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RESUMO

Introdugdo: A ingestdo nao intencional de gliten ocorre, muitas vezes, pela falta da
adverténcia ou por incompreensdo nas informacdes sobre presenca e/ou auséncia de
gliten. Para que a dieta isenta de gluten seja cumprida de forma adequada e segura,
é preciso que haja medidas regulatorias e estratégias para a identificacdo de gliten e
alimentos fontes da proteina nos alimentos, bebidas, medicamentos e estabelecimentos
que comercializam ou distribuem alimentos. Objetivo: Investigar as legislacoes vigentes
sobre gliten no Brasil. Método: Analise documental das legislacdes vigentes no Brasil
(federais, estaduais e municipais por capital) relacionadas as adverténcias para presenca
e/ou auséncia de gliten em alimentos, bebidas, medicamentos e estabelecimentos. Além
disso, foram investigadas as legislaces acerca das formas de apresentacao de alimentos
que nao contém gluten em estabelecimentos comerciais. Foram fotografados exemplos de
rétulos para exemplificacdo das legislacdes. Resultados: Foram encontradas 65 legislacoes
em vigor no ambito federal (n = 5), bem como nos estados (n = 41) e municipios (n = 19) de
22 unidades federativas. Essas legislacoes estao destinadas a produtos embalados (n = 5)
e estabelecimentos que comercializam alimentos (n = 60). Diversas legislacées possuem
redacdes pouco especificas sobre as adverténcias para gliten em relacdo as expressoes
permitidas, local onde devem constar na embalagem e formatacao. Foram observadas
inconsisténcias entre adverténcias sugeridas nas legislacdes e alguns produtos, além
de nao conformidades. Conclusées: Para a legislacdo cumprir finalidade de proteger os
consumidores que necessitam retirar o gliten da alimentacao, € mandatorio que, além de
implementada, haja fiscalizacdo. Além disso, sugere-se uma atualizacdo das legislacoes
em ambito nacional.

PALAVRAS-CHAVE: Doenca Celiaca; Dieta Livre de Gluten; Rotulagem de Produtos;
Legislacao; Supermercados

ABSTRACT

Introduction: Unintentional gluten ingestion often occurs due to a lack of warning or
misunderstanding of information about the presence and/or absence of gluten. For
the gluten-free diet to be followed appropriately and safely, there must be regulatory
measures and strategies for identifying gluten and food sources of this protein in foods,
beverages, medicines, and places that sell or distribute food. Objective: To investigate
current legislation on presence or absence of gluten in Brazil. Method: Documentary
analysis of Brazilian legislation (federal, state, and municipal) related to gluten in
foods, beverages, medicines, and places that sell or distribute food. Furthermore,
legislation regarding the presentation of foods that do not contain gluten in commercial
establishments was investigated. Examples of labels were photographed to illustrate the
legislation. Results: Sixty-five laws were found that are current for the federal level
(n=5), as well as in the state (n=41) and municipality (n=19) of 22 Brazilian states. These
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laws are aimed at packaged products (n=5) and establishments that sell food (n=60). Various legislations have non-specific warnings for

gluten in relation to permitted expressions, where they must appear on the packaging and formatting. Inconsistencies were observed

between warnings suggested in legislation and some products, in addition to non-conformities. Conclusions: For legislation to fulfill the

purpose of protecting consumers who need to remove gluten from their diet, it is mandatory that, in addition to being implemented,
there is supervision. Furthermore, it is suggested that legislation be updated at a national level.

KEYWORDS: Celiac Disease; Gluten free Diet; Product Labeling; Legislation; Supermarkets

INTRODUCAO

A doenca celiaca (DC) apresenta uma prevaléncia mundial esti-
mada de 1,4%, sendo mais comum em mulheres (predominancia
de 1,5:1) e em populacdes com ascendéncia europeia’. Estima-
-se que a incidéncia de DC no Brasil é semelhante ao encontrado
na Europa, porém muitas pessoas ainda sdo subdiagnosticadas?.
Essa enteropatia é caracterizada como uma desordem sistémica,
cronica, com base imunoldgica, que é desencadeada pela expo-
sicao ao gluten em pessoas geneticamente predispostas3. Desde
2012, o termo “desordens relacionadas ao gluten” (DRG) tem
sido utilizado para englobar o espectro de sensibilidades para
além da DC*, incluindo: sensibilidade ao gliten nao celiaca, ata-
xia ao gluten, dermatite herpetiforme e alergia ao trigo. O Unico
tratamento para as DRG ainda é a restricdo do contato com o
glUten, seja pelos alimentos fontes de gluten ou que tenham sido
afetados por contaminacgao cruzada dessa proteina®.

0 termo “gliten” pode ser utilizado tanto para definir as protei-
nas desencadeadoras das DRG quanto para designar a massa pro-
teica derivada da farinha de trigo, com importancia tecnologica
para produtos de panificacdo®”®. O gluten é o principal complexo
proteico estrutural do trigo, embora centeio e cevada também
possuam proteinas com acdo toxica aos individuos com DRG’.
A fracao proteica do tipo prolamina pode ser desencadeadora
das DRG e esta presente em cereais como trigo (gliadina), cen-
teio (secalina), cevada (hordeina) e estirpes hibridizadas, como
o triticale (hibrido de trigo e centeio), considerados fontes de
gliten''. O consumo da aveia nas DRG costuma ser condicional
e discutivel, visto que possui a prolamina avenina, a qual desen-
cadeia reacoes em alguns pacientes celiacos'?, embora outros
consigam tolerar seu consumo’3.

Em virtude de os alimentos fontes de gliten pertencerem ao
grupo dos cereais, usualmente as fontes alimentares de glu-
ten sdo relacionadas aos produtos de panificacao elaborados
com esses cereais. No entanto, o gluten pode estar presente
em diversos produtos alimenticios de forma intencional, como
molhos e sorvetes (utilizado como espessantes), além de medi-
camentos (utilizado como excipientes)”'*, bem como por conta-
minacao cruzada em alimentos considerados naturalmente livres
de gluten.

A ingestao nao intencional de gliten ocorre, muitas vezes, pela
falta da adverténcia ou por incompreensdo nas informacoes
sobre presenca e/ou auséncia de gliten. Esses fatores contri-
buem para que ocorra um quadro denominado doenca celiaca
refrataria, que é a persisténcia (ou recorréncia) de sintomas
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clinicos e anomalias histopatologicas associadas a sintomas clini-
cos, apesar da adesao a dieta livre de gliten' %7,

Como a adocdo de uma dieta isenta de gliten ainda é o Unico
tratamento para as DRG, as alegacdes de gluten em alimentos
e produtos sao um dos pilares para auxiliar a manutencao da
restricdo e fortalecer a autonomia alimentar dos individuos com
alguma DRG. Para que a dieta isenta de gliten seja cumprida
de forma adequada e segura, é preciso que haja medidas regu-
latérias e estratégias para a identificacdo explicita de gluten e
alimentos fontes da proteina nos alimentos, bebidas e medica-
mentos, visto que mesmo pacientes com DRG podem apresen-
tar dificuldade de identificar alimentos sem gliten a partir da
rotulagem'®'. No estudo de Araujo et al., 67% dos participantes
celiacos ingeriam gliten de forma nao intencional, sendo um dos
motivos causado pela falta de informacées em alimentos encon-
trados em locais pUblicos®. Outro setor no qual ocorre dificul-
dade de identificacdo é o de estabelecimentos comerciais de
alimentos, como bares e restaurantes, onde a chance de haver
alimentos contaminados com gluten é maior do que quando pre-
parados em domicilio?'.

No Brasil, a indicacdo da presenca de gliten ocorre desde 1992
com a Lei n° 8.543, de 23 de dezembro, que determinava a
impressao de adverténcia em rotulos e embalagens de alimentos
industrializados que continham gliten, como forma de evitar a
DC ou sindrome celiaca??. Em 2003, foi publicada a Lei n° 10.674,
de 16 de maio, ainda vigente, a qual modificou as adverténcias
para indicar tanto a presenca quanto a auséncia da proteina
na rotulagem?. As legislacdes de adverténcias relacionadas ao
gliten sao vastas e ainda ha escassez de um estudo que relna
0 panorama regulatério com abrangéncia nacional. Além disso,
diversos autores observaram nao conformidades entre as legisla-
coes e os rotulos de alimentos comercializados ou em unidades
produtoras de refeicoes??>2627.28 o que pode favorecer acdes de
fiscalizacao atuais ou mesmo corroborar a elaboracao de futuras
legislacbes nessa tematica.

Portanto, o objetivo deste trabalho foi sistematizar e avaliar
criticamente as legislacdes vigentes sobre gliten no Brasil
pertinentes a rotulagem e aos estabelecimentos que comer-
cializam ou distribuem alimentos. Além disso, foram coletados
rotulos de alimentos e bebidas, rotulos e bulas de medicamen-
tos, e avisos em unidades produtoras de refeicoes e supermer-
cados a fim de exemplificar adverténcias relacionadas ao gluten
previstas em legislagao.
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METODO

Legislacdes

0 estudo consistiu em uma analise documental das legislacoes
vigentes no Brasil, nos ambitos federal, estadual e municipal,
referentes as adverténcias relacionadas ao gliten em alimen-
tos, bebidas e medicamentos. Além disso, foram investigadas as
legislacoes acerca das formas de apresentacao de alimentos que
nao contém gliten em estabelecimentos comerciais.

As regulamentacdes de ambito federal que competem a Presi-
déncia da RepUblica, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e Ministério da Agricultura e Pecuaria (Mapa), foram
pesquisadas no site oficial do Governo Federal. As leis estaduais
e municipais corresponderam as 27 unidades federativas brasi-
leiras, sendo 26 estados e suas respectivas capitais, e um dis-
trito federal. As legislacoes estaduais e municipais, das capitais
de cada estado, foram consultadas nos sites oficiais das Assem-
bleias Legislativas e das Camaras Municipais, respectivamente.
Os seguintes descritores foram utilizados para a busca, de forma
isolada ou combinada: “gliten”, “trigo”, “centeio”, “cevada”,
“aveia”, “triticale”, “doenca celiaca”, “cerveja”, “medicamen-
tos”, “alimento”, “legislacao”, “lei”, o nome de cada unidade
federativa brasileira (26 estados e o distrito federal), o nome de
cada capital (27 municipios). Foram incluidas todas as legisla-
coes vigentes publicadas até marco de 2025. Como critérios de
exclusao, nao foram considerados os projetos de lei ou legisla-
coes revogadas.

As legislacdes foram organizadas quanto ao ambito, a especifi-
cacdo, a localizacdo na embalagem e a formatacado das adver-
téncias. As leis dos estados e municipios foram agrupadas em
trés categorias, visto que possuiam objetivos semelhantes: 1)
divulgacao de informacao sobre auséncia e/ou presenca de glu-
ten de alimentos comercializados ou distribuidos em unidades
produtoras de refeicoes; 2) disponibilizacao de alimentos sem
gliten em locais Unicos, especificos e de destaque; e 3) criacdo
de selos para produtos sem gllten ou estabelecimentos que ofe-
recem produtos sem gluten.

Coleta em produtos e estabelecimentos comerciais

Com a finalidade de exemplificar adverténcias e simbolos rela-
cionados ao gliten, tanto previstos quanto nao previstos em
legislacao, foi realizada uma busca aleatéria para fotografar:
rotulos de produtos alimenticios embalados (n = 13); rotulos e
bulas de medicamentos (n = 2); cartazes (n = 3); cardapio (n =
1) e balcao de distribuicdo (n = 1) de restaurantes e géndola de
supermercado (n = 1). Os registros foram feitos pelas autoras no
municipio do Rio de Janeiro, no periodo de janeiro a novembro
de 2023, e nao seguiram critérios amostrais especificos para a
coleta. A andlise dos rdtulos encontrados foi baseada em itens
determinados nas legislacoes, incluindo alguns descritos por
Lopes et al.?: lista de ingredientes, frase de alerta para gliten,
frase de alerta para alérgicos, agrupamento da frase de alerta,
localizacao da frase, frase em caixa alta, frase em negrito, cor
da frase de alerta contrastante com o fundo, tamanho de fonte
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adequado, nao alegar auséncia de qualquer alérgeno nos ingre-
dientes e outros fatores que dificultam a leitura das informacoes
(frase coberta pela dobra, rétulos, areas de torcao)?.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Na Tabela 1 sdo apresentadas as 65 legislacdes relacionadas a
adverténcia de gluten e/ou de alimentos que o contém, que
estao em vigor no Brasil (n = 5), bem como nos estados (n = 41)
e municipios (n = 19), os quais foram representados pelas capi-
tais de cada estado no presente estudo. Essas legislacoes estao
destinadas a produtos embalados (n = 5), de ambito federal, e
estabelecimentos que comercializam ou distribuem alimentos (n
= 60), nos ambitos estadual e municipal. Vinte e dois (n = 22)
estados brasileiros possuem legislacdes relacionadas as adver-
téncias, exceto: Acre, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Rondo-
nia e Sao Paulo.

As imagens de rotulos (Figuras 1, 2, 3 e 4) e das adverténcias
em estabelecimentos que comercializam ou distribuem alimen-
tos (Figura 5) auxiliaram a compreensao da materialidade das
legislacbes, bem como permitiram a analise critica de algumas
nao conformidades ou pontos conflitantes entre as normas e sua
aplicacao na rotulagem ou em unidades produtoras de refeicdes.

Produtos embalados

A Lei Federal n° 10.674/2003, conhecida como “lei do gliten”,
torna obrigatéria a informacéo da presenca ou auséncia de glu-
ten em quaisquer produtos alimenticios por meio das inscricoes
“contém gliten” ou “nao contém gliten”, respectivamente?:.
Esta lei esta em consonancia com a Resolucao da Diretoria Cole-
giada (RDC) n° 727, de 1° de julho de 2022, que dispde sobre
a rotulagem de alimentos embalados. Essa legislacdo nao é
especifica para gluten, mas abrange a rotulagem dos principais
alimentos que causam alergias alimentares, englobando aque-
les com gluten®. A presenca de gluten pode ocorrer quando o
alimento é produzido com ingredientes fontes, embora eles nao
estejam especificados na legislacao atual, ou por contaminacao
cruzada. Logo, mesmo que nao ocorram ingredientes fontes de
gliten na lista de ingredientes, mas haja possibilidade da pre-
senca, a rotulagem deve indicar “contém gliten”, a exemplo
dos rotulos na Figura 1A.

Um aspecto que nao esta contemplado na legislacao brasileira é
o limite de gluten, ou seja, qualquer quantidade presente deve
ser rotulada como “contém gliten”, ndo sendo permitido o uso
da expressdo “pode conter tracos de gliten”. Paises da Unido
Europeia e dos Estados Unidos adotam o valor de até 20 ppm
para produtos rotulados como sem gliten, conforme consta no
Codex Alimentarius®-*»*, Enquanto na Australia e Nova Zelandia
o padréo aplicado é “sem gluten detectavel”, ou seja, qualquer
valor de gluten encontrado é rotulado como contendo gluten.

A expressao “nao contém gluten” pode ser utilizada na rotula-
gem quando néo foram utilizados ingredientes que contém glu-
ten, e quando nao houve possibilidade de contaminacao cruzada
na cadeia produtiva. A contaminacao cruzada pode ocorrer por

Vigil Sanit Debate, Rio de Janeiro, 2025, v.13: e02317 | 3



PR

Tabela 1. Legislacoes do Brasil, estados e suas capitais sobre adverténcia de gliten em produtos embalados e estabelecimentos que comercializam ou
distribuem alimentos.
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Legislagcdo Ambito Especificacdo Local e/ou forma descrita
Obriga a que os produtos “contém glGten” ou “nao contém gliten”
Lei n° alimenticios comercializados Rétulos, bulas, embalagens dos produtos, cartazes
" Federal informem sobre a presenca de e materiais de divulgacao devem conter as
10.674/2003 , ) ) P s
gliten, como medida preventiva e  adverténcias em caracteres com destaque, nitidos e
de controle da doenca celiaca. de facil leitura
“ALERGICOS: CONTEM (NOMES COMUNS DOS
ALIMENTOS QUE CAUSAM ALERGIAS ALIMENTARES)”;
“ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
(NOMES COMUNS DOS ALIMENTOS QUE CAUSAM
ALERGIAS ALIMENTARES)”;
Adverténcias sobre os principais “ALERGICOS: CONTEM (NOMES COMUNS DOS
el alimentos que causam alergias ALIMENTOS QUE CAUSAM ALERGIAS ALIMENTARES)
RDC n° 727/2022** Anvisa alimentares, entre eles: trigo, E DERIVADOS”
©u centeio, cevada, aveia e suas wn 5
S estirpes hibridizadas. ALERGICOS: PODE CONTER (NOMES COMUNS DOS
'_; ALIMENTOS QUE CAUSAM ALERGIAS ALIMENTARES)”,
-g nos casos em que nao for possivel garantir a
3] auséncia de contaminag&o cruzada.
v
[=}
é Caixa alta, negrito, cor contrastante com o fundo
o do rétulo; e altura minima de 2 mm e nunca inferior
a a altura de letra utilizada na lista de ingredientes
Federal Caracterizacio da cerveia A rotulagem deve estar de acordo com o
IN n° 65/2019 M Gac J estabelecido nos regulamentos técnicos especificos,
apa sem gluten. 8 .
referentes a rotulagem de alimentos embalados
“Atencao, portadores de Doenca Celiaca ou
Sindrome Celiaca: contém gliten” ou “Atencéo:
Contém gluten”
Frases de alerta quando . - ,
RDC n°® 770/2022 Federal ha presenca de glaten em Nas bUl?S do paciente e do profissional da §audg,
o ik : : . o em negrito e com tamanho de fonte nunca inferior
IN n°® 200/2022 Anvisa medicamentos, seja como principio

ativo ou excipiente.

ao utilizado no restante da bula.

Para embalagens, devem se apresentar apenas na
embalagem secundaria ou na embalagem secundaria
e na embalagem primaria.

Estabelecimentos comerciais de alimentos

Lei n° 8.915/2023
Lei n®2.663/2020
Lei n® 9.791/2024
Lei n° 16.573/2018
Lei n° 17.899/2022
Lei n® 10.918/2019
Lei n® 10.110/2013
Lei n® 9.934/2016
Lein® 11.116/2018
Lei n° 10.654/2024
Lei n®9.632/2011
Lei n® 10.796/2016
Lei n® 13.368/2017
Lei n° 17.604/2013
Lei n® 16.339/2024

Estadual - Alagoas

Municipal - Manaus (AM)
Municipal - Salvador (BA)

Estadual - Ceara

Estadual - Ceara

Municipal - Fortaleza (CE)
Estadual - Espirito Santo
Municipal - Goiania (GO)

Municipal - Belo Horizonte (MG)

Estadual - Para
Estadual - Paraiba

Estadual - Paraiba

Municipal - Joao Pessoa (PB)

Estadual - Parana

Estadual - Parana

Obrigacao da divulgacao de
informacao de presenca e/ou
auséncia de gluten dos alimentos
comercializados ou distribuidos
em estabelecimentos como
bares, lanchonetes, restaurantes,
cantinas, quiosques, fast-foods,
food trucks, sorveterias, docerias,
delicatéssens, padarias e outros
estabelecimentos congéneres,
hospitais, escolas da rede
particular de ensino.

Principalmente em cardapios, porém sem
especificagdes na formatacdo. Caso o
estabelecimento ndo possua cardapio, a informacao
devera estar presente em cartazes ou placas, desde
que fiqguem legiveis e visiveis aos consumidores!

Os estabelecimentos que utilizam sistema
de alimentacao self-service ou por quilo deverao
informar quanto a presenca de gluten ou de
seus derivados de forma individual por alimento
oferecido

T Lei n° 15.447/2011 (Decreto n° 487 de 2015) - as
informagdes devem ser disponibilizadas em tabelas
afixadas na entrada do estabelecimento, em local
de facil visualizagao, em fonte Arial, tamanho 70,
bem como em cardapios ou impressos fornecidos aos
consumidores ou em cardapios disponiveis no sitio
eletronico do estabelecimento

Lei n° 15.498/2015 Estadual - Pernambuco

Lei n° 18.737/2024 Estadual - Pernambuco
Lei n° 7.028/2017 Estadual - Piaui
Lei n° 5.380/2019 Municipal - Teresina (PIl)

Lei n°® 6.590/2013 Estadual - Rio de Janeiro

Continua
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Lei n° 6.159/2017
Lei n°10.137/2016
Lei n° 6.968/2019
Lei n° 11.808/2015
Lei n® 1.762/2022
Lei n® 15.447/2011
Lei n°®9.102/2012
Lei n® 10.160/2016
Lei n® 4.772/2016
Lei n® 4.072/2022

Municipal - Rio de Janeiro (RJ)
Estadual - Rio Grande do Norte
Municipal - Natal (RN)
Municipal - Porto Alegre (RS)
Estadual - Roraima
Estadual - Santa Catarina
Municipal - Florianépolis (SC)
Municipal - Florianépolis (SC)
Municipal - Aracaju (SE)

Estadual - Tocantins

Estabelecimentos comerciais de alimentos

Lei n®2.273/2017
Lei n® 3.771/2012
Lei n®2.514/2019
Lei n° 15.307/2013
Lei n°® 3.976/2007
Lei n®9.788/2012
Lei n° 11.093/2019
Lei n° 8.617/2014
Lei n° 10.197/2015
Lei n° 10.927/2018
Lei n®9.670/2021
Lei n° 10.600/2015
Lei n° 10.825/2016
Lei n® 19.499/2018
Lei n®22.130/2024
Lei n®15.412/2014
Lei n° 6.407/2013
Lei n°7.007/2017
Lei n® 6.759/2014
Lei n® 6.923/2014
Lei n® 12.385/2002
Lei n® 17.077/2017
Lei n° 5.900/2024
Lei n® 3.352/2018

Estadual - Amapa
Estadual - Amazonas
Municipal - Manaus (AM)
Estadual - Ceara
Estadual - Distrito Federal
Estadual - Espirito Santo
Estadual - Espirito Santo
Municipal - Vitoria (ES)
Estadual - Maranhao
Estadual - Maranhao
Municipal - Belém (PA)
Estadual - Paraiba
Estadual - Paraiba
Estadual - Parana
Estadual - Parana
Estadual - Pernambuco
Estadual - Piaui
Estadual - Piaui
Estadual - Rio de Janeiro
Estadual - Rio de Janeiro
Estadual - Santa Catarina
Estadual - Santa Catarina
Municipal - Aracaju (SE)

Estadual - Tocantins

Estabelecimentos que
comercializam produtos
alimenticios (ex.: hipermercados,
supermercados, mercados e
estabelecimentos similares)
devem dispor em local Unico,
especifico e de destaque alimentos
recomendados para pessoas com
doenca celiaca.

Os produtos alimenticios
especialmente elaborados sem
a adicao de gluten deverao ser

expostos aos consumidores em um
mesmo local ou géndola.

N&o especificado para a maior parte das legislacdes.

Lei n° 7.007/2017 - o local especifico deve ser
destacado com o aviso “Produtos que nao contém
glten indicados para celiacos”.

Lei n® 6.321/2023
Lei n® 11.811/2025
Lei n° 18.757/2016
Lei n®7.067/2015
Lei n° 12.740/2020

Estadual - Amazonas
Municipal - Belo Horizonte (MG)
Estadual - Parana
Estadual - Rio de Janeiro

Municipal - Porto Alegre (RS)

Selos para produtos fabricados
ou comercializados que nao
contenham gluten ou para
estabelecimentos que oferecam
refeicdes livres
de gluten.

Selo Seguranca Alimentar
Selo Estabelecimento Amigo do Celiaco
Selo Sem Gluten
Selo Sem Gluten

Selo Sem Glaten

* Revogou a Lei n°® 8.543/1992, que determinava a impressao de adverténcia em rotulos e embalagens de alimentos industrializados que continham

gluten, a fim de evitar a doenca celiaca ou sindrome celiaca.

** Revogou a RDC n° 26/2005, que tratava sobre os requisitos para rotulagem obrigatoria dos principais alimentos que causam alergias alimentares.
*** Revogou a RDC n° 137/2003, que estabelece o uso de frases de alerta em bulas e embalagens de medicamentos.

RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada; IN: Instrucao Normativa.
Fonte: Elaborada pelas autoras, 2024.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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meio do compartilhamento da mesma area de producdao com
produtos que contenham gliten, utensilios nao higienizados
corretamente e procedimentos inadequados dos manipuladores
de alimentos®. Na Figura 1, também sao observadas rotulagens
de produtos que ndao contém gliten, como suco (Figura 1B),
um produto de panificacdo elaborado para nao conter gliten
(Figura 1C), e de um suplemento alimentar (Figura 1D).

A Lei Federal n° 10.674/2003 foi publicada ha 22 anos, e, ape-
sar das limitacoes na redacao, ainda nao foi atualizada. A lei
indica que as informagdes para a presenca e a auséncia de glu-
ten devem estar descritas em caracteres com destaque, nitidos
e de facil leitura®. No entanto, ndo é especificado o local da
embalagem onde devem constar, implicando na disposicao em
locais variados (Figura 2), com diversos tamanhos de fonte e/ou
em cores nao contrastantes com a embalagem (Figura 2A), o que
dificulta a identificacdo pelo consumidor, como também obser-
vado por Guimaraes, Lima e Moraes?. Logo, nem sempre estao
no painel principal do produto, como mostrado nas Figuras 2B
e 2C, o que pode impedir a rapida identificacao da presenca ou
auséncia de glaten, sendo que em diversos produtos, a informa-
cdo se encontra logo antes (Figura 2D) ou apos (Figura 2E e 2F) a
adverténcia de alergénicos (quando houver).

Na Figura 2G, observa-se a presenca do aviso “o gliten é prejudi-
cial aos portadores de doenca celiaca”, cuja obrigatoriedade nao
esta prevista em legislacdo, mas pode ser uma forma de desta-
car a presenca de uma substancia (gluten) que pode representar

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2024.
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riscos para determinado grupo de consumidores (portadores de
DC), conforme destacado nos Arts. 6° e 8° do Codigo de Defesa
do Consumidor?3¢.

Nos estudos de Radeski et al.?® e Bastos et al.?¢, em que foram
analisadas as adequacdes a Lei n° 10.674/2003 em rotulos de
alimentos embalados, 99,0% a 100,0% dos rotulos avaliados
apresentaram conformidade com a presenca de informacao
obrigatoria. Opostamente, alguns estudos ainda revelaram ina-
dequacdes em rotulos. Guimaraes, Lima e Moraes* encontra-
ram inconformidades em 11,6% das amostras, como auséncia de
declaracdo e adverténcias ndo previstas em legislacdes, bem
como as expressdes “pode conter gliten” e “pode conter tracos
de gluten” incorretas, visto que ndo existe limite de glaten na
legislacao brasileira.

Outra legislacdo que nao ¢ especifica para rotulagem de gliten,
mas é relacionada a esta lei, é a RDC n° 727/2022, que dispoe
sobre a rotulagem dos alimentos embalados, incluindo a rotu-
lagem de alimentos alergénicos®. Entre os alimentos listados
estao: trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas,
que sao promotores das DRG. A presenca desses alimentos, ou
de seus derivados, ou a possibilidade de contaminacao cruzada
com esses alimentos deve, obrigatoriamente, ser informada na
rotulagem. Quando o produto tiver qualquer adverténcia de ali-
mentos alergénicos com gliten (“contém” ou “pode conter”),
a adverténcia “contém gliten” devera estar presente, estando
de acordo com a RDC n° 727/2022 e a Lei n° 10.674/2003.

Figura 1. Rotulos de (A) Cha de capim-cidreira, limao e gengibre com a inscricao “contém gliten” e (B) Suco de uva integral, (C) Pao sem gluten e (D)

Suplemento alimentar com a inscricdo “nao contém gluten”.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Figura 2. Rotulos com as adverténcias de gliten em locais variados.

Exemplos dessa inconformidade podem ser observados na Figura
2F. Entretanto, segundo o Manual de Perguntas e Respostas da
Anvisa¥’, quando um produto nao contiver qualquer adverténcia
sobre a presenca intencional ou a contaminacao cruzada com

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas, deve
ser veiculada a adverténcia “nao contém gliten”. Algumas exce-
coes a essa norma foram observadas em cerveja sem gliten e
aveia sem glaten, como elucidado nas Figuras 3A e 3B.
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Diferente da Lei n® 10.674/2003, a RDC n° 727/2022 define deta-
lhadamente a localizagao e a descricao da adverténcia (Tabela 1).
Com relacéo a localizacéo, as adverténcias devem ser agrupadas
logo depois ou abaixo da lista de ingredientes. Além disso, essas
informagdes nao podem estar dispostas em locais escondidos;
destacaveis pela abertura do lacre; ou de dificil visualizagao,
como em locais de selagem e torcao®.

Essa norma estabelece, ainda, a adesdo obrigatéria ao Programa
de Controle de Alergénicos quando o produto tiver chance de
estar contaminado com alguma substancia alergénica. Este pro-
grama permite identificar e controlar os alimentos alergénicos
por meio da avaliacao ao longo de toda a cadeia de producao,
e assim prevenir a contaminacéo cruzada por substancias aler-
génicas®. Contudo, tanto a RDC n° 727/2022 quanto o Programa
de Controle de Alergénicos nao especificam métodos analiticos
que devem ser realizados para a identificacdo de alergénicos.
Assim, como nao foram estabelecidos limites quantitativos para
a adverténcia de contaminacdo cruzada, cabe as empresas

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2024.
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desenvolverem suas proprias analises de risco para alergénicos
como forma de identificacdo de contaminacao cruzada®.

A necessidade de excluir a aveia em uma dieta isenta de gluten
ainda é questionavel, visto que, mesmo que a aveia seja “sem
gluten” por auséncia de contaminacdo, nao é possivel garantir
que a avenina naturalmente presente na aveia seja segura para
todos os celiacos®.

Alguns estudos apontam que pessoas com DC podem tolerar
pequenas quantidades de aveia, cerca de 50 g/dia*““!, sugerindo
que o consumo de aveia é seguro para individuos com DC™. Por
outro lado, alguns trabalhos apontam que a avenina pode desen-
cadear a sintomatologia em alguns pacientes'>#2,

A possibilidade da ocorréncia de contaminacao cruzada em eta-
pas do seu processo de cultivo e producao industrial faz com que
a aveia seja rotulada como “contém gluten”. A fim de produzir
aveia segura e adequada para dietas sem gliten, o Canada e os
EUA desenvolveram um “protocolo de pureza”#. Esse protocolo

Figura 3. Rotulos de (A) Cerveja sem gliten, (B) Aveia sem gluten e (C) Aveia com gluten.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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abrange as boas praticas de fabricacdo e a analise de perigos
nos pontos criticos de controle com o objetivo de prevenir a
contaminagao por gluten desde o cultivo até o transporte. Em
geral, o protocolo incorpora testes de teor de gliten ao longo
dos processos de producao e no produto final para assegurar que
esteja abaixo dos limites aceitaveis (20 ppm). Adicionalmente,
o protocolo é sujeito a auditorias para obtencao da certificacdo
sem gluten, garantindo uma rotulagem precisa.

No Brasil, algumas empresas comercializam aveias rotuladas sem
glUten e garantem que nédo ha contaminacdo cruzada em seu pro-
cesso produtivo, porém, mesmo assim, a aveia deve apresentar a
alegacao de contelido de aveia e/ou derivados (exemplo: “ALER-
GICOS: CONTEM AVEIA”). Na Figura 3 sdo apresentados rétulos
de aveia sem gliten (Figura 3B) e aveia com gllten (Figura 3C).

Ainda na esfera federal, a Instrucao Normativa (IN) do Mapa n®
65, de 10 de dezembro de 2019, estabelece os padroes de iden-
tidade e qualidade para os produtos de cervejaria, incluindo
as cervejas sem glaten*. A cerveja é uma bebida elaborada
com malte, o qual é obtido a partir do processo de malteacdo
da cevada. Como a cevada contém a prolamina hordeina, esta
nao deve ser consumida por pessoas com DRG, porém, exis-
tem cervejas sem gliten disponiveis no mercado. Segundo a
IN n°® 65/2019 do Mapa, a denominacao “cerveja sem gliten”
é destinada a cerveja feita com cereais sem gliten ou que
tenha teor de gluten abaixo do estabelecido em regulamento
técnico especifico*. Como ainda nado existe um regulamento
técnico especifico que estabeleca os limites de teor de gliten,
as empresas adotam como referéncia os parametros do Codex
Alimentarius (20 ppm) para as cervejas rotuladas como “sem
gliten” que incluem cevada em seus ingredientes (Figura 3A).
Além disso, apesar de a Lei Federal n° 10.674/2003 nao estabe-
lecer nenhum limite de quantificacdo de gliten para que tracos
de glGten sejam rotulados como “nado contém gliten”, as cer-
vejas sem glten sao rotuladas com a adverténcia “nao contém
gluten”, mesmo quando elaboradas com cereais que contém
gliten. Com isso, a informacdo que deve constar nos rotulos,
conforme a Figura 3A, é: “ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE
CEVADA. NAO CONTEM GLUTEN”.

Ainda assim, ha controvérsias em relacdo a certificacdo das
cervejas em que o gluten foi removido, visto que estas podem
desencadear sintomas em alguns pacientes celiacos, ao contra-
rio das cervejas feitas de cereais que naturalmente nao contém
gliten®. Um ponto que contribui para essa controvérsia é que
a determinacdo quantitativa da hordeina pelo teste imunoen-
zimatico Enzyme-Linked Immunosorbent Assay (ELISA) é eficaz
para proteinas intactas, mas nao para proteinas hidrolisadas,
resultando em uma subestimacdo do teor de gliten. Logo, nos
EUA, a Food and Drug Administration (FDA) nao autoriza que as
cervejas que tiveram o gluten removido enzimaticamente sejam
rotuladas como sem gluten®.

Com relacéo a rotulagem de medicamentos, a RDC n° 770, de 12
de dezembro de 2022, por meio da IN n° 200, de 12 de dezembro
de 2022, determina frases de alerta em bula e embalagem de
medicamentos para certas substancias, incluindo o gluten*+. O

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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gliten pode estar presente em medicamentos por meio da utili-
zacao do amido de trigo (presente como excipiente nas capsulas,
comprimidos e suspensdes orais de medicamentos), que contém
cerca de 3.000 a 4.000 mg de gliten/kg™. Um estudo brasileiro
que abordou a presenca de gliadina em medicamentos de diver-
sas classes revelou que 1,3% da amostra, composta por 78 medi-
camentos, apresentou deteccao de gliadina (5,5 mg/100 g)*.

A RDC n° 770/2022 estabelece frases de alerta para substan-
cias, classes terapéuticas e listas de controle (dispostas na IN
n° 200/2022) em bulas e/ou embalagens de medicamentos
comercializados no Brasil. Entre as substancias listadas na IN
n° 200/2022, esta o gluten. Conforme descrito, caso o medica-
mento contenha gliten em sua composicdo, as seguintes frases
de alerta deverao estar contidas na bula e/ou embalagem do
medicamento: “Atencao, portadores de Doenca Celiaca ou Sin-
drome Celiaca: contém gliten” ou “Atencdo: Contém gliten”

(Figura 4A e 4B).

Estabelecimentos que comercializam ou distribuem alimentos

Dezenove estados apresentam legislacoes estaduais e municipais
(n = 30) que determinam a divulgacdo da presenca e/ou ausén-
cia de gluten em locais como restaurantes e bares (Tabela 1).
A divulgacéo da informagao deve ser realizada em cardapios e,
caso nao existam, em cartazes ou placas. O Decreto n° 487, de 1°
de dezembro de 2015, que regulamenta a Lei n° 15.447 de 17 de
janeiro de 2011, especifica o local em que as informacoes devem
constar, além de detalhar o tipo de fonte e tamanho da letra.
Quatro leis determinam a adverténcia para a auséncia de gliten
nos alimentos (n° 16.573, de 11 de junho de 2018, n° 10.918,
de 15 de julho de 2019, n° 10.796, de 23 de junho de 2016 e n°
16.339, de 3 de junho de 2024) e oito para auséncia e presenca
(Leis n° 2.663, de 13 de julho de 2020, n° 9.934, de 26 de outubro
de 2016, n° 13.368, de 20 de janeiro de 2017, n° 7.028, de 22 de
agosto de 2017, n° 5.380, de 28 de maio de 2019, n° 11.808, de
27 de marco de 2015, n°® 1.762, de 28 de dezembro de 2022 e n°
9.102, de 31 de outubro de 2012). Para a maior parte das legis-
lacoes foi observado que: nao existe uma frase especifica para a
informacéao sobre a presenca ou auséncia de gluten; nao existe
especificacao sobre a formatacao da informacao, como tipo e
tamanho de fonte; ndo obriga que a informacao esteja disponivel
de forma individual por alimento ou preparacao comercializada,
exceto quando os alimentos forem servidos em estabelecimen-
tos de self-service (por exemplo: Lei n° 6.159, de 4 de maio de
2017); nao obriga a divulgagao da auséncia de gluten, o que pode
ser um fator determinante para a escolha do produto.

Na Figura 5 constam informacdes de cartazes (Figura 5A, 5B e
5C), cardapio (Figura 5D) e em preparacao individual em estabe-
lecimento self-service (Figura 5E). Embora as regulamentacoes
para o setor existam, ainda sao encontradas inadequacdes ou
informacdes confusas sobre a presenca ou auséncia de gluten,
como observado nas Figuras 5B, 5C e 5D, o que pode dificultar a
adesao de individuos que precisam restringir o gliten.

Em locais como mercados, a acomodacao dos produtos sem gli-
ten em um mesmo local ou gondola e a exibicdo de destaque
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Figura 4. (A) Embalagem de Medicamento e (B) Bula de Medicamento, conforme a frase de alerta disposta na IN n°® 200/2022.

para esses produtos (Figura 5F) é uma medida determinada em
legislacoes estaduais (n = 21) e municipais (n = 4) presentes em
15 estados brasileiros e no Distrito Federal (Tabela 1). A Lei n*
7.007, de 24 de julho de 2017, apresenta a especificacao da
mensagem de destaque, na qual deve constar “Produtos que
nao contém glten indicados para celiacos”, nos estabelecimen-
tos piauienses que comercializam esses produtos. O Decreto n°
12.193, de 17 de setembro de 2014, que regulamenta a Lei Esta-
dual n°® 16.496, de 12 de maio de 2010, do Parana, detalha que os
alimentos expostos sao somente aqueles elaborados para serem
isentos de gliten contendo especificacdes dessa finalidade na
rotulagem. Outro ponto abordado é que “os produtos destinados
aos celiacos deverao estar protegidos de contaminagao cruzada
com outros produtos que contenham gliten em sua composicao,
tanto nos locais de exposicao quanto de armazenamento dos
mesmos”. Além da reducao do risco de contaminacédo cruzada,
a pratica prevista na legislacao também facilita a identificacdo
rapida de opgdes seguras para os consumidores que precisam
seguir uma dieta sem glaten.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

A presenca de um selo/simbolo pode auxiliar o consumidor a
identificar os produtos sem gliten ou estabelecimentos que
oferecem refeicoes sem gliten. No estado do Amazonas e no
municipio de Belo Horizonte, os selos sdao conferidos as uni-
dades produtoras de refeicées, conforme as Leis n° 6.321, de
26 de julho de 2023, e n° 11.811, de 17 de janeiro de 2025,
respectivamente. No estado do Rio de Janeiro, a Lei n° 7.067,
de 30 de setembro de 2015, cria o selo estadual “sem gluten”
para produtos fabricados ou comercializados que nao conte-
nham gliten em sua composicao®. Embora seja uma lei que
esteja em vigor desde a sua publicacao, a falta de regulamen-
tacdo por parte do Poder Executivo Estadual, necessaria para
efetuar a padronizacao do selo, impede a implementacao da
lei. Contrariamente, o estado do Parana também dispée de
uma lei que institui o Selo Sem Gluten aos produtos fabricados
ou comercializados, a Lei n° 18.757, de 20 de abril de 2016.
A regulamentacao para este selo foi elaborada pela Vigilancia
Sanitaria e pela Associacdo dos Celiacos do Parana (Acelpar), e
este consta na Figura 6.
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Fonte: Elaborada pelas autoras, 2024.

Figura 5. Adverténcias de presenca de gluten em estabelecimentos comerciais de alimentos no formato de (A, B e C) Cartazes, (D) Cardapio e
(E) Placa no balcao de distribuicéo e (F) Gondola de um estabelecimento comercial de alimentos com acomodacao Unica e de destaque para os

alimentos sem glaten.

Fonte: Acelpar, 2024.

Figura 6. Modelos do “Selo Sem Gluten” da Associacao de Celiacos do Parana.
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Limitacées

A pesquisa contemplou o territorio nacional, no entanto, a repre-
sentatividade para as legislacdes municipais foi dada pelas leis
das capitais. Embora os assuntos determinados pelas legislacoes
sejam afins, sugere-se a expansao da pesquisa para contemplar
outros municipios em cada uma das unidades federativas.

Umas das limitacdes relacionadas a rotulagem de glaten diz res-
peito aos cosméticos. A alegacdo da presenca ou auséncia de
gliten em produtos cosméticos ainda nao é regulamentada e,
portanto, nao foi abordada no estudo. Visto que em algumas DRG
o contato do gliten com a pele pode desencadear reagoes adver-
sas, essa pauta poderia compor futuras legislacoes no setor.

CONCLUSOES

A avaliacao evidenciou a amplitude das legislacbes vigentes
sobre adverténcias de gliten no Brasil e trouxe a baila as sub-
jetividades nas redagdes, as quais podem se traduzir em rétulos
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