

Resposta ANVISA:

O alimento de referéncia é a versdao convencional do mesmo alimento que utiliza a INC
comparativa e que serve como padrao de comparagdo para realizar e destacar uma
modificagdo nutricional relacionada, especificamente, aos atributos comparativos de reduzido
ou de aumentado. Por exemplo, o alimento de referéncia de um chocolate reduzido em

acucares é o chocolate tradicional.

29. Por que a realizacao de uma INC comparativa de um alimento deve ser baseada na
comparagao com o alimento de referéncia?

Resposta ANVISA:
Vide resposta da pergunta 14.

30. Pretendo realizar uma INC comparativa no meu produto que é um pdé para preparo de
sopa sabor galinha. Posso utilizar como alimento de referéncia um po para preparo de sopa
sabor carne?

Resposta ANVISA:

N3o. A RDC n. 54/2012 exige que os alimentos com INC comparativa sejam comparados com a

versdo convencional do mesmo alimento.

Alimentos com designacgdes distintas, mesmo que em funcdo de variacdes de sabor, ndo podem
ser considerados diferentes versdes do mesmo alimento para fins de atendimento da definicdo

de alimento de referéncia estabelecida na RDC n. 54/2012.

Quando o fabricante do alimento com INC comparativa ndo produzir o alimento de referéncia,
deve ser utilizado o valor médio do conteldo de trés alimentos de referéncia disponiveis no

mercado.
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31. O que a ANVISA entende como alimento do mesmo fabricante para fins de atendimento
ao disposto no item 3.10.1.1 da RDC n. 54/2012?
Resposta ANVISA:

A RDC n. 54/2012 estabelece que o alimento com INC comparativa deve ser comparado com o

alimento de referéncia do mesmo fabricante.

Por mesmo fabricante entende-se a mesma empresa responsdavel pelo produto, independente
de o produto ter sido produzido por fabricantes distintos (ex. alimentos produzidos por filiais,

producdo terceirizada de alimentos).

A empresa responsavel pelo produto pode ser o fabricante, produtor, fracionador ou detentor
da marca e sua identificagdao deve constar do rétulo em atendimento ao disposto no item 6.4.1

da RDC n. 259/2002.

Assim, para fins de atendimento do disposto no item 3.10.1.1 da RDC n. 54/2012, entende-se
gue o alimento com INC comparativa e seu respectivo alimento de referéncia serdo do mesmo
fabricante quando apresentarem o mesmo responsavel descrito na rotulagem, independente

dos produtos apresentarem marcas ou nomes comerciais idénticos ou nao.

Nos casos em que a rotulagem traga os dados de mais de uma empresa responsavel (ex.
fabricante e fracionador), os produtos serdo considerados do mesmo fabricante quando pelo

menos uma das empresas identificadas for a mesma.

32. Pretendo desenvolver um alimento com INC comparativa. Existem varios alimentos de
referéncia no mercado, de diferentes fabricantes. Como defino qual deve ser utilizado como
alimento de referéncia?

Resposta ANVISA:

A RDC n. 54/2012 estabelece que a comparacdo deve ser realizada com o alimento de

referéncia do mesmo fabricante.

Caso o fabricante do alimento com INC comparativa ndo produza o alimento de referéncia,
deve ser utilizado o valor médio do conteldo de trés alimentos de referéncia disponiveis no

mercado.
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Quando existirem mais de trés alimentos de referéncia disponiveis de outros fabricantes para
comparacgdo, cabe a empresa responsavel pela realizagdo da INC a escolha dos produtos que
serdo utilizados como referéncia. Porém, a identidade e a composicdo dos alimentos de

referéncia devem ser apresentadas a autoridade competente sempre que solicitado.

33. Pretendo desenvolver um alimento com INC comparativa, mas nao fabrico o alimento de
referéncia. Encontrei apenas dois alimentos de referéncia no mercado. Posso realizar a
comparac¢ao com base na média desses produtos?

Resposta ANVISA:

Ndo. A RDC n. 54/2012 determina que caso ndo exista o alimento de referéncia do mesmo
fabricante deve ser utilizado o valor médio do conteludo de trés alimentos de referéncia

comercializados.

Assim, nesse caso se ndo existirem trés alimentos de referéncia no mercado, o produto

desenvolvido ndo pode conter uma INC comparativa.

Caso a empresa tenha interesse em usar alguma INC deverd verificar se o produto atende aos
requisitos previstos para uso de declaracdes de propriedades nutricionais de conteldo

absoluto.

34. Pretendo desenvolver um alimento inovador com INC comparativa e nao existe um
alimento de referéncia no mercado. Como fago nessa situagdo?

Resposta ANVISA:

No caso de nao existir o alimento de referéncia nao se pode utilizar INC comparativa, pois ndo
existe o que comparar. Assim, nesse caso a empresa nao pode veicular alegagdes comparativas

na rotulagem de seu produto.

Caso a empresa tenha interesse em usar alguma INC deverd verificar se o produto atende aos
requisitos previstos para uso de declaracbes de propriedades nutricionais de conteldo

absoluto.
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35. A Portaria SVS/MS n. 27/1998 previa o uso de uma base de dados de valor reconhecido
como referéncia para realizagdo de uma INC comparativa. Por que essa possibilidade nao
consta da RDC n. 54/2012?

Resposta ANVISA:

A possibilidade de realizacdo de uma INC comparativa a partir de dados de composi¢cdo do
alimento de referéncia publicados em tabelas de composi¢ao de alimentos e outras bases de
dados ndo foi permitida porque ndo existe uma base de dados de composicdo de alimentos

com valor reconhecido e harmonizado entre os paises do MERCOSUL.

Além disso, os alimentos industrializados sofrem constantes mudangas em sua composicdo, o
gue torna as bases de dados desatualizadas e, consequentemente, inadequadas para uso como

referéncia para INC comparativas.

Assim, ficou estabelecido que a INC comparativa deve ser baseada a partir de comparacdes

entre produtos comercializados no mercado.

A fim de garantir o adequado cumprimento dessa exigéncia, a RDC n. 54/2012 exige que a
empresa responsavel pela realizagdo de uma INC comparativa mantenha a documentacgao
sobre a identidade e a composicdo dos alimentos de referéncia utilizados para consulta das

autoridades competentes quando solicitado.

36. A quantidade comparada do alimento com INC comparativa pode ser diferente daquela
do alimento de referéncia?

Resposta ANVISA:

A RDC n. 54/2012 estabelece que para os alimentos com INC comparativa, o tamanho das
porcdes comparadas deve ser igual considerando o alimento pronto para o consumo. Portanto,

as quantidades comparadas do alimento pronto para o consumo devem ser sempre iguais.

No entanto, isso nao significa que as quantidades necessarias para produzir o alimento pronto
para o consumo devam ser iguais. Por exemplo, para o preparo de uma gelatina reduzida em
aclcares pode ser necessario o uso de 30 g para produzir 120 ml do alimento pronto para o
consumo, enquanto a gelatina convencional do mesmo fabricante pode exigir 50 g para

preparar a mesma quantidade. Nessa situagdo, as por¢des comparadas do alimento pronto
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para o consumo sdo iguais, mas as quantidades necessdrias para preparar o alimento sdo

diferentes.

37. Ao realizar uma INC comparativa devo identificar os alimentos comparados. Como devo
fazer essa identificagdo? E necessario fazer uma tabela comparativa e citar as marcas dos
alimentos de referéncia?

Resposta ANVISA:

O rétulo ou publicidade dos alimentos com INC deve identificar se o alimento foi comparado
com o alimento de referéncia do mesmo fabricante ou com uma média dos alimentos do

mercado.

No entanto, a legislacdo ndo determina de que forma esse identificacdo deve ser realizada. As
empresas podem simplesmente esclarecer junto a declaracdo se a reducdo ou aumento foi
realizado em comparacdo ao alimento do mesmo fabricante ou a uma média do mercado (vide
exemplo da resposta da pergunta 38). Outra op¢do é utilizar tabelas comparativas ou outras

formas de identificagdo desde que respeitados os critérios estabelecidos na RDC n. 54/2012.

N3o é obrigatério declarar a marca ou nome comercial dos alimentos de referéncia na
rotulagem. No entanto, as empresas devem dispor da documentacdo sobre a identidade e a
composicdao do alimento de referéncia utilizado para consulta das autoridades competentes e

dos consumidores.

38. Por que tenho que declarar a diferenca entre a quantidade de nutriente objeto da
comparagao do meu produto com a do alimento de referéncia? Como essa declaragao deve
ser realizada? Posso substitui-la por uma tabela comparativa?

Resposta ANVISA:

Essa diferenca deve ser declarada para permitir que o consumidor saiba a quantidade do
nutriente que foi reduzida ou aumentada. Isso permite que o consumidor compare mais
facilmente os produtos que possuem tais propriedades e selecione o mais adequado para sua

alimentacao.

Essa diferenca deve ser expressa quantitativamente no rétulo em porcentagem, fracdo ou

quantidade absoluta e deve obrigatoriamente ser declarada junto a INC, com o mesmo tipo de
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letra da INC, com pelo menos 50% do tamanho da INC, de cor contrastante ao fundo do rétulo

e que garanta a visibilidade e legibilidade da informacao.

Light

50% menos calorias do
que a média do mercado

Requisitos dos esclarecimentos:
Light

/ 1) Localizado junto a INC.

S 2) Mesmo tipo de letra da INC.

3) Pelo menos 50% do tamanho da INC.
Biscoito de polvilho
4) Nunca inferior a 1mm.

Peso Liquido 200g - 5) Contraste adequado.

Esse tipo de declaracdo ndo pode ser substituido por tabelas comparativas. No entanto, o uso

adicional de tais tabelas nao é proibido.

39. Posso declarar a diferenga entre a quantidade de nutriente objeto da comparagao do meu
produto com a do alimento de referéncia no sentido vertical, enquanto a INC estda em sentido
horizontal?

Resposta ANVISA:

N3o. A INC e os esclarecimentos exigidos devem estar redigidos no mesmo sentido. A
disposicdo dessas informacdes em sentidos diferentes compromete a visibilidade e legibilidade
dos esclarecimentos, contrariando, consequentemente, os requisitos estabelecidos na RDC n.

54/2012.

7

40. Por que é exigida uma redugao ou aumento de no minimo 25% na quantidade do
nutriente objeto de uma INC comparativa?

Resposta ANVISA:

A quantidade de 25% é a minima necessaria para identificar com precisao a redug¢ao ou
aumento no teor de um macronutriente no alimento por meio de andlises laboratoriais e
considerando a tolerancia de 20%, fornecida pela RDC n. 360/2003, em relacdo aos valores de

nutrientes declarados na rotulagem.
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41. Por que é exigido que o alimento de referéncia nao atenda ao atributo de baixo no
nutriente que é objeto de uma INC comparativa de reduzido?

Resposta ANVISA:

Esse critério foi utilizado a fim de evitar que alimentos com pequenas quantidades de
determinado nutriente pudessem realizar uma alegacdo de reducdo sem que ocorresse uma

reducao absoluta significativa do nutriente no produto.

Sem esse critério, por exemplo, um alimento com 1g de gordura total por por¢do poderia
realizar uma alegacao de reduzido em gordura total com uma reducao insignificante de 0,25 g

de gordura, que nesse caso seria equivalente a 25%.

42. Por que as condi¢des para uso de INC comparativa de gorduras saturadas estabelecem
que a redugdo nao deve resultar em um aumento das quantidades de acidos graxos trans?

Resposta ANVISA:

Essa condicdo foi desenvolvida a fim de proteger a saude do consumidor e evitar a veiculacdo
de informacGes potencialmente enganosas, pois ambos os tipos de gordura aumentam o risco
de doencas cardiovasculares quando consumidas em quantidades inadequadas e

tecnologicamente um tipo de gordura pode ser utilizado como substituto do outro.

43. Por que nao foi permitida uma INC comparativa de gorduras trans?

Resposta ANVISA:

Durante as discussdes do assunto no MERCOSUL, todas as delega¢cbes acordaram que a
permissdao do uso dessa alegacdao conflitaria com a Estratégia Global sobre Alimentacao,
Atividade Fisica e Saude da OMS que recomenda a eliminacdo desse tipo de gordura da

alimentacao.

No Brasil, a permissdo do uso dessa alegacdo também iria de encontro ao disposto nas

orientacdes do Guia Alimentar da Populacdo Brasileira e na PNAN do MS.

Ora, se as evidéncias cientificas demonstram que nao existe um limite seguro de consumo de
gorduras trans, sendo amplamente recomendada sua eliminacdo da dieta, ndo existe uma
quantidade que possa ser considerada reduzida e, consequentemente, nao faz sentido

autorizar o uso de uma alegac¢do de reduzido em gorduras trans.
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44. Pretendo utilizar uma INC, mas nao gostaria de declarar a tabela de informacao
nutricional. Posso substituir uma informacao pela outra?

Resposta ANVISA:

N3do. Todo alimento que apresente INC deve conter a declaracdo da tabela de informacdo

nutricional em consonancia com as regras estabelecidas pela RDC n. 360/2003.

45. Preciso declarar a quantidade do nutriente objeto de uma INC na tabela de informacgao
nutricional?

Resposta ANVISA:

Sim. A quantidade de qualquer nutriente sobre o qual se faga uma INC deve ser declarada na
tabela de informacdo nutricional. A declaracdo do nutriente deve seguir as regras estabelecidas

na RDC n. 360/2003.

No caso de INC sobre acucares, a quantidade desse nutriente deve ser indicada na tabela de
informacdo nutricional abaixo da declaracdo de carboidratos, conforme estabelece o item 3.4.5

da RDC n. 360/2003.

No caso de INC sobre gorduras totais, gorduras saturadas, gorduras trans ou colesterol, deve
ser indicada na tabela de informacdo nutricional a quantidade de gorduras totais, saturadas,
trans, monoinsaturadas, poli-insaturadas e colesterol, conforme estabelece o item 3.4.6 da RDC

n. 360/2003.

Se a INC for sobre acidos graxos 6mega 3, 6 ou 9, além da declaracdo exigida no item 3.4.6 da
RDC n. 360/2003, a declaragdo das quantidades dos acidos graxos especificos deve ser realizada
abaixo de seu respectivo grupo de gorduras. Isso significa que a quantidade de acidos graxos
Omega 9 deve ser declarada abaixo da quantidade de gorduras monoinsaturadas e as
guantidades de acidos graxos 0mega 3 e 6 devem ser declaradas abaixo da quantidade de

gorduras poli-insaturadas.

46. Como deve ser a tabela de informag¢do nutricional de um alimento que necessita de
preparo com adi¢ao de outros ingredientes e utiliza uma INC?

Resposta ANVISA:

Nesses casos, além da declaracdo da tabela de informacgdo nutricional do alimento tal como

exposto a venda exigida pela RDC n. 360/2003, a empresa deve declarar adicionalmente a
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tabela de informacdo nutricional do alimento pronto para o consumo, conforme instrugdes de
preparo indicadas pelo fabricante. No entanto, os produtos que sejam reconstituidos somente

com agua estao excluidos dessa obrigatoriedade.

7

47. Por que é exigido um esclarecimento junto a INC que é baseada em caracteristicas
inerentes ao alimento? Como deve ser realizado esse esclarecimento?

Resposta ANVISA:

Essa exigéncia visa esclarecer ao consumidor que determinadas propriedades nutricionais
alegadas estdo presentes em todos os alimentos desse tipo, independente da marca do

alimento.

Esse esclarecimento deve ser realizado seguido da alegacdo com o mesmo tipo de letra da INC,
com pelo menos 50% do tamanho da INC, de cor contrastante ao fundo do rétulo e que garanta

a visibilidade e legibilidade da informacao.

Fonte de proteina

Como todo leite

Requisitos dos esclarecimentos:

/ 1) Localizado junto a INC.

2) Mesmo tipo de letra da INC.

Fonte ce protems
e

3) Pelo menos 50% do tamanho da INC.
Leite UHT Integral
4) Nunca inferior a Imm.

Conteddo 1L s 5) Contraste adequado.

48. Nao tenho espago no meu painel frontal para realizar o esclarecimento exigido para
alimentos com INC baseados em caracteristicas inerentes ao alimento. Posso colocar esse
esclarecimento em outro local?

Resposta ANVISA:

Ndo. O esclarecimento deve estar seguido da alegacdo e atender aos outros critérios
estabelecidos. Portanto, se a alegacdo esta no painel principal, o esclarecimento também deve
estar. Caso ndo seja possivel realizar o esclarecimento nos moldes exigidos, a INC ndo pode ser

veiculada.
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49. Posso declarar o esclarecimento exigido para alimentos com INC baseados em
caracteristicas inerentes ao alimento no sentido vertical, enquanto a INC esta em sentido
horizontal?

Resposta ANVISA:

Ndo. A INC e os esclarecimentos exigidos devem estar redigidos no mesmo sentido. A
disposicao dessas informagdes em sentidos diferentes compromete a visibilidade e legibilidade
dos esclarecimentos, contrariando, consequentemente, os requisitos estabelecidos na RDC n.

54/2012.

50. A regulamentacao de INC se aplica as marcas ou nomes comerciais utilizados nos
alimentos? Por qué?

Resposta ANVISA:

Sim. A RDC n. 54/2012 define que as marcas que fagam referéncias a atributos e/ou termos
relacionados a INC, somente poderdo ser usadas nos alimentos que atenderem aos requisitos

estabelecidos para uso da INC.

Por exemplo, as marcas “ZERO CAL” e “SUGARFREE” s6 podem ser veiculadas em alimentos que

atendam aos critérios para uso das alegacdes sem energia e sem acucar, respectivamente.

Essa previsdao visa proteger o consumidor de informagdes enganosas que possam gerar erro
guanto a verdadeira composicao ou propriedades nutricionais do alimento. Cabe destacar que
a legislacdo sanitaria ha muito tempo ja disciplina o uso de marcas e outras expressées em
alimentos. O artigo 21 do Decreto-lei n. 986/1969 e o item 3.1 da RDC n. 259/2002
determinam, por exemplo, que ndo podem constar na rotulagem de alimentos denominacdes,
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacbes que possibilitem
interpretacado falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao ou
gualidade do alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores

aquelas que realmente possuem.

Assim, a inclusdo de um dispositivo especifico sobre marcas no escopo da RDC n. 54/2012 foi
realizada com o intuito de deixar mais clara a interpretacdao de que as marcas empregadas nos
alimentos também devem seguir aos critérios legais gerais desenvolvidos para proteger o

consumidor de informagdes falsas e enganosas.
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51. Meu produto possui uma marca que faz referéncia a atributos e/ou termos relacionados a
INC. Quais critérios da RDC n. 54/2012 devo atender para utilizar essa marca?

Resposta ANVISA:

A empresa que pretende utilizar uma marca que faz referéncia a atributos e/ou termos
relacionados a INC, deve atender a todos os critérios de composicdo e de rotulagem exigidos
para o atributo ou termo relacionado. Além disso, nestes casos a declaragdo da INC sera
obrigatéria a fim de informar adequadamente ao consumidor sobre a propriedade nutricional

que estd relacionada a marca.

Por exemplo, a marca “ZERO CAL” sé pode ser utilizada se o produto contiver no maximo 4 kcal
por por¢ao, ou no caso de pratos preparados, por 100 g ou ml. A empresa também deve utilizar
a alegacdo sem calorias ou outra equivalente que esteja autorizada. Ademais, se essa for uma
caracteristica inerente a produtos de mesma natureza, a empresa deve incluir esse

esclarecimento na rotulagem atendendo aos critérios estabelecidos.

No caso da marca “DHA”, o alimento deve atender a pelo menos o atributo fonte de 6mega 3,
considerando o limite exigido para a soma de EPA e DHA. Assim, o produto deve conter no
minimo 40 mg da soma de EPA e DHA por por¢do, ou no caso de pratos preparados, por 100 g
ou ml. A empresa também deve utilizar a alegacao fonte de 6mega 3 ou outra equivalente que
esteja autorizada e incluir a declaracdo desse nutriente na tabela nutricional (vide resposta da
pergunta 45). Ademais, se essa for uma caracteristica inerente a produtos de mesma natureza
e/ou se o produto ndo for baixo ou reduzido em gordura saturada, a empresa deve incluir os

respectivos esclarecimento na rotulagem atendendo aos critérios estabelecidos.

52. Importo um produto que tem a marca LIGHT, mas que n3o atende ao critério exigido pela
RDC n. 54/2012 para uso dessa expressdo. O que devo fazer?

Resposta ANVISA:

Nos casos em que existam textos em outros idiomas relacionados com a INC que ndo cumpram
com o estabelecido na RDC n. 54/2012, estes ndo devem estar visiveis no rotulo. Assim, a
empresa deve ocultar essa informacdo, sendo permitido o uso de uma etiqueta complementar

para tal finalidade.
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53. Por que nao posso mais utilizar a alegacao LIGHT em alimentos que atendam ao atributo
baixo em determinado nutriente? Terei que parar de fabricar meu produto?

Resposta ANVISA:

As razoes que levaram a alteracdo dos critérios para uso da alegacdo light estdo explicadas na
resposta da pergunta 14. O prazo para adequacao dos produtos foi esclarecido na resposta da

pergunta 5.

Apds esse prazo, os alimentos que ndo atenderem aos critérios estabelecidos na RDC n.
54/2012 n3do poderdo mais ser comercializados com a alegacdo light. Isso n3o significa que as
empresas serao exigidas a parar de fabricar esses produtos, apenas terdao que adequar a

rotulagem dos mesmos a fim de ndo veicular mais essa alegacgao.

54. Nao posso mais utilizar termos em inglés para expressar as propriedades nutricionais do
meu alimento? Por qué?

Resposta ANVISA:

O novo regulamento técnico exige que a INC esteja redigida no idioma oficial do pais de

consumo, ou seja, em portugués. Portanto, INC em outros idiomas devem ser traduzidas.

O Unico termo em inglés autorizado para uso em alimentos comercializados no Brasil é o termo
LIGHT. No entanto, o uso dessa expressdo requer informacdes complementares sobre a
guantidade que foi reduzida do nutriente ou valor energético, permitindo que o consumidor

tenha acesso a uma informacdo completa e padronizada.

Cabe ressaltar, no entanto, que tal determinagao nao impede que na rotulagem existam termos
em outros idiomas relacionados com a INC, desde que cumpridos os critérios para uso da INC

estabelecidos na RDC n. 54/2012.

55. Posso utilizar o termo calorias quando for realizar uma INC absoluta ou comparativa
sobre o valor energético do meu alimento?

Resposta ANVISA:

Sim. O regulamento técnico estabelece que os termos calorias, kilocalorias ou kcal podem ser

utilizados como sinbnimos do termo valor energético para fins de uma INC.
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56. Nas condigoes para uso de INC sobre aglicares fica estabelecido que ndao sao permitidas
alegagdes sobre aguicares especificos. Isso quer dizer que nao posso utilizar a alegacao de que
meu alimento é isento de lactose?

Resposta ANVISA:

Inicialmente, esclarecemos que a alegacdo sem lactose nunca foi permitida para uso em

alimentos pela regulamentagdo de INC.

A Portaria SVS/MS n. 27/1998 permitia apenas o uso de INC para agucares, que segundo a
legislacdo vigente de rotulagem nutricional sdo os acucares totais do produto. A RDC n.

360/2003 define aglcares como:

“todos os monossacarideos e dissacarideos presentes em um alimento que sdo digeridos,

absorvidos e metabolizados pelo ser humano. Nédo incluem os polidis”.

Tal situagdo foi mantida com a publicagdo da RDC n. 54/2012, pois todos os membros do
MERCOSUL entenderam que alegacdes para acgucares especificos, incluindo sem lactose, sdo
relevantes apenas para individuos que apresentam doencas ou alteracbes metabdlicas e
fisioldgicas, como a intolerancia a lactose e a galactosemia e, portanto, deveriam ser

regulamentadas no contexto dos alimentos para fins especiais e ndo como INC.

Além de respaldada cientificamente, essa abordagem estd alinhada com a forma como o

assunto é tratado no ambito internacional, segundo o Codex Alimentarius.

Portanto, o uso de alegacdes de conteudo de lactose em alimentos para fins especiais ou em
alimentos de consumo regular que por natureza sejam isentos de lactose deve ser tratada por
meio da regulamentacdo de alimentos para fins especiais, ou seja, a partir da revisdo da

Portaria SVS/MS n. 29/1998.

57. Essa situacdao nao coloca em risco os consumidores com intolerancia a lactose ou
galactosemia? Como o consumidor pode ser informado?

Resposta ANVISA:

O uso de alegac¢Ges de conteudo de lactose em alimentos ndo é considerado imprescindivel
para que os consumidores com intolerancia a lactose ou galactosemia identifiquem os
alimentos mais adequados para compor sua alimentacdo, pois existe uma categoria especifica

de alimentos para fins especiais para dietas com restri¢gao de lactose.
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Além disso, a regulamentacao da rotulagem de alimentos exige que os rétulos dos produtos
tragam a lista de ingredientes, o que permite aos consumidores identificar se existe a adicdo de

lactose e derivados lacteos.

As empresas também podem declarar a quantidade de lactose presente no produto na tabela
de informacdo nutricional, abaixo da declaracdo dos carboidratos e dos agucares, conforme
autorizado pela RDC n. 360/2003. Tal atitude permite que os consumidores tenham acesso ao

conteudo de lactose no produto.

58. Por que devo incluir a informagdao de que meu alimento ndo é baixo ou reduzido em
energia quando realizo uma INC sobre agticares?

Resposta ANVISA:

Esse esclarecimento é exigido quando for realizada uma INC sobre acglcares (baixo, ndo
contém, sem adicdo de ou reduzido) e o alimento ndo atender aos critérios estabelecidos para

baixo ou reduzido em valor energético.

Seu propdsito é evitar que o consumidor seja enganado sobre as verdadeiras propriedades
nutricionais do produto, pois a informacao de que o produto possui caracteristicas especificas
sobre seu conteudo de aculcares pode levar ao entendimento de que o mesmo sofreu alteracdo

no seu conteudo energético, o que nem sempre ocorre.

59. Meu alimento atende aos critérios de composi¢do para uso da alegagdo sem aglicares.
Utilizo na sua formulagdo maltodextrina, amido e fécula. Preciso incluir na declaragdo da lista
de ingredientes a nota indicando que esses ingredientes ndao fornecem quantidades
significativas de acucares?

Resposta ANVISA:

Ndo. Os ingredientes maltodextrina, amido e fécula, embora contenham naturalmente
pequenas quantidades de acucares, ndo sdao entendidos como alimentos com acucares.
Portanto, no caso citado ndo é necessario declara-los na lista de ingredientes com a nota de

esclarecimento.

A presenca da nota de esclarecimento seria obrigatéria se o produto com a alegacdo de sem
acgucares tivesse em sua composicao ingredientes reconhecidos pela presenga de agucares, tais

como frutas ou mel.
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60. Apesar de nao adicionar agucares na elabora¢dao do meu alimento, o mesmo contém
acucares que estao naturalmente presente em seus ingredientes. Nesse caso posso utilizar a
alegacao sem adicdo de aglicares?

Resposta ANVISA:

Depende. Para utilizar a alegacdo sem adicdo de aclcares, devem ser atendidos diversos

critérios.

Primeiramente, o produto ndao pode conter aglcares adicionados. Isso significa que o produto
ndo pode ter adicdo de ingredientes compostos por mono ou dissacarideos, tais como:

sacarose, lactose, glicose, xarope de glicose, aclcar invertido etc.

Os ingredientes adicionados ao produto também ndo podem ter aclcares adicionados. Isso
significa que se o produto tiver adi¢ao de ingredientes compostos, esses ndao podem ter sido
adicionados de mono ou dissacarideos. Por exemplo, um alimento que tem adigdo de um
preparado de frutas composto por frutas desidratadas, dgua e aglcar invertido ndo pode trazer

a alegacdo sem adicdo de agucares.

O alimento também nado pode ter a adigcdo de ingredientes que contém naturalmente agucares
e que tenham sido adicionados para fornecer sabor doce. Por exemplo, alimentos adocados

com suco integrais de fruta e mel ndo podem trazer essa alegacao.

Outro critério exige que o processamento do alimento ndo aumente o conteldo de aglcares
presentes no produto final. Por exemplo, um produto que tenha adicdao de amido e utilize

enzimas para converter parte desse amido em acucares ndo pode conter essa alegacao.

Além disso, o alimento de referéncia deve ser elaborado com acucares adicionados. Isso
significa que essa alegacdo nao é permitida em alimentos que nao sao tipicamente preparados

com adicdo de agucares.

Caso todos esses requisitos sejam atendidos, mas o produto ndo atenda ao atributo nao
contém acucares em funcdo da presenca de agucares naturalmente presentes em seus
ingredientes, a empresa pode realizar a INC de sem adicdo de acucares desde que declare junto
a INC a frase “contém acgucares proprios dos ingredientes” com o mesmo tipo de letra da INC,
com pelo menos 50% do tamanho da INC, de cor contrastante ao fundo do rétulo e que garanta

a visibilidade e legibilidade da informacao.
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61. No processo de fabricacdo de um produto fermentado, o aglicar adicionado é totalmente
transformado ou eliminado, nao restando aglicares adicionados no produto final. Posso
utilizar a alegag¢ao de sem adi¢ao de aglicares nesse alimento?

Resposta ANVISA:

Os critérios estabelecidos pela RDC n. 54/2012 exigem que o alimento ndo contenha aglcares
adicionados ou ingredientes que contenham agucares adicionados, ndo existindo qualquer
excecdo para as situacdes nas quais o acucar adicionado seja transformado ou eliminado de
alguma forma. Assim, o uso da alegacdo sem adicdo de aglcares ndo é permitida para nessa

situagao.

62. Para realizar a alegagao de sem adigao de aglicares é exigido que o alimento de referéncia
seja normalmente elaborado com aglicares adicionados. Isso significa que um alimento
inovador que nao possui um alimento de referéncia nao pode veicular essa INC?

Resposta ANVISA:

Sim. No caso de ndo existir o alimento de referéncia ndo se pode utilizar essa INC, pois a
exigéncia estabelecida ndo seria atendida. Assim, nesse caso a empresa nao pode veicular
alegacbes de sem adicdo de acglcares na rotulagem de seu produto, mesmo que os outros

requisitos sejam atendidos.

63. Por que devo incluir a informagdo de que meu alimento ndo é baixo ou reduzido em
energia quando realizo uma INC sobre gorduras totais?

Resposta ANVISA:

Esse esclarecimento é exigido quando for realizada uma INC sobre gorduras totais (baixo, ndo
contém ou reduzido) e o alimento ndo atender aos critérios estabelecidos para baixo ou

reduzido em valor energético.

Seu propdsito é evitar que o consumidor seja enganado sobre as verdadeiras propriedades
nutricionais do produto, pois a informacdo de que o produto possui caracteristicas especificas
sobre seu conteldo de gorduras totais pode levar ao entendimento de que o mesmo sofreu

alteracdo no seu conteldo energético, o que nem sempre ocorre.
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64. Por que as condigdes para uso das alega¢Ges baixo e ndao contém gorduras saturadas
ficaram atreladas ao atendimento do atributo ndao contém gorduras trans?

Resposta ANVISA:

Essas condicOes ficaram relacionadas a fim de proteger a salde do consumidor e evitar a
veiculacdo de informacdes potencialmente enganosas, pois ambos os tipos de gordura
aumentam o risco de doengas cardiovasculares quando consumidas em quantidades
inadequadas e tecnologicamente um tipo de gordura pode ser utilizado como substituto do

outro.

65. Por que o critério para uso da alegagao nao contém gorduras saturadas utilizou o limite
maximo de 0,1 g quando a RDC n. 360/2003 define como quantidade nao significativa de
gorduras saturadas o valor de 0,2 g?

Resposta ANVISA:

Um limite maximo mais restritivo para o uso da alega¢do sem gorduras saturadas foi utilizado
com o intuito de proteger a saude do consumidor, pois esse tipo de gordura aumenta o risco de

doencas cardiovasculares.

Além disso, esse limite foi escolhido como forma de evitar a veiculacdo de informacdes
potencialmente enganosas, garantindo que o limite maximo adotado para essa alegacdo
representasse uma quantidade muito baixa, especialmente em virtude do critério de porc¢des
pequenas nao ter sido adotado para as alegacbes relacionadas ao atributo ndo contém,

conforme explicado na resposta da pergunta 27.

66. Tal situagdo ndo representa um conflito com o disposto na RDC n. 360/2003? Que valor
devo utilizar como n3o significativo para gorduras saturadas na declaragdo desse nutriente na
tabela de informagao nutricional?

Resposta ANVISA:

Entendemos que tal situacdo pode gerar confusdo e que em virtude de se tratar de dois
regulamentos sobre rotulagem nutricional seria desejavel que os valores considerados nao
significativos fossem harmonizados. Essa posicdao foi inclusive manifestada pela delegacdo
brasileira em inimeras oportunidades durante as discussdoes no MERCOSUL e foi uma das
razdes que fundamentou o pedido de revisdao do regulamento técnico sobre rotulagem

nutricional obrigatéria.
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No entanto, ndo existe um conflito, pois um valor mais restritivo para uso de uma alegacdo nao
representa uma mudanc¢a no valor ndo significativo de gorduras saturadas que foi aprovado
pela RDC n. 360/2003. Até mesmo porque a RDC n. 54/2012 contém diversos outros critérios
de composicao e rotulagem que sdo exigidos para declaragdo de uma alegag¢ao de sem
gorduras saturadas, que ndo sdo exigidos pela RDC n. 360/2003 para a declaracdo de ndo

contém gorduras saturadas na tabela de informagdo nutricional.

Assim, as empresas devem continuar utilizando o valor de 0,2 g de gorduras saturadas por
por¢cao como valor nao significativo para a declaragdao da quantidade de gorduras saturadas na

tabela de informacdo nutricional.

67. Por que foi adotado um limite maximo diferente para o uso da alega¢ao nao contém
gorduras saturadas em leites, leites fermentados e queijos que sejam desnatados?

Resposta ANVISA:

Durante as discussdes no MERCOSUL, foi identificado que o critério de 0,1 g seria
excessivamente restritivo para alguns produtos lacteos desnatados, impossibilitando-os de

veicularem as alega¢des sem gorduras totais e sem gorduras saturadas.

Consequentemente, esses alimentos ndo poderiam ter essas caracteristicas nutricionais
destacadas, restringindo o uso dessas alegag¢des nutricionais para incentivar um maior consumo

desses produtos.

Claramente, essa situacdo ndo estaria alinhada as orientacdes do Guia Alimentar da Populacdo
Brasileira e a PNAN do MS. Assim, foi acordado que o valor de 0,2 g seria adotado para os

produtos em questdo por ser tecnologicamente viavel.

68. Por que as condi¢Ges para uso da alegacdo sem gorduras trans ficaram atreladas ao
atendimento do atributo baixo em gorduras saturadas?

Resposta ANVISA:

Essas condicGes ficaram relacionadas a fim de proteger a saude do consumidor e evitar a
veiculacdo de informagdes potencialmente enganosas, pois ambos os tipos de gordura
aumentam o risco de doencas cardiovasculares quando consumidas em quantidades
inadequadas e tecnologicamente um tipo de gordura pode ser utilizado como substituto do

outro.
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69. Por que o critério para uso da alegacdo nao contém gorduras trans utilizou o limite
maximo de 0,1 g quando a RDC n. 360/2003 define como quantidade nao significativa de
gorduras trans o valor de 0,2 g?

Resposta ANVISA:

Um limite maximo mais restritivo para o uso da alegacdo sem gorduras trans foi utilizado com o
intuito de proteger a saude do consumidor, pois esse tipo de gordura aumenta o risco de

doencas cardiovasculares.

Além disso, esse limite foi escolhido como forma de evitar a veiculacdo de informacdes
potencialmente enganosas, garantindo que o limite maximo adotado para essa alegacdo
representasse uma quantidade muito baixa, especialmente em virtude do critério de porc¢des
pequenas ndo ter sido adotado para as alegacdes relacionadas ao atributo ndo contém,

conforme explicado na resposta da pergunta 27.

70. Tal situagdo n3o representa um conflito com o disposto na RDC n. 360/2003? Que valor
devo utilizar como nao significativo para gorduras trans na declaracdao de sua quantidade na
tabela de informagao nutricional?

Resposta ANVISA:

Entendemos que tal situagdo pode gerar confusdo e que em virtude de se tratar de dois
regulamentos sobre rotulagem nutricional seria desejavel que os valores considerados ndo
significativos fossem harmonizados. Essa posicao foi inclusive manifestada pela delegacao
brasileira em inimeras oportunidades durante as discussdes no MERCOSUL e foi uma das
razbes que fundamentou o pedido de revisdo do regulamento técnico sobre rotulagem

nutricional obrigatéria.

No entanto, ndo existe um conflito, pois um valor mais restritivo para uso de uma alegac¢do nao
representa uma mudanca no valor ndo significativo de gorduras trans que foi aprovado pela
RDC n. 360/2003. Até mesmo porque a RDC n. 54/2012 contém diversos outros critérios de
composicao e rotulagem que sdo exigidos para declaracdo de uma alegacdo de sem gorduras
trans, que ndo sdo exigidos pela RDC n. 360/2003 para a declaragdo de ndo contém gorduras

trans na tabela de informacgdo nutricional.
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Assim, as empresas devem continuar utilizando o valor de 0,2 g de gorduras trans por porg¢ado
como valor ndo significativo para a declaragao de sua quantidade na tabela de informacao

nutricional.

71. Por que nao foram definidos critérios para o uso da alegacdao baixo em gorduras trans?

Resposta ANVISA:

Durante as discussdes no MERCOSUL, todas as delegacdes acordaram que a permissao do uso
dessa alegagdo conflitaria com a Estratégia Global sobre Alimentagao, Atividade Fisica e Saude

da OMS que recomenda a eliminacdo desse tipo de gordura da alimentacao.

No Brasil, a permissdao do uso dessa alegacdo também iria de encontrado ao disposto nas

orientacdes do Guia Alimentar da Populacdo Brasileira e na PNAN do MS.

Assim, se as evidéncias cientificas demonstram que ndo existe um limite seguro de consumo de
gorduras trans, sendo amplamente recomendada sua eliminagao da dieta, e que nao existe
uma quantidade que possa ser considerada baixa, consequentemente, ndo seria coerente

autorizar o uso de uma alegacado de baixo em gorduras trans.

72. Por que foram desenvolvidas alegagdes de contetiido para 6mega 3,6 e 9?

Resposta ANVISA:

As recomendacodes internacionais e nacionais apontam para a importancia de alterar o padrao
de consumo de gorduras, eliminando o consumo de gorduras trans, reduzindo o consumo de

gorduras saturadas e aumentando o consumo de gorduras insaturadas.

Assim, essas novas alegacbes permitem que os consumidores sejam informados sobre a
presenca desses dacidos graxos nos alimentos, utilizando essas informacdes na selecdo de

alimentos mais saudaveis.

Essas novas alegacdes também podem estimular a reformulacdo e desenvolvimento de

produtos industrializados mais adequados nutricionalmente.



36

73. No caso de INC sobre acidos graxos 6mega 3, 6 ou 9, posso utilizar apenas os termos
“6mega 3, 6 ou 9” sem declarar os termos “acidos graxos”?

Resposta ANVISA:

Sim. A empresa pode optar por utilizar qualquer uma das duas alternativas para expressao das
alegacbes de fonte ou alto teor desses nutrientes, desde que os critérios de composicdo e

rotulagem estabelecidos na Resolugdo RDC n. 54/2012 sejam atendidos.

74. Por que devo incluir a informagao de que meu alimento nao é baixo ou reduzido em
gorduras saturadas quando realizo uma INC sobre 6mega 3, 6 ou 9?

Resposta ANVISA:

Esse esclarecimento é exigido quando for realizada uma INC sobre acidos graxos 6mega 3, 6 ou
9 (fonte ou alto teor) e o alimento ndo atender aos critérios estabelecidos para os atributos

baixo ou reduzido em gorduras saturadas.

Seu propdsito é evitar que o consumidor seja enganado sobre as verdadeiras propriedades
nutricionais do produto, pois a informacdo de que o produto possui caracteristicas especificas
sobre seu contelddo de acidos graxos 6mega 3, 6 ou 9 pode levar ao entendimento de que o
mesmo ndo possui uma quantidade significativa de gorduras saturadas, o que nem sempre

ocorre.

75. A Resolugdo RDC n. 54/2012 proibiu a utiliza¢do da alegagdo sem colesterol nos d6leos
vegetais?

Resposta ANVISA:

Para utilizar qualquer INC é necessario o atendimento dos respectivos requisitos de composicdo

e rotulagem estabelecidos pela Resolu¢do RDC n. 54/2012.

O uso da alegacao sem colesterol em éleos vegetais requer o atendimento de quatro requisitos
de composicdo: (1) Conteudo de colesterol menor ou igual a 5 mg em 13 ml; (2) Conteudo de
gorduras saturadas menor ou igual a 1,5 g em 50ml; (3) A energia de gorduras saturadas nao
pode ultrapassa 10% do valor energético total do dleo; e (4) Conteldo de gorduras trans ndo

pode ser superiora 0,1 gem 13 ml.
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Embora os 6leos vegetais atendam aos requisitos (1) e (4) e alguns d6leos vegetais atendam ao
requisito (3), nenhum dleo atende ao requisito (2), referente ao conteddo maximo de gorduras

saturadas no produto.
Assim, o uso dessa alegacao em dleos vegetais ndo é possivel.

76. Por que as condi¢cdes para uso das alegacOes baixo e ndao contém colesterol ficaram
atreladas ao atendimento do atributo baixo em gorduras saturadas?

Resposta ANVISA:

Essas condicGes ficaram relacionadas a fim de proteger a saude do consumidor e evitar a
veiculacdo de informagdes potencialmente enganosas, pois o consumo de gorduras saturadas e
trans (ambos possuem limites para o atributo baixo em gorduras saturadas) é mais relevante

como fator de risco para doencas cardiovasculares, do que o consumo de colesterol.

77. Por que os limites maximos de sédio para uso das alegagdes baixo e muito baixo em sédio
foram reduzidos em relagdo a Portaria SVS/MS n. 27/1998?
Resposta ANVISA:

Esses limites foram reduzidos em funcdo das recomendacdes nacionais e internacionais que
apontam para a necessidade de redu¢dao do consumo de sddio e considerando os esforgos que
vem sendo realizados para reducdo das quantidades desse nutriente nos alimentos

industrializados.

Foi verificado também que os limites anteriores poderiam levar a situa¢des potencialmente
enganosas nas quais alimentos que reconhecidamente possuem um elevado teor de sddio

poderiam realizar alega¢Ges de baixo conteudo.

78. Por que foi permitido o uso da alegagdo sem adi¢do de sal?

Resposta ANVISA:

As recomendacgles internacionais e nacionais apontam para a importdncia de reduzir o

consumo de sddio cuja principal fonte na alimentacao é o sal.

Assim, essa nova alegacdo permite que os consumidores sejam informados sobre a nao
utilizagao desse ingrediente na elaboragao dos alimentos e utilizem essa informagao na selegao

de alimentos mais saudaveis.
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Essa alegacdo também pode estimular a reformulacdo e desenvolvimento de produtos

industrializados mais adequados nutricionalmente.

79. Nao adiciono sal (cloreto de s6dio) no meu alimento, mas o mesmo tem a adi¢ao de
aditivos alimentares autorizados que contém sddio. Nesse caso posso utilizar a alegagcao sem
adicdo de sal?

Resposta ANVISA:
Ndo. Para utilizar a alega¢do sem adicao de sal, devem ser atendidos diversos critérios.

Inicialmente, cabe destacar que, embora a alegacdo seja em relacdo a ndo adicdo de sal, o
nutriente de preocupacgdo nesse caso é o sddio. Assim, o primeiro requisito é o de que o
produto ndo pode conter sal adicionado. Isso significa que o produto ndo pode ter adicdo de

cloreto de sédio.

Adicionalmente, o alimento ndo pode conter outros sais de sdédio adicionados ou ingredientes
gue contenham sais de sodio adicionados. Tais requisitos foram desenvolvidos para evitar o uso
de qualquer outro sal de sddio, independente de sua funcdo ou finalidade, pois essa adicdo

aumenta o conteudo de sddio do alimento.

Assim, alimentos que tenham o uso de aditivos contendo sédio ndo podem veicular a alegacao

sem adigao de sal, mesmo que nao tenham sido adicionados de cloreto de sédio.

Além disso, o alimento de referéncia deve ser elaborado com adi¢do de sal ou qualquer outro
sal de sddio. Por exemplo, ndo se permite o uso dessa alegacdo em alimentos que ndo sejam

tipicamente preparados com a adigao de sal ou outros sais de sddio.

80. Por que nas condi¢des para uso de INC sobre fibras alimentares fica estabelecido que nao
sao permitidas alegac¢oes sobre fibras alimentares especificas?

Resposta ANVISA:

Durante as discussdes no MERCOSUL, foi observado que o uso de alegacdes de conteudo para
fibras especificas tinha relacdo direta com a veiculacdo de alegacbes sobre os beneficios

especificos dessas fibras no organismo.
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Assim, foi acordado que essas alegacdes ndo seriam regulamentadas como INC, sendo tratadas
internamente pelos paises por meio da regulamentacdo de alegacGes de propriedades

funcionais e ou de saude.

81. Por que foram desenvolvidos critérios relacionados a qualidade proteica para o uso de
INC sobre proteinas?

Resposta ANVISA:
Vide resposta da pergunta 14.

82. Posso realizar uma INC para uma vitamina ou mineral que nao possui IDR?

Resposta ANVISA:

N3o. A RDC n. 54/2012 estabelece que somente podem ser objeto de INC aquelas vitaminas e
minerais para os quais esteja estabelecido um valor de IDR na regulamentacdo Mercosul

correspondente, ou seja, na RDC n. 360/2003.

83. Quais valores de IDR devem ser utilizados para fins de INC, aqueles presentes no anexo A
da RDC n. 360/2003 ou os constantes da RDC n. 269/2005?
Resposta ANVISA:

As Unicas IDR que sdo aplicaveis a rotulagem nutricional dos alimentos sdo aquelas previstas no
anexo A da RDC n. 360/2003. Segundo o item 2.1 da RDC n. 360/2003, a rotulagem nutricional
compreende a declaracdo do valor energético e de nutrientes (informagdo nutricional

obrigatdria) e a declaracdo de propriedades nutricionais (INC).

Assim, tanto para o cdlculo do %VD como para o uso de INC em alimentos destinados a pessoas

maiores de 3 anos, as empresas devem utilizar como base o Anexo A da RDC n. 360/2003.

Além disso, essa € a Unica regulamentacdo que possui valores de IDR que estdo harmonizados
no MERCOSUL. Desta forma, para realizacdo de INC sobre vitaminas e minerais devem ser

observados unicamente os valores de IDR constantes do anexo A da RDC n. 360/2003.

84. Qual a diferenga entre a RDC n. 54/2012 e a Portaria SVS/MS n. 31/1998?
Resposta ANVISA:

A RDC n. 54/2012 é um regulamento de rotulagem e ndo abrange a adicdo de vitaminas e

minerais em alimentos. Essa resolucdo estabelece apenas os critérios de composicdo e
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rotulagem que devem ser atendidos por um alimento para que possa ser utilizada determinada
INC. Quando um alimento atender aos requisitos estabelecidos para uso de determinada INC, a

empresa pode optar por utilizar essa informacdo em sua rotulagem.

A possibilidade de adigdao de vitaminas e minerais nos alimentos é regulamentada pela Portaria

SVS/MS n. 31/1998, que estabelece os critérios gerais para esse procedimento.

Esse regulamento determina que a adicdo realizada de forma voluntdria deve estar baseada no
objetivo de reforcar o valor nutricional do alimento de forma a garantir que o nutriente
adicionado ndo esteja presente em concentracdes que impliguem em ingestdo excessiva ou
insignificante do nutriente, considerando as quantidades derivadas de outros alimentos da

dieta e as necessidades do consumidor a que se destina.

As quantidades de vitaminas e minerais adicionadas também ndo podem alcancar valores

terapéuticos no alimento.

Portanto, a adicdo de vitaminas e minerais ndo deve ser baseada na finalidade de utilizar uma
INC, mas de reforgar o valor nutricional do alimento levando em consideragao os principios
basicos definidos na Portaria SVS/MS n. 31/1998. Quando a adi¢do realizada nesse contexto
permitir que o alimento atenda aos critérios de composicdo estabelecidos na RDC n. 54/2012

para uso de uma INC, o fabricante pode optar em utilizar essa informacgao no produto.

85. Quais as penalidades podem ser aplicadas aos fabricantes que nao cumprirem a
Resolugdo RDC n. 54/2012?
Resposta ANVISA:

O descumprimento das disposi¢des contidas na Resolucdo RDC n. 54/2012 constitui infragdo
sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

As penalidades previstas para fabricantes que rotulam seus alimentos em desacordo com as
normas legais e regulamentares estdo previstas no inciso XV do artigo 10 da Lei n. 6.437/1977 e

incluem: adverténcia, inutilizacado, interdicao e ou multa.
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86. Como devo proceder para utilizar uma INC em alimentos em capsulas, tabletes e
comprimidos e em outros alimentos cuja indicagdao de consumo seja em doses?

Resposta ANVISA:

Destaca-se que a RDC n. 54/2012 passou a exigir que os critérios para uso de INC da maioria

dos alimentos fossem calculados com base na porgao do alimento.

Nesse sentido, para o uso de INC em alimentos em cdpsulas, tabletes e comprimidos e em
outros alimentos cuja indicagdo de consumo seja em doses, deve-se utilizar como base de

calculo para atendimento de uma INC a recomendacdo diaria indicada pelo fabricante.

Além disso, considerando que muitos desses produtos possuem recomendacado didria indicada
pelo fabricante menor ou igual a 30 g ou 30 ml, o critério para por¢cdao pequena estabelecido
para uso dos atributos baixo e muito baixo também deve ser aplicado para esse tipo de

alimento.

87. A Portaria SVS/MS n. 27/1998 estabelecia que para cumprir algum atributo previsto no
regulamento de INC, era permitida a substituicdo de ingredientes e ou a alteracao dos
parametros estabelecidos nos Padroes de Identidade e Qualidade. Essa previsdao ndo consta
da RDC n. 54/2012. Por que isso ocorreu?

Resposta ANVISA:

Durante as discussGes sobre a harmonizacdo do regulamento sobre INC no ambito do
MERCOSUL, a delegacdo brasileira discutiu amplamente a necessidade de uma regulamentacao
gue abordasse as situacdes dos alimentos com modificagdes nutricionais para fins de uma INC e

gue por esse motivo ndo atendessem mais os parametros estabelecidos em seus RT especificos.

Porém, as demais delegacdes manifestaram que a regulamentacdo de modificacbes
nutricionais em alimentos estava fora do escopo da regulamentacdo da INC, pois esta trata de

rotulagem de alimentos e ndo dos seus parametros de identidade e qualidade.

A delegacdo brasileira concordou com essa observacdo e prop0s, entdo, a elaboracdo e
harmonizacdo no MERCOSUL de um RT especifico sobre alimentos nutricionalmente
modificados. No entanto, a tentativa de discussdo dessa proposta também ndo teve éxito, pois
as demais delegagdes manifestaram que essa regulamentagao traria incompatibilidades com

suas legislacOes internas.
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Assim, o tema foi excluido da discussdo sob a ressalva de que cada pais deveria realizar o
gerenciamento interno das questGes necessdrias para garantir a adequada implantagao do

regulamento sobre INC.

88. Isso significa que as empresa nao poderao mais realizar modificagdes nutricionais em
alimentos padronizados para realizar uma INC?

Resposta ANVISA:

Inicialmente, cabe destacar que a retirada desse texto da nova regulamentagdo nao impacta a
maioria dos alimentos, mas apenas aqueles que venham a ter alegac¢des nutricionais que
requeiram modificacdes de composicdao a ponto de fazer com que a nova versao do produto

ndo atenda mais os parametros de identidade e qualidade estabelecidos em seu RT.

A RDC n. 54/2012 prevé varios tipos de alegacGes nutricionais e muitas dessas alegac¢des
podem ser realizadas por alimentos que tenham RT que estabelecam limites de nutrientes sem

a necessidade de qualquer de modificagdao nutricional.

De qualquer forma, com o intuito de ndo inviabilizar modificagdes nutricionais em alimentos
padronizados para fins de INC, a ANVISA publicou a RDC n. 3/2013, que dispde sobre
modificacGes na composicdo de alimentos padronizados para uso de INC, estabelecendo os

critérios que devem ser observados por esses produtos.

Para maiores informacgdes sobre esse regulamento técnico, favor consultar o documento de
Perguntas e Respostas sobre Modificagcdes Nutricionais em Alimentos Padronizados para Uso

de INC.

89. Os alimentos infantis podem conter INC?

Resposta ANVISA:

Inicialmente, é importante esclarecer que, de acordo com a legislacdo brasileira, alimentos
infantis sdo aqueles destinados a lactentes (0 a 12 meses) e ou criancas de primeira infancia
(criangas de 1 a 3 anos). Ndo ha na legislacdo brasileira alimentos infantis para outras faixas

etarias. A legislacdo brasileira prevé as seguintes categorias de alimentos infantis:

a) Férmulas infantis, que sdo regulamentadas pelas Resolugdes RDC n. 43, 44 e 45/2011.
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b) Alimentos de transicdo para lactentes e criancas de primeira infancia, que sdo

regulamentados pela Portaria n. 34/1998.

c) Alimentos a base de cereais para alimentacdo infantil, que sdao regulamentados pela Portaria

n. 36/1998.

As Resolug¢Ges RDC n. 43, 44 e 45/2011 proibem a veiculagdo de INC. Dessa forma, nenhum tipo

de formula infantil pode utilizar esse tipo de alegagao.

Considerando que as Portarias n. 34 e 36/1998 ndo proibem explicitamente o uso de INC e que
a Portaria n. 29/1998 prevé o uso de INC nos alimentos para fins especiais de modo geral,
entende-se que os alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia e

aqueles a base de cereais para alimentacdo infantil poderiam usar INC.

Nesses casos, poderiam ser usadas as IDRs especificas previstas na RDC n. 269/2005 no calculo
para uso de INC de vitaminas e minerais, uma vez que esses alimentos sdao destinados a

individuos menores de 3 anos.

De forma complementar, destaca-se que o Informe Técnico n. 36, publicado no portal da
ANVISA em 27 de junho de 2008 orienta que o cdlculo do %VD para esses alimentos também

deve ser calculado com base nas IDRs especificas previstas na RDC n. 269/2005.

90. Os alimentos para nutricdo enteral podem utilizar INC? Qual base deve ser utilizada para
verificar se meu produto atende aos critérios estabelecidos na RDC n. 54/2012?

Resposta ANVISA:

Conforme explicado em maiores detalhes na resposta da pergunta 15, os alimentos para
nutricdo enteral podem utilizar INC, pois tanto a Portaria SVS/MS n. 29/1998, que trata de
alimentos para fins especiais, quanto a Resolugdo n. 449/1999, que aprova o regulamento
técnico sobre alimentos para nutricdao enteral, permitem a veiculacdo desse tipo de informacao

desde que sejam atendidos os critérios estabelecidos no regulamento técnico sobre INC.

A anadlise do atendimento aos critérios de composicdo estabelecidos na RDC n. 54/2012 deve
ser realizada por 100 ml do alimento pronto para o consumo, pois em funcdo das
caracteristicas de composigao e de finalidade de uso desses produtos as regras estabelecidas na

RDC n. 359/2003 para definicdo do tamanho da porcdo ndo sdo aplicaveis.
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Cabe esclarecer que a Resolugdo n. 449/1999 esta em processo de revisdo e que a intencdo é
proibir o uso de INC nesses alimentos, pois estdo sendo elaboradas alega¢Ges especificas para
esses produtos mais adequadas as suas caracteristicas de composicdo e de uso e alinhadas as

terminologias empregadas na pratica clinica.

No entanto, até que a Resolugdo n. 449/1999 seja revogada e a nova regulamentac¢do
publicada, o uso de INC nos alimentos para nutricao enteral é permitido desde que atendidos

os critérios da RDC n. 54/2012.



