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| - INTRODUCAO

O presente documento é um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatorio, de
carater ndo-vinculante, destinado a reduzir assimetria de informacéo e esclarecer
duvidas e procedimentos existentes. Portanto, 0 mesmo nao se destina a ampliacéo

ou restricao de requisitos técnicos.

Assim, o objetivo deste documento é fornecer orientacdes sobre a RDC n.
135/2017, que alterou a Portaria SVS/MS n. 29/1998, para dispor sobre os
alimentos para dietas com restricdo de lactose, e sobre a RDC n. 136/2017, que
dispde sobre os requisitos para declaracao obrigatéria da presenca de lactose nos

rotulos dos alimentos.

Maiores detalhes sobre as contribuicdes recebidas durante o processo regulatério
e as justificativas para adocdo dessas resolu¢cdes podem ser encontrados nos
Relatorios de Analise das Contribuicbes das CP n. 255 e 256/16, disponiveis no

portal da Anvisa.

Espera-se que as orientagbes fornecidas neste documento possam auxiliar as
empresas de alimentos e os 6rgaos do SNVS na interpretacdo, aplicacdo e

fiscalizacdo dos requerimentos estabelecidos nas RDC n. 135 e 136/17.

Esse documento também traz informagfes que podem ser Uteis para os individuos

com galactosemia, ma digestao de lactose ou intolerancia a lactose e suas familias.

Em caso de duvidas, entre em contato com a Central de Atendimento da Anvisa.




PAEREPOsTAS
Il - LISTA DE ABREVIATURAS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
Consulta Publica (CP)
Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)
Informacao Nutricional Complementar (INC)
Percentual do Valor Diario (%VD)
Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC)

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA)
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[l - PERGUNTAS E RESPOSTAS
Esclarecimentos sobre reagfes adversas ao consumo de lactose.

1. Oque élactose?

A lactose é o principal acucar presente no leite de mamiferos. Quando alimentos
contendo lactose séo ingeridos, este acucar € hidrolisado pela enzima lactase,

localizada na membrana do epitélio intestinal, em glicose e galactose.

2. Qual adiferenca entre ma digestéo de lactose e intolerancia a lactose?

Na maioria dos mamiferos, a atividade da enzima lactase diminui apés o desmame.
Esse € um fendmeno normal, geneticamente programado e irreversivel, conhecido
como hipolactasia priméria ou lactase ndo persistente. Quando individuos com
hipolactasia primaria ingerem alimentos contendo lactose, uma parte deste aglcar
nao é digerida e atinge o célon, sendo degradada em acido lactico, acido acético,
hidrogénio e diéxido de carbono pelas bactérias intestinais. Essa situacdo é
denominada de mé digestao de lactose.

O aparecimento de sintomas abdominais (ex. dor e distensdo abdominal,
flatuléncia, diarreia, nausea, vomitos ou constipa¢édo) em funcédo da ma digestao de

lactose caracteriza a intolerancia a lactose.

3. O que égalactosemia?

A galactosemia € um disturbio metabdlico raro e genético que afeta a capacidade
de um individuo de metabolizar adequadamente a galactose, um dos acucares que
formam a lactose. O consumo de lactose por portadores de galactosemia causa
efeitos adversos distintos e mais severos do que aqueles observados em individuos
com intolerancia a lactose. Assim, os portadores de galactosemia necessitam

controlar o consumo de produtos contendo lactose e galactose.

4. Aintolerancia a lactose € uma alergia alimentar?

Ndo. Embora frequentemente confundida com alergia alimentar ao leite, a
intolerancia a lactose € uma reacao adversa que néo envolve o sistema imunologico
e ocorre devido a deficiéncia da enzima lactase, sendo classificada como uma
intolerancia alimentar. O diagndstico correto é essencial, pois pessoas com alergia

ao leite podem desenvolver complicagbes graves (ex. choque anafilatico) ao
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consumirem pequenas quantidades de leite, enquanto individuos com intolerancia

a lactose suportam quantidades bem maiores deste alimento.

Esclarecimentos sobre o processo de regulamentacao.

5. Porque a Anvisa decidiu regulamentar a rotulagem de lactose em
alimentos?

As medidas regulatorias sobre rotulagem de lactose em alimentos foram motivadas
pela publicacdo da Lei n. 13.305, de 4 de julho de 2016, que acrescenta o art. 19-
A ao Decreto-Lei n. 986, de 21 de outubro de 1969, para dispor sobre a rotulagem
de lactose nos alimentos, com intuito de garantir que os portadores de intolerancia
a lactose tivessem acesso a informacfOes sobre a presenca deste acucar nos

alimentos, a fim de auxiliar nas suas escolhas alimentares.

Essa Lei estabeleceu duas exigéncias relativas a declaracdo da lactose na
rotulagem de alimentos: (a) os rotulos de alimentos que contenham lactose deverao
indicar a presenca da substancia, conforme as disposi¢cdes do regulamento; e (b)
os roétulos de alimentos cujo teor original de lactose tenha sido alterado deverdo
informar o teor de lactose remanescente, conforme as disposi¢cdes do regulamento.
Além disso, foi estabelecido o prazo de 180 dias para a entrada em vigor da referida
Lei.

6. Qual as resolucdes que tratam da rotulagem de lactose em alimentos?

Os requisitos de composicdo e de rotulagem dos alimentos para dietas com
restricdo de lactose foram estabelecidos pela RDC n. 135/2017. As regras para
declaracdo obrigatéria da presenca de lactose nos rétulos dos alimentos foram
definidas pela RDC n. 136/2017. Ambas as resolucfes foram publicadas no Diario
Oficial da Uniédo n. 29, de 9 de fevereiro de 2017.

Além disso, existem outras resolu¢cdes que tratam da rotulagem de lactose. A RDC
n. 54/2012, que estabelece regras para o uso de INC em alimentos, traz restricoes
especificas sobre o uso de alegacdes de lactose em alimentos, com excec¢ao dos

alimentos para fins especiais.

As formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e as

férmulas para nutricdo enteral também possuem regras especificas para o uso de
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indicacbes de auséncia de lactose, conforme RDC n. 45/2011 e 21/2015,

respectivamente.

Esclarecimentos os alimentos para dietas com restricdo de lactose.

7. O que sao alimentos para dietas com restricao de lactose?

Os alimentos para dietas com restricdo de lactose sé@o alimentos para fins especiais
que foram especialmente processados ou elaborados para eliminar ou reduzir o
conteudo de lactose, tornando-os adequados para a utilizacdo em dietas de
individuos com doencas ou condicdes que requeiram a restricdo deste acuUcar.
logurtes, queijos e leites que foram processados para reduzir o teor de lactose sao

exemplos desta categoria de produtos.

Esses alimentos sao classificados em: (a) isentos de lactose, quando a quantidade
deste acucar é igual ou menor do que 100 miligramas por 100 gramas ou mililitros
do alimento pronto para o consumo, conforme orientagdes de preparo do fabricante;
e (b) baixo teor de lactose, quando a quantidade deste acucar for superior a 100
miligramas e inferior ou igual a 1 grama por 100 gramas ou mililitros do alimento

pronto para o consumo, conforme orientacdes de preparo do fabricante.

8. Alimentos e bebidas naturalmente isentos de lactose podem ser
engquadrados como alimentos para dietas com restricdo de lactose?

N&o. Alimentos e bebidas que naturalmente ndo contém lactose (ex. frutas, sucos,
carnes, cereais) e aqueles elaborados com ingredientes que naturalmente né&o
possuem este acucar (ex. bebidas a base de soja, bolos, biscoitos) ndo foram
especialmente produzidos para eliminar este acucar e, portanto, ndo atendem a
definicdo de alimentos para dietas com restricdo de lactose estabelecida pela RDC
n. 135/2017.

9. Produtos lacteos naturalmente isentos ou baixos em lactose podem ser
enquadrados como alimentos para dietas com restricao de lactose?

Ndo. Produtos lacteos que devido ao seu processamento convencional s&o
naturalmente baixos em lactose (ex. queijos de longa maturacdo) ndo foram
especialmente produzidos para eliminar ou reduzir o conteudo deste acucar e,
portanto, ndo atendem a definicAo de alimentos para dietas com restricdo de
lactose estabelecida pela RDC n. 135/2017.

10
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10. Outros tipos de alimentos para fins especiais podem ser enquadrados
como alimentos para dietas com restricdo de lactose?

N&o. Outras subcategorias de alimentos para fins especiais (ex. suplementos para
atletas, adocantes dietéticos) possuem conceitos, finalidade e requisitos de
composicado e de rotulagem especificos e distintos daqueles estabelecidos para 0os

alimentos para dietas com restricao de lactose.

Ademais, quando pertinente, as normas que tratam de outros alimentos para fins
especiais jA possuem regras especificas sobre a composicdo e rotulagem de
lactose, como as formulas infantis para necessidades dietoterapicas especificas e

as férmulas para nutricdo enteral.

11. Quais informagdes devem ser veiculadas na rotulagem dos alimentos
para dietas com restricdo de lactose?

Os alimentos para dietas com restricdo de lactose devem trazer a denominacao de
venda, no painel principal, que deve ser composta pelo nome convencional do
alimento seguida da finalidade a que se destina. Exemplos: leite UHT para dietas

com restricdo de lactose, iogurte para dietas com restricdo de lactose.

Para os produtos classificados como isentos em lactose, deve ser veiculada
préxima a denominacado de venda um dos seguintes termos: “isento de lactose”,
“zero lactose”, “0% lactose”, “sem lactose” ou “ndao contém lactose”. Ja para os
produtos com baixo teor deste acucar, as indicacdes a serem veiculadas devem ser

“baixo teor de lactose” ou “baixo em lactose”.

Além disso, a fim de informar adequadamente o consumidor sobre o teor
remanescente de aglcares, esses alimentos devem declarar os teores de lactose
e galactose na tabela nutricional abaixo da declaracdo de carboidratos e sem o
%VD. Cabe destacar, ainda, que a informagao nutricional desses produtos deve ser
declarada por 100 gramas ou mililitros do alimento tal como exposto a venda e por
100 gramas ou mililitros do alimento pronto para consumo de acordo com as

instrucdes do fabricante, quando for o caso.

11
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12. Apesar de ndo serem enquadrados como alimentos para dietas com
restricdo de lactose, os alimentos naturalmente isentos ou baixos em lactose
podem veicular alegacdes de auséncia ou de baixo teor de lactose?

N&o. Esses produtos estédo sujeitos ao disposto na RDC n. 54/2012, que proibe o
uso de alegacdes de contetudo absoluto (ex. isento, baixo) ou comparativo (ex.
reduzido) sobre lactose. Maiores informacdes sobre o tema podem ser obtidas no
documento de Perguntas e Respostas sobre Informacéo Nutricional

Complementar.

N&o obstante, os fabricantes desses alimentos podem declarar voluntariamente o
teor de lactose presente na por¢cao de seus produtos na tabela nutricional, conforme

disposto na RDC n. 360/2003, que dispde sobre a rotulagem nutricional obrigatoria.

13. Posso utilizar a expressao “sem lactose” ou “sem leite” nos rétulos de
pées e bolos sem adic&o destes ingredientes?

N&o. Paes e bolos ndo sao enquadrados como alimentos para dietas com restricao
de lactose e, portanto, estdo sujeitos ao disposto na RDC n. 54/2012, que proibe o
uso de alegacdes de conteudo absoluto (ex. isento, baixo) ou comparativo (ex.
reduzido) sobre lactose. Portanto, a informagdo “sem lactose” ndo pode ser
veiculada no rétulo desses produtos. Caso seja de interesse do fabricante, o teor

de lactose pode ser declarado na tabela de informac&o nutricional.

A informacgéo “sem leite” também nao pode ser declarada, pois contraria o disposto
no art. 9° da RDC n. 26/2015, que proibe a veiculacao de qualquer tipo de alegacao
relacionada a auséncia de alimentos alergénicos ou alérgenos alimentares, com

excecao dos casos previstos em regulamentos técnicos especificos.

14. Os alimentos para dietas com restricdo de lactose que sao classificados
como baixos em lactose devem trazer a adverténcia “CONTEM LACTOSE”,
conforme RDC n. 136/2017?

N&o. A RDC n. 136/2017 né&o se aplica aos alimentos para dietas com restricao de

lactose, conforme estabelecido no § 2° do art. 2° desta RDC.

A regularizacéo dos produtos lacteos especialmente formulados para dietas com
restricdo de lactose continua sendo de competéncia do MAPA. Assim, as empresas

devem observar os procedimentos exigidos por este 6rgao.

12
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15. Como deve ser declarada a rotulagem nutricional de um alimento para
dietas com restricdo de lactose que contenha INC para outros nutrientes?

A rotulagem nutricional desses produtos deve ser declarada por 100 gramas ou
mililitros do alimento tal como exposto a venda e por 100 gramas ou mililitros do
alimento pronto para o consumo, de acordo com as instru¢des de preparo, quando

for o caso.

Essa exigéncia esta estabelecida no item 8.2.1.1 da Portaria SVS/MS n. 29/1998,
que foi incluido pela RDC n. 135/2017, e é consistente com o disposto no item 5.4
da RDC n. 360/2003.

N&o obstante, os critérios para uso de INC de nutrientes devem ser atendidos na

porcao do produto, seguindo as regras estabelecidas na RDC n. 54/2012.

16. A rotulagem nutricional de um alimento para dietas com restricdo de
lactose deve ser realizada exclusivamente por 100 gramas ou mililitros do
alimento ou esta declaracdo deve ser complementar a rotulagem nutricional
por porgao?

De acordo com o item 8 da Portaria SVS/MS n. 29/1998, os alimentos para fins
especiais devem atender as normas de rotulagem geral, nutricional e especificas
do alimento convencional dispostas no respectivo regulamento técnico, quando for

0 Ccaso.

Deste modo, a empresa deve declarar a informagéao nutricional conforme consta no
regulamento especifico (item 8.2.1.1 da RDC n. 135/17), isto €, por 100 gramas ou
mililitros do alimento tal como exposto a venda, bem como por 100 gramas ou
mililitros do alimento pronto para consumo de acordo com as instrugbes do
fabricante, quando for o caso. O objetivo é facilitar a comparacdo entre os teores
de lactose de diferentes produtos pelos individuos intolerantes a esse acucar, tendo
em vista que as por¢des de produtos lacteos com reducado de lactose apresentam

grande varia¢do no seu tamanho, o que prejudica essa comparagao.

Assim, a informacgé&o nutricional por porgcéo prevista na RDC n. 359 e 360/03 néo

deve ser utilizada neste caso.
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17. A rotulagem nutricional de um alimento para dietas com restricdo de
lactose deve incluir a medida caseira equivalente?

N&o. De acordo com o disposto no item 3.4.2 da RDC n. 360/2003, a medida caseira
€ uma unidade de expressao da porcao. Considerando que a rotulagem desses
produtos € expressao por 100 gramas ou mililitros e ndo por por¢do, ndo seria

coerente declarar a medida caseira.

18. E possivel utilizar a informacdo nutricional simplificada para a
declaracdo do teor de lactose e galactose em alimentos para dietas com
restricado de lactose?

N&o. Nos alimentos para dietas com restricao de lactose, as quantidades de lactose
e galactose devem ser declaradas em gramas e sem o %VD, abaixo de

carboidratos na tabela nutricional.

Apesar de o item 3.4.3.3 da RDC n. 360/2003 possibilitar que, alternativamente, os
alimentos com quantidades néo significativas de nutrientes possam utilizar uma
declaracéo nutricional simplificada, esclarecemos que a extenséo desta alternativa
aos alimentos para dietas com restricdo de lactose néo é possivel, pois ndo existe
uma quantidade nao significativa estabelecida para a galactose ou para os demais
nutrientes de declaracédo obrigatéria por 100 gramas ou mililitros, que é a base para

a declaracéo de nutrientes destes produtos.

19. Qual a quantidade n&o significativa de carboidratos para fins de
rotulagem nutricional dos alimentos para dietas com restricado de lactose?

Apesar de o item 3.4.3.3 da RDC n. 360/2003 possibilitar que, alternativamente, os
alimentos com quantidades nao significativas de nutrientes possam utilizar uma
declaracéo nutricional simplificada, esclarecemos que a extenséo desta alternativa
aos alimentos para dietas com restricdo de lactose nédo é possivel, pois ndo existe
uma quantidade nao significativa estabelecida para a galactose ou para os demais
nutrientes de declaracdo obrigatdria por 100 gramas ou mililitros, que € a base para
a declaracéo de nutrientes destes produtos.

Assim, as empresas sO6 podem declarar o valor de ZERO na rotulagem nutricional
de carboidratos quando nédo for possivel detectar quantidades de carboidratos e
galactose por 100 gramas ou mililitros do alimento tal como exposto a venda e a

quantidade de lactose no produto for igual ou inferior a 100 miligramas por 100
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gramas ou mililitros do alimento tal como exposto. Caso o produto também requeira
rotulagem nutricional por 100 gramas ou mililitros do produto pronto para o

consumo, 0 mesmo racional se aplica nesta base.

20. A tolerancia de = 20% estabelecida na RDC n. 360/2003 é aplicavel para
0s requisitos de composicdo dos alimentos para dietas com restricdo de
lactose?

N&o. A tolerancia estabelecida no item 3.5.1 da RDC n. 360/2003 é aplicavel
somente para fins de avaliacdo dos resultados de analises fiscais realizadas para
verificacdo da conformidade do produto frente sua rotulagem nutricional. Essa
tolerancia ndo se aplica aos requisitos essenciais de composi¢do dos alimentos

para fins especiais, incluindo os alimentos para dietas com restricao de lactose.

21. Com a publicacdo da RDC n. 135/2017, como ficara a regularizacédo dos
produtos lacteos especialmente formulados para dietas com restricdo de
lactose?

A regularizacdo dos produtos lacteos especialmente formulados para dietas com
restricdo de lactose continua sendo de competéncia do MAPA. Assim, as empresas

devem observar os procedimentos exigidos por aquele ministério.

Esclarecimentos sobre a declaracdo da adverténcia de lactose nos rotulos
dos alimentos

22. Quais produtos devem atender a RDC n. 136/20177?

A resolugdo se aplica aos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia embalados na auséncia dos consumidores, inclusive
aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e servicos de

alimentagao.

Os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial foram
incluidos no escopo da RDC n. 26/2015 porgue os fabricantes também necessitam
de informacdes claras e precisas sobre a presenca de lactose nos ingredientes,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia utilizados na elaboracéo de seus
alimentos para que sejam capazes de adotar procedimentos adequados de controle
e de rotulagem. Sem a responsabilizacdo de cada ente da cadeia produtiva pela
prestacdo das informacgdes referentes a presenca de lactose de seus produtos ndo

seria possivel garantir o alcance do objetivo da resolucao.
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Ja a prestacdo de informacdes sobre a presenca de lactose nos produtos
destinados exclusivamente aos servicos de alimentagdo permite que esses
estabelecimentos adotem as medidas necessérias para comunicar a presenca de
lactose em seus produtos quando for solicitado pelo consumidor e fornecem

suporte para outras acdes regulatérias que estdo sendo estudadas pela Anvisa.

N&o obstante, os seguintes alimentos estdo isentos de atender ao disposto na
referida resolucao: (a) alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados
e comercializados no proprio estabelecimento (ex. preparacdes culinarias
elaboradas e comercializadas em padarias, refeicdes servidas em restaurantes);
(b) alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor (ex. paes
embalados e pesados na presenca do consumidor, pizzas embaladas para entrega
a pedido); (c) alimentos comercializados sem embalagens (ex. frutas e hortalicas a

granel); e (d) alimentos para dietas com restricdo de lactose.

23. Os alimentos fracionados em supermercados devem seguir a RDC n.
136/2017?

Caso os mercados, supermercados e hipermercados possuam estabelecimentos,
a exemplo de padarias, que preparem ou fracionem alimentos e que realizem a
embalagem desses produtos na auséncia do consumidor para venda no mesmo
local, esses produtos ndo necessitam seguir a RDC n. 136/2017, conforme disposto
no art. 2°, inciso |. Entretanto, se esses produtos forem comercializados em outros

locais, deve ser seguido o disposto na RDC n. 136/2017.

24. Qual arelagado entre a RDC n. 135/2017 e a RDC n. 136/20177?

As duas resolucdes foram adotadas como parte do processo de regulamentacao
da Lei n. 13.305, de 2017, e trazem beneficios para os individuos que necessitam

controlar a ingestéo de lactose e galactose.

Deve ser observado, no entanto, que 0s objetivos, produtos e critérios adotados em
cada resolucdo séo distintos, 0 que evita a sobreposicdo e inconsisténcias

normativas.

Enquanto a RDC n. 135/2017 é uma norma que disciplina uma categoria especifica
de alimento, a fim de contribuir para o acesso dos consumidores a produtos

especialmente processados e formulados com reducé&o de lactose e de garantir que
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o teor remanescente de lactose nestes produtos seja informado, a RDC n. 136/2017
€ uma norma de rotulagem de alimentos que tem como objetivo garantir o acesso
dos consumidores a informacgdes sobre a presenca de lactose nos alimentos em

geral.

Nesse contexto, os alimentos para dietas com restricdo de lactose ndo estédo
sujeitos ao disposto na RDC n. 136/2017, ou seja, ndo devem trazer a adverténcia
de presenca de lactose. De forma similar, os critérios de composicao e de rotulagem
da RDC n. 135/2017 nao sdo aplicaveis aos produtos cobertos pela RDC n.
136/2017.

25. Como deve ser declarada a presenca de lactose nos alimentos?

Se o produto contiver uma quantidade de lactose maior do que 100 miligramas por
100 gramas ou mililitros no alimento tal como exposto a venda, a adverténcia
“CONTEM LACTOSE” deve ser declarada seguindo os requisitos de legibilidade
estabelecidos na RDC n. 136/2017.

Para as formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas e
para as formulas para nutricdo enteral, esta adverténcia deve ser declarada quando
esses produtos tiverem, respectivamente, quantidade maior do que 10 miligramas
por 100 quilocalorias, considerando o produto pronto para 0 consumo, e quantidade
maior ou igual a 25 miligramas por 100 quilocalorias, no produto pronto para o

consumao.

Em relagéo a localizacéo, as adverténcias devem estar agrupadas imediatamente
apos ou abaixo da lista de ingredientes. Adicionalmente, essas informa¢des nao
podem estar dispostas em locais encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou

de dificil visualizacdo, como areas de selagem e de torcéo.

No tocante aos caracteres, esses devem ser legiveis, ter cor contrastante com o
fundo do rotulo e devem estar em caixa alta, em negrito e ter altura minima de 2

mm e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de ingredientes.
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26. Existem regras especificas para a declaracdo da presenca de lactose em
embalagens pequenas?

Sim. A RDC n. 136/2017 estabelece como embalagens pequenas aquelas com
area de painel principal igual ou inferior a 100 cm2. Nesses casos, a altura minima
dos caracteres usados nas adverténcias € de 1 mm. Os demais requisitos sdo os

mesmos aplicaveis as outras embalagens.

27. Um alimento que nao contenha lactose, mas que, no seu modo de
preparo, seja indicado a adicao de leite deve trazer a adverténcia “CONTEM
LACTOSE”?

Nao. A declaracdo da adverténcia “CONTEM LACTOSE” s6 deve ser realizada
caso o produto tal como exposto a venda possua quantidade menor ou igual a 100
miligramas por 100 gramas ou mililitros. Portanto, as condi¢cdes de preparo dos
alimentos nao fazem parte dos critérios para definicdo da necessidade de uso desta

adverténcia.

28. Devo informar a quantidade de lactose presente num produto que tem a
adverténcia “CONTEM LACTOSE”?

Os produtos cobertos pela RDC n. 136/2017 que tragam a adverténcia “CONTEM
LACTOSE” nao sao obrigados a informar a quantidade de lactose presente no
produto. Porém, as empresas podem declarar a quantidade deste agucar na tabela
de informacao nutricional, conforme permitido pela RDC n. 360/2003.

29. No caso de suplementos cujo consumo € inferior a 100 gramas ou
mililitros, qual o critério para uso da adverténcia “CONTEM LACTOSE”?

O critério para uso da adverténcia de lactose em suplementos € 0 mesmo
estabelecido para os alimentos em geral, ou seja, se o produto contiver uma
quantidade de lactose maior do que 100 miligramas por 100 gramas ou mililitros no
alimento tal como exposto & venda, a adverténcia “CONTEM LACTOSE” deve ser
declarada seguindo os requisitos de legibilidade estabelecidos na RDC n.
136/2017.
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30. Posso utilizar a informagao “nao contém lactose” quando o produto
contiver uma quantidade de lactose inferior ou igual ao limite estabelecido na
RDC n. 136/2017?

N&o. Alegacbes relativas ao conteddo de lactose em alimentos (ex. isento de
lactose, ndo contém lactose, baixo em lactose, reduzido em lactose) ndo sao

permitidas em alimentos em geral, conforme RDC n. 54/2012.

Somente os alimentos para dietas com restricao de lactose, disciplinados pela RDC
n. 135/2017, podem veicular a informagéo “ndo contém lactose”, caso sejam

atendidos aos critérios estabelecidos nesta RDC.

31. Qual deve ser alocalizagcédo da adverténcia nos alimentos compostos por
um unico ingrediente e que ndo possuem lista de ingredientes?

A RDC n. 259/2002 exige a declaracdo obrigatéria da lista de ingredientes nos
alimentos embalados na auséncia dos consumidores, com excec¢éo dos alimentos

compostos por um Unico ingrediente.

No entanto, a rotulagem de alimentos lactose continua sendo obrigatéria, mesmo
para os produtos compostos por um uUnico ingrediente e que ndo tenham lista de
ingredientes. Nesses casos, a exigéncia de declarar as adverténcias imediatamente
apos ou abaixo da lista de ingredientes ndo se aplica, devendo ser cumpridas as

demais regras de legibilidade.

32. Os produtos destinados exclusivamente ao uso industrial ou aos
servicos de alimentacdo devem veicular as adverténcias no seu rétulo?

A RDC no 136/2017 estabeleceu uma alternativa para esses produtos. Os
fornecedores podem optar por declarar as adverténcias exigidas nos rétulos ou nos

documentos que acompanham o produto.

Essa alternativa pode contribuir para a redugéo dos custos para o cumprimento da
resolucéo, sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informacgdes sobre a natureza
alergénica dos diferentes ingredientes utilizados na producdo de seus alimentos.
Nesses casos, é facultado o fornecimento das informacdes por meio de
documentos (ex. fichas técnicas, notas fiscais, especificacdes) que acompanham
0os produtos. Cabe esclarecer que esses documentos devem estar junto aos

produtos durante todo seu transporte e comercializacao.
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Caso os fornecedores entendam que nao € viavel apresentar as adverténcias
exigidas nos documentos que acompanham o produto, as informacdes devem ser

impressas nos rotulos desses produtos.

33. Qual alocalizacédo da adverténcia de lactose em relagdo a adverténcia de
alergénicos?

As RDC n. 26/2015 e RDC no 136/2017 possuem requisitos similares para
legibilidade das adverténcias exigidas, mas nao estabelecem a ordem de
declaracdo dessas adverténcias. Assim, as empresas podem optar pela ordem de
declaracdo que entenderem ser mais adequada para as caracteristicas do seu

produto.

34. Posso declarar as adverténcias de gldten e de lactose unidas (ex.
CONTEM GLUTEN E LACTOSE)?

N&o. A unificacdo dessas adverténcias ndo esta permitida pela legislacao vigente,
seja pela Lei n. 10.674/2003 ou pela RDC n. 136/2017. Além disso, essas
adverténcias tém como alvo publicos distintos. Enquanto a adverténcia de gluten
visa informar os individuos com doenca celiaca, a informacao sobre lactose é Uutil

para os individuos com problemas no metabolismo de lactose.

35. A tolerancia de + 20% estabelecida na RDC n. 360/2003 € aplicavel aos
critérios para declaragao da adverténcia “CONTEM LACTOSE”?

N&do. A tolerancia estabelecida no item 3.5.1 da RDC n. 360/2003 é aplicavel
somente para fins de verificacdo da conformidade dos valores nutricionais
declarados nos rotulos, ou seja, para fins de fiscalizacdo da rotulagem nutricional.
Essa tolerancia ndo se aplica aos requisitos de composi¢cdo estabelecidos pela
RDC n. 136/2017 para declaragdo da adverténcia “CONTEM LACTOSE”.

36. Se meu produto traz a adverténcia “ALE’RGICOS: PODE CONTER
LEITE”, deve também trazer a adverténcia “CONTEM LACTOSE”?

A adverténcia “ALERGICOS: PODE CONTER LEITE” deve ser utilizada somente
quando o produto ndo contiver adigdo intencional de leite e o fabricante, mesmo
apos a adocdo de um Programa de Controle de Alergénicos, ndo assegurar a
auséncia de derivados de leite.
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A RDC n. 26/2015 néo estabeleceu limites de alérgenos alimentares que possam
ser utilizados pelas empresas para determinar a necessidade de declaragéo da
adverténcia de contaminacdo cruzada com alimentos alergénicos, pois as
evidéncias disponiveis ndo permitiram estabelecer um limite de seguranca de
alérgenos alimentares capaz de proteger todos os individuos com alergias

alimentares.

Ja a RDC n. 136/2017 estabeleceu que a adverténcia “CONTEM LACTOSE” deve
ser declarada quanto o produto contiver uma quantidade de lactose maior do que
100 miligramas por 100 gramas ou mililitros no alimento tal como exposto a venda.
Isso significa que, no caso da lactose, existem parametros mais objetivos para

permitir o controle da presenca desta substancia.

Assim, dependendo das caracteristicas de composicdo e processamento do
produto é possivel que a adverténcia “ALERGICOS: PODE CONTER LEITE” ndo
seja acompanhada da adverténcia “CONTEM LACTOSE”. Isso ocorrera quando o
fabricante, apos a aplicacdo de todos os procedimentos de Boas Praticas de
Fabricacdo, ndo assegurar a auséncia de derivados do leite, mas assegurar que 0
teor de lactose no produto tal como exposto a venda € inferior ou igual a 100

miligramas por 100 gramas ou mililitros.

Esclarecimentos sobre os procedimentos para adequacéo as RDC n. 135 e
136/2017.

37. Qual metodologia analitica a empresa deve utilizar para quantificar a
lactose presente nos alimentos?

O controle da quantidade de lactose presente nos alimentos, sejam aqueles para
dietas com restricdo de lactose, cobertos pela RDC n. 135/2017, ou os alimentos
cobertos pela RDC n. 136/2017, deve ser realizado mediante analises de controle

de qualidade do produto final e de estudos de validacdo do processo produtivo.

Assim, a empresa é responsavel por estabelecer os controles mais adequados para

seu produto, considerando suas caracteristicas de composi¢éo e processamento.

Diferentes métodos analiticos podem ser empregados para a quantificacdo de
lactose nos alimentos, tais como: (a) cromatografia liquida de alta eficiéncia com

deteccdo por espalhamento de luz evaporativo (HPLC-ELSD); (b) cromatografia
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liguida de alta eficiéncia acoplada a detector de indice de refracdo (HPLC-IR); (c)
cromatografia circular em papel; (d) cromatografia i6nica com deteccao
amperométrica pulsada (IC-PAD); (e) kit comercial enzimatico colorimétrico.

O desempenho de cada método analitico é influenciado de forma distinta por uma
série de fatores, tais como: (a) caracteristicas da matriz alimentar; (b) tipo do
processamento empregado ao alimento; (c) condi¢cdes de extracdo; e (d) tamanho
e homogeneidade das amostras.

Portanto, como ndo existe um método Unico que seja apropriado para todas as
situacdes, a legislacdo ndo especificou quais ensaios analiticos devem ser

executados para verificagdo do cumprimento das normas.

Nesse sentido, as empresas devem garantir que os métodos empregados sejam
validados e adequados para os produtos que fabrica e que possuam limites de

guantificacdo inferiores aos limites estabelecidos na legislacao.

38. A ANVISA disponibilizara uma lista de laboratérios habilitados para
andlise de lactose e das metodologias reconhecidas?

Ndo. A empresa € responsavel pela escolha do laboratorio apropriado e pela
garantia da adequacéo do método analitico empregado.

39. Quais os procedimentos de validagcdo a serem usados pelas empresas,
tais como amostragem, metodologia, frequéncia de revalidacdo, para a
definicdo da presenca de lactose no alimento?

A empresa € responsavel por desenvolver o proprio protocolo de validacdo de
acordo com as caracteristicas do seu processo produtivo. O relatério e demais
documentos relacionados a validacdo devem estar disponiveis para consulta e

averiguacédo da autoridade sanitaria, quando necessario.

40. E permitido o uso de etiquetas complementares para atender as RDC n.
136/20177?

Inicialmente, deve ser observado que a RDC n. 136/2017 deve ser aplicada de
forma complementar a RDC n. 259/2012. Nesse sentido, a definicdo de rotulagem
estabelecida na RDC n. 259/2002 contempla toda inscri¢cdo, legenda, imagem ou
matéria descritiva escrita, impressa, estampada, gravada, litografada ou colada

sobre a embalagem do alimento.
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Isso significa que o conteudo de etiqguetas complementares coladas sobre a
embalagem do produto é considerado rotulagem para fins do disposto nas RDC n.
259/2002 e 136/2017.

Portanto, o uso de etiquetas complementares para atender ao disposto na RDC n.
136/2017 é possivel desde que a colocacdo desta etiqueta: (a) seja realizada
exclusivamente nos estabelecimentos processadores habilitados pelas autoridades
competentes para elaboracao ou fracionamento do produto; (b) ndo traga prejuizo
ao atendimento das disposi¢cOes de rotulagem estabelecidas em regulamentos
técnicos; (c) ndo traga erro ao consumidor com base no disposto no artigo 21 do
Decreto-Lei n. 986/69 e no item 3.1 da RDC n. 259/2002; (d) ndo prejudique a
visibilidade ou legibilidade de outras informacdes de declaracdo obrigatéria
segundo a legislacdo sanitaria vigente; (e) atenda a todos o0s requisitos
estabelecidos na RDC n. 136/2017, incluindo aqueles relacionados a localizacao e
legibilidade das adverténcias; e (f) ndo altere o conteudo original da informacéo

obrigatéria.
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