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RESUMO

O objetivo deste artigo €& analisar a
fundamentacao cientifica das doses de
referéncia (RfD) da FAO/OMS e suas
implicagdes no calculo para os niveis de
acao na gestdo da contaminagao cruzada
por alérgenos na industrializacédo de
alimentos. A metodologia consistiu em uma
analise documental de 7 relatérios técnicos
oficiais da Consulta Conjunta de
Especialistas FAO/OMS (2022-2026)
sobre avaliagdo de risco de alérgenos
alimentares. Os relatérios analisados
demonstraram que a transicdo de um
modelo qualitativo baseado no perigo para
uma abordagem quantitativa baseada no
risco oferece ferramentas matematicas e
operacionais robustas, permitindo a
industria mapear o arrastamento em linhas
compartilhadas e definir a real necessidade
de rotulagem precaucional. Conclui-se que
a incorporacdo dessas diretrizes pela
ANVISA exige preparagcao técnica
antecipada do setor produtivo, sobretudo
diante da necessidade de caracterizar o
consumo por ocasiao unica da populagao
brasileira e validar métodos analiticos em
matrizes complexas.

Palavras-chave: Alergia alimentar. Dose
de referéncia. Rotulagem precaucional.

ABSTRACT

The objective of this article is to analyze the
scientific rationale of the FAO/WHO
Reference Doses (RfD) and their
implications for calculating action levels in
managing allergen cross-contamination in
food manufacturing. The methodology
consisted of a documentary analysis of 7
official technical reports from the Joint
FAO/WHO Expert Consultation on Food
Allergen Risk Assessment (2022-2026).
The analyzed reports demonstrated that
transitioning from a qualitative hazard-
based model to a quantitative risk-based
approach provides robust mathematical
and operational tools, enabling the industry
to map carryover in shared production lines
and establish the actual need for
precautionary labelling. It is concluded that
the incorporation of these guidelines by
ANVISA requires early technical
preparation from the productive sector,
especially given the need to characterize
the single-occasion food consumption of
the Brazilian population and to validate
analytical methods in complex matrices.
Keywords: Food allergy. Precautionary
labelling. Reference dose.
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1 INTRODUCAO

A alergia alimentar mediada por
imunoglobulina E (IgE) € um crescente
problema de saude publica global, capaz
de desencadear reagdes que variam de
sintomas leves a quadros anafilaticos
fatais. Diante da auséncia de tratamentos
curativos universais, a exclusdo rigorosa
do alérgeno da dieta permanece como a
principal conduta terapéutica (Barni et al.,
2020; FAO/OMS, 2022a). Nesse cenario, a
rotulagem

precisa e cientificamente

fundamentada ¢é indispensavel para
garantir escolhas alimentares seguras aos
individuos sensibilizados (Blom et al.,
2021; CODEX ALIMENTARIUS, 2026).

A gestdo da presenga néo
intencional de alérgenos (Unintentional
UAP)  por

historicamente

Allergen  Presence -

contaminagdo cruzada
apoiou-se em abordagens qualitativas
baseadas no perigo, e a falta de critérios
quantitativos harmonizados favoreceu a
proliferacdo e o0 uso excessivo da

rotulagem preventiva de alérgenos
(Precautionary Allergen Labelling - PAL,
2023).

confianca dos

"pode conter") (Polenta, Esse

cenario reduziu a
consumidores e restringiu severamente
alimentares sem

suas opcoes

necessariamente aumentar a sua

seguranca (Allen; Taylor, 2018).

Para solucionar essas distorcoes, a
Consulta FAO/OMS
(2020-2026) estabeleceu o modelo da

de Especialistas

Avaliagdo Quantitativa de Risco de

Alérgenos, derivando Doses de Referéncia
(RfD) pautadas na Dose de Eliciagdo para
5% da populagéo (EDgs)
(FAO/OMS, 2022b). Contudo, persiste um

problema cientifico e pratico central:

sensivel

embora os relatérios internacionais
fornecam parémetros tedricos globais, a
transposigcao desses modelos
matematicos, como os calculos de Niveis
de Acéo (Action Level — AL) e a estimativa
do arrastamento (carryover), para a rotina
fabril

variacoes de matrizes complexas e falta de

envolve limitacbes analiticas,
dados de consumo regionalizados, 0 que
dificulta a implementagdo harmonizada no
setor produtivo e a interface com
regulacbes nacionais como a RDC n°
727/2022 da ANVISA (Brasil, 2022;
2020; Criollo et al,

2018). Este trabalho objetiva sistematizar a

Holzhauser et al.,

fundamentagéo cientifica e metodoldgica
das RfD da FAO/OMS, demonstrando o
calculo dos AL e analisando criticamente
suas repercussdes operacionais em
formas de contaminagcdo homogénea e
particulada, provendo um referencial
técnico para a industria de alimentos e os

orgaos reguladores no Brasil.

2 MATERIAL E METODOS

Este trabalho caracteriza-se como
um estudo documental de natureza critico-
analitica,

cujo objeto de investigagao

consistiu no conjunto de diretrizes e
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relatérios técnicos oficiais emitidos pela

Consulta Ad Hoc Conjunta de Especialistas
FAO/OMS sobre Avaliacdo de Risco de
Alérgenos  Alimentares. O universo
documental selecionado compreendeu os
relatérios de nimeros 14, 15, 16, 17 e 23,
publicados entre 2022 e 2025, o relatério
especifico para cereais contendo gluten ou
gluten de 2025 e o relatorio técnico do
Workshop de Capacitacdo de Nanning,
publicado em maio de 2026.

A forma de coleta deu-se por meio
de acesso direto e captura integral dos
documentos em seus formatos originais
eletrénicos junto ao repositoério oficial FAO
Open Knowledge Repository e ao sitio
institucional do Codex Alimentarius, em
junho de 2026.

Os procedimentos analiticos

estruturaram-se na triagem, leitura
reflexiva e andlise de contedudo dessas
fontes primarias. O escopo da abordagem
concentrou-se em sistematizar a
fundamentagao cientifica e metodoldgica
que embasa o estabelecimento das Doses
de Referéncia (RfD), examinar a ldgica
estatistica aplicada pelas agéncias
internacionais para os arredondamentos
operacionais desses valores, mapear 0s
modelos matematicos recomendados para
0 calculo dos AL na industria e avaliar as
dessas

repercussoes operacionais

diretrizes frente aos cenarios de

contaminagdo cruzada nas formas

homogénea e particulada.

3 RESULTADOS E DISCUSSAO

Doses de Eliciagcao (EDos) e derivagao

das doses de referéncia (RfD)

A adocdo da EDgs como ponto de
partida representa uma mudangca de

paradigma na gestdo do risco de
alergénicos: em lugar de buscar um risco
zero, que nao pode ser empiricamente
garantido, utiliza-se um limiar de protecao
EDos

corresponde a dose de proteina alergénica

populacional. Por definicdo, a

que se estima provocar uma reacao
objetiva em aproximadamente 5% da
populagdo alérgica; assim, cerca de 95%
nao apresentariam esse desfecho nas
condi¢cdes modeladas. Esse valor deve ser
interpretado como uma referéncia para
avaliacdo e gestdo do risco, e ndo como
uma garantia de auséncia de reacdes
2020;

individuais (Houben et al,

Remington et al., 2020).

Tabela 1- Doses de Eliciagdo (EDos) e
doses de referéncia (RfD) recomendadas

para os alérgenos de prioridade global.

Alérgeno ED¢s (mg) RfD (mg)*
Amendoim 2,1 2,0
Leite (vaca) 2,4 2,0
Ovo (galinha) 2,3 2,0
Trigo 6,1 5,0
Soja 10,0 10,0
Avela 3,5 3,0
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Peixe 121 50
Crustaceos 280,0 200,0
(camarao)

Noz / Peca 0,8 1,0
Caju / Pistacio 0,8 1,0
Gergelim 2,4 2,0
Améndoa** N/A 1,0

Fonte: Adaptado de FAO/OMS (2022b).

Notas: *Os valores referem-se estritamente a
massa de proteina total proveniente da fonte
alergénica. **Améndoa: harmonizagéo
operacional com os demais frutos de casca rija
(nozes, peca, caju, pistache).

A decisao de arredondar os valores
de EDgs para baixo e de agrupar alimentos
com valores proximos representa uma
simplificacdo da estimativa estatistica para
facilitar a aplicagao regulatéria e a gestao
do risco. No dmbito da Consulta Conjunta
FAO/OMS, os valores de EDgs foram
arredondados para uma casa significativa;
posteriormente, estabeleceu-se a RfD de 1
mg de proteina total para améndoa,
castanha-de-caju, pistache, noz e pec3, e
de 2 mg para amendoim, gergelim, leite e
ovo. Essa abordagem procura conciliar a
incerteza associada a modelagem das
distribuicdes de dose com a necessidade
de utilizar valores
aplicaveis (FAO/OMS, 2022b).

A implementacado desses limites,

operacionalmente

entretanto, depende da capacidade dos

métodos analiticos de detectar e
quantificar concentragdes muito baixas de
proteinas alergénicas. O relatério da

FAO/OMS (2022b) reconhece que as RfD

podem ser implementadas e monitoradas

com as capacidades analiticas atualmente

disponiveis, mas ressalta limitagbes
importantes relacionadas ao desempenho
das metodologias, aos efeitos de matriz e
do processamento térmico, a
especificidade dos anticorpos empregados
nos ensaios ELISA e a escassez de
materiais de referéncia certificados. Assim,
a escolha de um limite minimo de 1 mg
pode ser interpretada como uma deciséo
de harmonizagao e prudéncia regulatdria,
uma vez que valores inferiores imporiam
dificuldades adicionais de verificagcdo e

conformidade analitica.

Avaliagao quantitativa do risco

Estabelecida a RfD como um valor
de referéncia populacional associado a
uma exposicdo sem risco apreciavel a
saude, a etapa subsequente consiste em
avaliar a UAP por
(FAO/OMS, 2022b, 2025). Essa avaliagao

integra-se as Boas Praticas de Fabricagao

contato cruzado

(BPF), as boas praticas de higiene e aos
procedimentos baseados nos principios do
Sistema APPCC, conforme o Cddigo de
Praticas CXC 80-2020 (FAO/OMS, 2020,
2025). A avaliacao de risco n&o substitui os
controles de processo; ela os complementa
ao fornecer a base para caracterizar a
exposicao e decidir, quando persistir uma
UAP relevante, sobre a necessidade de
PAL (FAO/OMS, 2023, 2025).
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Contaminagcao homogénea e dispersivel

Quando 0 alérgeno esta

uniformemente distribuido na matriz
alimentar na forma de pés, liquidos ou
pastas, a exposicdo populacional &

calculada pelo produto entre a
concentracao da proteina e a quantidade
de alimento ingerida em wuma unica
ocasiao:

Para a estimativa do consumo de
alérgenos, avaliou-se a equagdo de
exposicdo E=C xQ (1), em que E
representa a exposicao total (mg de
proteina do alimento alergénico), C
corresponde a concentracdo do alérgeno
na matriz (mg/kg) e Q equivale a
quantidade de alimento consumida em
uma unica ocasiao (kg).

Caso o dado disponivel seja a propor¢ao
percentual do ingrediente na formulagéo,
aplica-se a conversao prévia baseada na
equagéo C, = Cf X F, (2), em que Cp € a
concentragcdo de proteina do alérgeno no
produto, C: € a concentragdo do material
alergénico na formulagéo e F, representa a
fracdo proteica desse material. Como
ilustragdo, um produto com 25 mg/kg de
proteina de leite, ingerido em uma porgéo
de 50 g (0,050 kg), resulta em uma
exposicao de 1,25 mg de proteina de leite
(E = 25 x 0,050). Sendo este valor inferior
a RfD estabelecida para o leite (2,0 mg),
configura-se uma exposicdo sem risco
apreciavel, o que justifica tecnicamente a

dispensa da rotulagem precaucional.

Nivel de acao

Para a aplicagao pratica, o comité
de especialistas converteu a RfD no AL,
definido como a concentracdo maxima
toleravel de proteina alergénica por

quilograma de produto. Este parametro é

obtido por meio da equagao AL = ifTZ (3),

em que AL é o nivel de agdo expresso em
miligramas de proteina por quilograma de
alimento (mg/kg), RfD refere-se a Dose de
Referéncia (mg) e RfA corresponde a
Quantidade de Referéncia consumida por
ocasido alimentar (Reference Amount - kg)
(FAO/OMS, 2023a).

No que se refere ao consumo, a
(P50) da

distribuicdo populacional da ingestdo por

utilizacdo do percentil 50

ocasiao alimentar pode constituir um ponto
de partida metodologicamente pragmatico
para o calculo de AL relacionados a UAP.
Por corresponder a mediana da
distribuicdo, o Pso divide a populagao
considerada em duas metades: 50%
apresentam ingestdo igual ou inferior a
esse valor e 50%, ingestdo igual ou
superior. Em comparacdo com percentis
mais elevados, sua utilizacdo tende a
produzir niveis de acdo menos
conservadores e potencialmente mais
compativeis com a capacidade analitica e
com a aplicagao industrial. Essa escolha,
contudo, ndo deve ser tratada como

universal, pois o percentii adequado

depende do objetivo de protecdo, da
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populacdo de referéncia, da categoria de

alimento, da distribuicdo de consumo e das
premissas do modelo de avaliacdo de
risco. Percentis mais elevados podem ser
considerados em analises de sensibilidade
ou quando o objetivo de protecdo e as
caracteristicas da populacao justificarem
uma estimativa mais conservadora; nesse
caso, a escolha deve ser explicitamente
fundamentada (FAO/OMS, 2023a, 2025;
Manny et al., 2022).

A efetiva aplicacdo desse sistema
no territorio nacional exigira o
desenvolvimento de dados de consumo
alimentar, por ocasiao Unica,
representativos da populacao brasileira,
uma vez que a transposicdo direta de
tabelas de consumo internacionais para a
industria nacional requer cautela. Como os
atualmente

percentis de referéncia

empregados pela Consulta Conjunta

derivam de bases europeias, norte-
americanas e australianas, diferencas na
composicao da dieta, nas categorias de
alimentos, no tamanho das por¢des e nas
metodologias de coleta podem alterar
significativamente a  distribuicdo da
ingestao por ocasido alimentar (FAO/OMS,
2023a, 2025; Ferreira et al., 2021). Desse
modo, a extrapolacdo desses dados para
os padrbées alimentares brasileiros nao
pode ser

presumida sem validacao

especifica. Recomenda-se, portanto, a
utilizacéo prioritaria de dados nacionais; na

sua auséncia, torna-se indispensavel testar

a sensibilidade dos AL a diferentes
percentis e documentar as premissas
adotadas (FAO/OMS, 2023a, 2025).

Um gargalo critico na
implementacdo pratica desse modelo
consiste em demonstrar que os métodos
analiticos disponiveis possuem
sensibilidade e exatidao suficientes para
verificar os niveis de acdo calculados. O
LoQ do método empregado — incluindo
kits ELISA, quando aplicavel — deve ser
compativel com o AL definido para o
alergénico, considerando a matriz
alimentar e o tamanho da porcao. As
diretrizes da FAO/OMS (2026) apontam
como meta ideal de desempenho analitico
um LoQ correspondente a um tergo (1/3)
do AL calculado, tratando-se de uma
recomendacdo técnica especifica para
assegurar a confiabilidade na tomada de
decisdo, e ndo de uma regra universal ou
barreira impeditiva.

Essa verificacao € indispensavel porque a
composicdo da matriz, a eficiéncia da
extragdo, a geometria do produto e o
processamento térmico podem alterar
significativamente a recuperagdo e a
imunorreatividade das proteinas
alergénicas. A utilizacdo de um método
inadequadamente validado para uma
matriz especifica pode acarretar dois
cenarios criticos: a geracao de resultados
falso-negativos, em que a subestimagao da
resulta na

presenga do alergénico

liberagao inadequada de lotes
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contaminados, expondo o consumidor
alérgico a riscos graves a saude; ou a
ocorréncia de resultados falso-positivos,
nos quais intercorréncias por reatividade
cruzada ou interferéncias da matriz geram
alarmes falsos, culminando no descarte
desnecessario de produtos sanitariamente
seguros e em custos operacionais
evitaveis. A validagdo analitica, por isso,
deve utilizar materiais de referéncia e
matrizes representativas das condicoes
reais de producgdo (Hidalgo-Viquez et al.,
2024; FAO/OMS, 2026). Com base nessa
verificagao analitica confiavel, estabelece-
se o critério de gestdo: se a concentragao
de contaminacdo cruzada estimada
superar o AL, a aplicacdo da PAL torna-se
mandatdria; caso contrario, a inscricdo

pode ser dispensada com seguranca.

Contaminacgao particulada

Para cenarios de contaminacéao por
particulas discretas, nao dispersiveis e
identificaveis — como fragmentos de
castanhas, nozes ou sementes de gergelim
—, a premissa fundamental de distribuicao
homogénea na matriz alimentar torna-se
0 comité

invalida. Nessas condigoes,

internacional reconhece a elevada
complexidade da modelagem estatistica
para estabelecer limites numéricos, uma
vez que a amostragem quantitativa e os
ensaios laboratoriais tradicionais podem
nao representar adequadamente a real

ocorréncia do perigo no lote devido a sua
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distribuicdo

heterogénea
2026; FAO/ OMS,

(Kodikara;
Bandara; Tittlemier,
2023b).

Consequentemente, a gestdo do risco
afasta-se do monitoramento analitico
quantitativo como ferramenta primaria e
passa a priorizar a implementagao rigorosa
e a verificacdo das BPF e dos controles
preventivos. Essa abordagem prioriza
avaliar a dindmica do processo produtivo
— identificando se o particulado

permanecera integro ou se sofrera
fragmentacdo e dispersdo ao longo do
fluxo —, empregando ferramentas
qualitativas de linha, tais como inspecéao
visual,

triagem, peneiramento e a

preservacdo da integridade fisica dos
equipamentos para evitar a fragmentacao
do perigo. A amostragem e os ensaios de
laboratério devem ser utilizados de forma
estritamente  complementar,  quando
tecnicamente pertinentes e direcionados a
verificar a eficAcia dos controles
operacionais estabelecidos (FAO/OMS,

2023a, 2023Db).

Calculo de arrastamento (carryover)

Uma aplicagdo adicional, de
elevado valor pratico para a industria de
alimentos, consiste na inversdo da
equacado de exposicdo para estimar, a
partir de uma RfD conhecida, a quantidade
de material residual de um lote anterior
(carryover) que precisaria permanecer em

um equipamento compartiihado para

ISSN 2675-0260
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atingir a referida dose. Essa estimativa é
(4),

em que An representa o arrastamento

RfD x Me
Fp x Pc

calculada pela equagao An =
necessario para atingir a RfD (kg), RfD é a
dose de referéncia (mg), Fp corresponde a
fragcdo proteica do alérgeno na receita
anterior (expressa em valor decimal ou
percentual), Pc equivale a porgcido de

consumo estimada do produto
subsequente (kg) e Me é a capacidade de

massa total ou carga util do equipamento
(k).

Ao estimar que seriam necessarios
1,33 kg de residuo de um ingrediente com
5% de teor proteico (F, =0,05) em um
misturador com capacidade de 1.000 kg
para atingir a RfD de um alérgeno de 2 mg
em porcdes de 30 g, a gestdo de riscos
ganha objetividade. Como quantidades
dessa magnitude  sdo  facilmente
detectaveis visualmente e incompativeis
com o critério de superficie visivelmente
limpa exigido pelas BPF e validados por
sistemas Clean-in-Place (CIP), conclui-se
que o risco por arrastamento esta
controlado pela higienizagdo de rotina. Isso
permite o direcionamento de recursos
analiticos e gerenciais para etapas de fato
criticas, como o controle de fornecedores
de matérias-primas e a exatiddo da

rotulagem final (FAO/OMS, 2023a, 2023b).

4 CONCLUSAO

A analise critica das diretrizes da Consulta
de Especialistas FAO/OMS demonstra a
consolidagdo de uma  abordagem
quantitativa e cientifica para a gestao de
riscos de alérgenos alimentares. A
aplicagdo das RfD e o calculo dos AL —
incluindo a estimativa de carryover e a
diferenciagéo entre contaminacdes
homogéneas e particuladas — fornecem
ferramentas robustas para fundamentar a
engenharia de processos e orientar o uso
racional e fundamentado da PAL. No
cenario brasileiro, a incorporagao dessa
junto a ANVISA

representa um avango promissor para a

diretriz internacional

harmonizagao regulatdria.

Como limitacdo, este estudo é

documental, sem validacdo empirica
propria nem dados primarios de consumo
da populacao brasileira. Conclui-se que a
consolidagédo desse modelo, aliada a
pesquisas futuras focadas em dados de
consumo locais e validacdo analitica de
matrizes complexas, € o caminho para
equilibrar a viabilidade operacional do setor
produtivo e a efetiva protecdo a saude do

consumidor alérgico.
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