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1. Introducio

1. A presente comunicagio destina-se a ajudar as empresas e as autoridades nacionais na aplica¢do dos novos requisi-
tos do Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (') (a seguir designado por «regula-
mento») relacionados com a indicagdo da presenca de certas substincias ou produtos que provocam alergias ou
intolerancias (artigo 9.°, n.° 1, alinea c), e anexo II do regulamento).

2. O Regulamento (UE) n.o 1169/2011 relativo a prestagdo de informacdo aos consumidores sobre os géneros alimen-
ticios estabelece novos requisitos sobre a rotulagem dos alergénios em comparagio com os da anterior
Diretiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(") Regulamento (UE) n.> 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestagdo de informa-
¢do aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.c 1924/2006 e (CE) n.c 1925/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da Comissao,
2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissdo e o Regulamento (CE) n.c 608/2004 da
Comissdo (JO L 304 de 22.11.2011, p. 18).

(*) Diretiva 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de margo de 2000, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a rotulagem, apresentagdo e publicidade dos géneros alimenticios (JO L 109 de 6.5.2000, p. 29).
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3. Em particular, nos termos da nova legislacdo, é necessdrio que as informagdes sobre a presenca de alergénios nos
géneros alimenticios sejam sempre fornecidas ao consumidor, incluindo no caso de géneros alimenticios ndo
pré-embalados (artigo 9.2, n.o 1, alinea c), e artigo 44.9). Os Estados-Membros podem, contudo, adotar disposi¢des
nacionais sobre a forma como devem ser indicadas as informagdes sobre os alergénios presentes nos géneros ali-
menticios ndo pré-embalados. No que diz respeito aos géneros alimenticios pré-embalados, o regulamento estabe-
lece as modalidades de indicagdo dessas informagbes nos géneros alimenticios (artigo 21.9). Por conseguinte,
torna-se necessario atualizar as atuais orienta¢des em matéria de rotulagem dos alergénios elaboradas no dmbito da
Diretiva 2000/13/CE, de modo a refletir esta alteragio legislativa.

4. A presente comunicagdo em nada prejudica a possivel interpretagio do Tribunal de Justica da Unido Europeia.
2. Lista de alergénios [anexo II do Regulamento (UE) n.° 1169/2011]

5. O anexo II do regulamento inclui uma lista de substancias ou produtos que provocam alergias ou intolerdncias.
Esta lista foi estabelecida com base nos pareceres cientificos adotados pela Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos (EFSA) (*).

6. No contexto do anexo II, convém observar o seguinte:

— Os «cereais», como enumerados no anexo II, ponto 1, devem ser entendidos como constituindo uma lista
exaustiva.

— Os «ovos», no anexo II, ponto 3, referem-se a ovos de todas as aves de criacdo.
— O deite», no anexo II, ponto 7, refere-se ao leite proveniente da glaindula mamadria de animais de criagéo.

— Os «rutos de casca rija», como enumerados no anexo II, ponto 8, devem ser entendidos como constituindo
uma lista exaustiva.

— O anexo II inclui ndo apenas as substancias e os produtos nele expressamente mencionados, mas também os
respetivos produtos derivados. No caso de microrganismos alimentados com um substrato que corresponda
a um ingrediente alimentar incluido no anexo II, esses microrganismos nio devem ser considerados produtos
derivados desses substratos.

3. Modalidades relativas a prestacio de informacdes sobre os alergénios presentes nos géneros
alimenticios pré-embalados (em especial o artigo 21.°, em conjugacio com o artigo 18.° do
regulamento)

7. Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, alinea a):

«Sem prejuizo das regras adotadas ao abrigo do artigo 44.°, n.° 2, as mengdes referidas no artigo 9.5 n.° 1,
alinea c), devem satisfazer os seguintes requisitos:

a) Ser indicadas na lista de ingredientes de acordo com as regras definidas no artigo 18.°, n.> 1, com uma referén-
cia clara a0 nome da substincia ou do produto enumerados no anexo If; e [...]»

3.1. Quando o género alimenticio contém uma lista de ingredientes

8. No caso de cereais que contém gliiten mencionados no anexo II: sempre que os ingredientes sejam produzidos
a partir de cereais com gliiten, esses ingredientes tém de ser declarados sob uma designacdo que faca referéncia
clara ao tipo especifico de cereal, ou seja, trigo, centeio, cevada, aveia.

Por exemplo: vinagre de malte de cevada, flocos de aveia.

9. Sempre que seja utilizado «trigo espeltar, «trigo Khorasan» ou «trigo duro», é necessdrio referir claramente o tipo de
cereal, ou seja, neste caso, «trigo». O termo «trigo» pode ser acompanhado pelo termo «duro», «espelta» ou «Khora-
san, aditado numa base voluntdria.

Por exemplo: trigo ou trigo (duro) ou trigo duro,
trigo ou trigo (espelta) ou trigo espelta.

10. A indicagdo de um tipo especifico de cereal pode ser acompanhada pelo termo «gliten», aditado numa base
voluntdria.

Por exemplo: farinha de trigo (contém gliten) ou farinha de trigo (gltten).

11. Sempre que o gluten seja acrescentado enquanto tal, como ingrediente, é obrigatério indicar o tipo de cereal do
qual provém o glaten.

Por exemplo: gliten (trigo), gliten de trigo ou gliten (de trigo)
dextrina (trigo) ou (gliiten de trigo); dextrina (contém trigo) ou (contém gliten de trigo).

() http://www.efsa.europa.eu/EFSA[Scientific_Opinion/opinion_nda_04_en1,1.pdf
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12. Sempre que um produto contendo um dos cereais mencionados no anexo II (por exemplo, aveia) satisfaca os requi-
sitos pertinentes do Regulamento de Execucdo (UE) n.c 828/2014 da Comissdo ('), pode ser utilizada no produto
a indicagdo «sento de gliten» ou «teor muito baixo de gliten». No entanto, o cereal mencionado no anexo II tem
ainda assim de ser indicado e realcado na lista de ingredientes, nos termos dos artigos 9.° e 21.° do regulamento.

13. No caso dos frutos de casca rija, o tipo especifico, tal como enumerado no ponto 8 do anexo II, tem de ser indi-
cado na lista de ingredientes, ou seja, améndoas, avelds, nozes, castanhas de caju, nozes pécan, castanhas do Brasil,
pistdcios, nozes de macaddmia ou do Queensland. Sempre que sejam utilizados ingredientes ou auxiliares tecnold-
gicos derivados de frutos de casca rija enumerados no anexo II, o ingrediente em causa tem de ser indicado refe-
rindo claramente o nome especifico do fruto de casca rija.

Por exemplo: aromatizantes (améndoa).
14. Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento:

«Sem prejuizo das regras adotadas ao abrigo do artigo 44.°, n.° 2, as mengdes referidas no artigo 9.2, n.o 1, alinea
c), devem satisfazer os seguintes requisitos:

[..]

b) O nome da substancia ou do produto enumerado no anexo II deve ser realcado através duma grafia que
a distinga claramente da restante lista de ingredientes, por exemplo, através dos carateres, do estilo ou da cor
do fundo.»

15. O artigo 21.°, n.° 1, alinea b), prevé uma certa flexibilidade quanto ao meio utilizado para assegurar este destaque:
carateres, estilo ou cor do fundo. Compete ao operador da empresa do setor alimentar escolher o modo adequado
para diferenciar o alergénio em causa do resto da lista de ingredientes. No entanto, sdo necessdrias algumas clarifi-
cacdes sobre a informagdo que deve ser realcada.

16. Sempre que o nome de um ingrediente contiver virias palavras separadas (por exemplo, «poudre de lait», Jatte in
polvere»), é suficiente realcar apenas a palavra que corresponde ao produto ou substincia enumerado no anexo IL
Se o nome de um ingrediente incluir o nome de um alergénio numa unica palavra (por exemplo, a palavra alema
«Milchpulver» para deite em pé»), é suficiente realcar a parte do nome do ingrediente que corresponde ao produto
ou substincia enumerado no anexo IL

17. Se um ingrediente composto contiver substincias que provoquem alergias ou intolerdncias enumeradas no anexo II,
essas substincias tém de ser realcadas na lista de ingredientes.

Por exemplo: no caso de um recheio de banana contendo, entre outros, ovos, gemas, morangos, agticar, dgua, [...],
a palavra «ovos» tem de ser realcada. No caso de uma sanduiche com maionese feita com ovos, a presenca de
«ovos» tem de ser realcada.

3.2. Quando ndo existe lista de ingredientes

18. Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, segundo paragrafo:

«Na falta de uma lista de ingredientes, a indicagdo das mengdes referidas no artigo 9.0, n.° 1, alinea c), deve incluir
o termo «contém» seguido do nome da substancia ou do produto enumerados no anexo IL»

19. No caso de géneros alimenticios isentos da obrigacdo de apresentacdo da lista de ingredientes (como o vinho), mas
que sejam utilizados como ingredientes no fabrico ou preparagdo de outro género alimenticio para o qual a lista de
ingredientes tenha de ser fornecida, os alergénios presentes nesse género alimenticio tém de ser realcados, a fim de
os distinguir do resto da lista de ingredientes (em aplica¢do do artigo 21.°, n.0 1).

Por exemplo: ingredientes: ... vinho (contém sulfitos) em que a palavra «sulfitos» ¢ realcada.

3.3. Rotulagem de derivados do mesmo alergénio
20. Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, terceiro pardgrafo:
«Quando vérios ingredientes ou auxiliares tecnoldgicos de um género alimenticio sejam derivados de uma tnica

substancia ou produto enumerados no anexo II, a rotulagem deve indicar claramente cada ingrediente ou auxiliar
tecnoldgico em causa.»

(") Regulamento de Execucdo (UE) n.o 828/2014 da Comissdo, de 30 de julho de 2014, relativo aos requisitos de prestagio de informa-
¢des aos consumidores sobre a auséncia ou a presenca reduzida de gliten nos géneros alimenticios (JO L 228 de 31.7.2014, p. 5).
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21. Para efeitos deste requisito, a referéncia ao produto ou substancia referido no anexo II ndo tem necessariamente de
ser repetida o mesmo nimero de vezes que essa substincia estd presente. Cumpre o requisito e é aceitdvel qualquer
apresentagdo que indique claramente que os diferentes ingredientes provém de um dnico produto ou substincia
incluido no anexo II. No entanto, a referéncia tem de estar sempre diretamente relacionada com a lista de ingredi-
entes, por exemplo, indicando essa informacio no final da lista de ingredientes ou num sitio préximo da lista dos
ingredientes.

Por exemplo:

Um género alimenticio contendo aditivos alimentares, suportes e auxiliares tecnoldgicos derivados de trigo pode
ser rotulado do seguinte modo:

— Aditivo (")
— Aditivo (1)
— Suporte (1)

— Auxiliar tecnoldgico (1)

(') Obtido a partir de trigo, tendo a palavra «trigo» de ser realgada.»

3.4. Isengdo
22. Em conformidade com o artigo 21.°, n.° 1, dltimo pardgrafo:

«A indicacdo das mengdes referidas no artigo 9., n.° 1, alinea c), ndo ¢ exigida caso a denomina¢io do género
alimenticio faca claramente referéncia a substincia ou ao produto em causa.»

23. De acordo com este requisito, sempre que um género alimenticio seja vendido sob a designagio «queijo» ou «natas»,
fazendo claramente referéncia a um dos alergénios referidos no anexo II (por exemplo, o leite), e para o qual ndo
seja necessdrio apresentar lista de ingredientes nos termos do artigo 19.2, n.° 1, alinea d), do regulamento, o alergé-
nio em causa ndo tem de ser indicado no rétulo.

24. Contudo, se esse género alimenticio for vendido sob uma designagio/nome comercial que ndo refira claramente
um dos alergénios do anexo II, a designagdo ou nome em causa deve ser complementado através de informagio
adicional com «referéncia clara ao alergénio» em causa, tal como exigido pelo artigo 21.°, n.° 1, dltimo pardgrafo.

Por exemplo:

a designagdo «Ambert» (como nome do género alimenticio) deve ser indicada juntamente com a mengio «queijo
azul artesanal> (como informacdo adicional colocada préximo do nome do género alimenticio), sendo «queijo»
a referéncia clara a substincia no anexo IL

Uma vez que a compreensdo do nome do género alimenticio em questdo, por parte dos consumidores, pode variar
entre os Estados-Membros, é necessria uma avaliagdo caso a caso.

25. Se o nome do género alimenticio referir claramente um dos alergénios enumerados no anexo II e fornecer uma
lista de ingredientes (numa base obrigatéria ou voluntdria), o alergénio presente nesse género alimenticio tem de
ser realcado nessa lista.

Por exemplo: «Queijo (leite, sal, coalho...)» em que o leite € realcado.

26. Sempre que a designacdo do género alimenticio faga claramente referéncia a um produto ou substiancia mencio-
nado no anexo II, mas o produto contiver igualmente outros produtos ou substancias do anexo II, esses alergénios
tém de ser indicados de modo que os consumidores possam fazer uma escolha informada em termos de seguranca
pessoal ao adquirir os géneros alimenticios.

3.5. Repetigdo voluntdria

27. Sem prejuizo das disposi¢des da Unido em vigor aplicdveis a certos géneros alimenticios especificos ('), ndo
é possivel, de modo voluntdrio, repetir a informacio relativa aos alergénios fora da lista dos ingredientes; ou utili-
zar o termo «contém» seguido do nome do produto ou substincia enumerado no anexo II; ou utilizar simbolos ou
caixas de texto (ver considerando 47, artigo 21.°, n.° 1, em conjugagdo com o artigo 36.°, n.° 1, do regulamento).

(") Tais como as disposi¢des do artigo 51.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 607/2009 da Comissdo, de 14 de julho de 2009, que estabe-
lece normas de execugdo do Regulamento (CE) n.> 479/2008 do Conselho, no que respeita as denominagdes de origem protegidas
e indicagdes geogrificas protegidas, as mengdes tradicionais, a rotulagem e a apresentagdo de determinados produtos vitivinicolas
(JO L 193 de 24.7.2009, p. 60).
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4. Informagdes sobre os alergénios presentes nos alimentos nio pré-embalados

28. O artigo 44.° do Regulamento (UE) n.c 1169/2011 dispde que:

«1. No caso de géneros alimenticios apresentados para venda ao consumidor final ou aos estabelecimentos de res-
tauragdo coletiva sem pré-embalagem, ou dos géneros alimenticios embalados nos pontos de venda a pedido
do comprador ou pré-embalados para venda direta:

a) E obrigatdrio indicar as mengdes especificadas no artigo 9.°, n.° 1, alinea c);

[..]

2. Os Estados-Membros podem adotar medidas nacionais relativas a0 modo como as mengdes ou elementos das
mesmas especificados no n.° 1 sdo comunicadas e, se for caso disso, a respetiva forma de expressio
e apresentagdo.»

29. O regulamento prevé informacdes obrigatérias em matéria de alergénios para os géneros alimenticios ndo
pré-embalados.

30. Os Estados-Membros continuam a ser competentes para adotar disposi¢des nacionais sobre os meios que devem
ser utilizados para indicar as informagdes sobre os alergénios nesses géneros alimenticios. Em principio, sio permi-
tidas todas as formas de comunicacio, no que se refere a prestagdo de informagio sobre os alergénios, para permi-
tir ao consumidor fazer uma escolha informada: por exemplo, rétulos ou outros meios fisicos que acompanhem
o género alimenticio, ou ainda, por qualquer outro meio, incluindo a utilizagio de ferramentas tecnoldgicas moder-
nas ou a comunicagdo verbal (ou seja, uma informagdo oral verificavel).

31. Na auséncia dessas disposi¢des nacionais, aplicam-se aos alimentos ndo pré-embalados as disposi¢des do regula-
mento relativas aos alimentos pré-embalados. Assim, tal como previsto no artigo 13.© do regulamento, a informa-
¢do sobre os alergénios tem de ser indicada de forma facilmente visivel, claramente legivel e, quando adequado,
indelével, e ser fornecida por escrito. Por conseguinte, ndo € possivel fornecer a informacio sobre os alergénios
apenas a pedido do consumidor. Aplicam-se, além disso, os requisitos de rotulagem estabelecidos no artigo 21.c do
regulamento (pontos 3 a 21 acima).

5. Atualizacio do anexo II

32. O artigo 21.°, n.° 2, do regulamento dispde que:

«A fim de assegurar uma melhor informagdo dos consumidores e de ter em conta os progressos cientificos e os
conhecimentos técnicos mais recentes, a Comissdo analisa sistematicamente e atualiza, se for caso disso, a lista
constante do anexo II, através de atos delegados, nos termos do artigo 51.°.

[.]

33. A atualizacio da lista no anexo Il pode assumir a forma de aditamento de uma substancia a lista ou de supressdo
de uma substancia da lista. No que respeita a supressdo da lista de alergénios alimentares, a Diretiva 2000/13/CE ()
prevé disposicdes especificas sobre a forma como as partes interessadas podem apresentar estudos a Comissdo com
o0 objetivo de demonstrar que para determinados alergénios foi cientificamente comprovada a impossibilidade de
causarem reagdes adversas. Essas disposi¢des especificas ndo foram mantidas no regulamento. Todavia, tal ndo
impede que as partes eventualmente interessadas fornecam a Comissdo elementos de prova no sentido de demons-
trar que, em certas circunstincias, determinados produtos derivados de substincias enumeradas no anexo II ndo
sdo suscetiveis de provocar reagdes adversas nas pessoas.

34. Esses elementos de prova podem ser preparados de acordo com as orienta¢des da «EFSA Guidance on the prepara-
tion and presentation of applications pursuant to Article 6 paragraph 11 of Directive 2000/13/EC» (}), devendo ser
enviados a Comissdo em, pelo menos, duas cépias eletronicas (CD ou cartdo de memoria), para o seguinte
enderego:

Direcdo-Geral da Sadde e da Seguranga dos Alimentos; Unidade E1
Comissdo Europeia

1049 Bruxelas

BELGICA

() Ver artigo 6.0, n. 11, segundo pardgrafo, da Diretiva 2000/13/CE.
(*) EFSA Journal 2013;11(10):3417.
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