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A 22 edicao do Documento de Perguntas e Respostas sobre Rotulagem de

Lactose traz 40 perguntas e respostas com orientagdes sobre o tema.

Nesta edicao, foram realizadas alteragdes em trechos do documento,

incluindo diversos atos citados na edicao anterior em fungao da revisao da

regulamentacgao sobre rotulagem nutricional, publicada por meio da RDC
n° 429/2020 e da IN n° 75/2020, e dos resultados das atividades de revisao e
consolidacdo do marco normativo de alimentos que esta sob competéncia

regimental da GGALI no ambito do Decreto n® 10.139/20109.
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I - INTRODUGCAO

Este documento é um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de
carater ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer dulvidas sobre
0s requisitos para declaracdao da presenca de lactose na rotulagem dos
alimentos embalados estabelecidos na RDC n°© 727, de 1° de julho de 2022,

gue dispde sobre a rotulagem dos alimentos embalados.

Portanto, o presente documento nao se destina a ampliacdo ou restricao

de requisitos técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os fabricantes de alimentos e
os 6rgdos do SNVS na correta implementacao e fiscalizacdo dos requisitos

em questao.

Esse documento também traz informacdes que podem ser Uteis para os
individuos com galactosemia, ma digestdo de lactose ou intolerancia a

lactose e suas familias.
Esta edigao substitui as orientagdes fornecidas nas edicOes anteriores.

Os atos normativos compilados e os instrumentos nao normativos, como
Guias e documentos de perguntas e respostas, publicados pela Anvisa

sobre alimentos estdo disponiveis na Biblioteca de Temas de Alimentos.

Para duvidas adicionais, entrar em contato com a Central de Atendimento

da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento
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II - LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigilédncia Sanitaria (Anvisa)
Consulta Publica (CP)

Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Instrugao Normativa (IN)

Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA)
Percentual do Valor Diario (%VD)

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
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III - PERGUNTAS E RESPOSTAS
Esclarecimentos sobre reacoes adversas ao consumo de lactose.

1. O que é lactose?

A lactose é o principal agucar presente no leite de mamiferos. Quando
alimentos com lactose sao ingeridos, este agucar € hidrolisado pela enzima
lactase, que estd localizada na membrana do epitélio intestinal, em glicose

e galactose.

2. Qual a diferenca entre ma digestdo de lactose e intolerancia a
lactose?

Na maioria dos mamiferos, a atividade da enzima lactase diminui apos o
desmame. Esse é um fendmeno normal, geneticamente programado e
irreversivel, que é conhecido como hipolactasia primaria ou lactase nao

persistente.

Quando individuos com hipolactasia primaria ingerem alimentos contendo
lactose, uma parte deste acglcar ndo é digerida e atinge o cdlon, sendo
degradada em acido lactico, acido acético, hidrogénio e didxido de
carbono pelas bactérias intestinais. Essa situacao & denominada de ma

digestao de lactose.

O aparecimento de sintomas abdominais, como dor, flatuléncia, distensao
abdominal, diarreia, ndusea, vomitos ou constipacao, em funcao da ma

digestao de lactose caracteriza a intolerancia a lactose.

3. O que é galactosemia?

A galactosemia é um disturbio metabdlico raro e genético que afeta a
capacidade das pessoas de metabolizar adequadamente a galactose, um

dos aclcares 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.
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Assim, os portadores de galactosemia necessitam controlar o consumo de

produtos contendo lactose e galactose.

4. Aintolerancia a lactose é uma alergia alimentar?

Nao. Embora frequentemente confundida com alergia alimentar ao leite, a
intoleréncia a lactose é uma reagao adversa que ndo envolve o sistema
imunoldgico 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 complicacdes graves (ex. choque anafilatico) ao consumirem
pequenas quantidades de leite, enquanto individuos com intolerancia a

lactose suportam quantidades maiores deste alimento.

Esclarecimentos sobre o processo de regulamentacao.

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

As medidas regulatérias sobre rotulagem de lactose em alimentos foram
motivadas pela publicacao da Lei n® 13.305/2016, que acrescentou o art.
19-A ao Decreto-Lei n© 986/1969, para dispor sobre a rotulagem de lactose
nos alimentos, com intuito de garantir que os portadores de intolerancia a
lactose tivessem acesso a informacdes sobre a presenca deste aclcar nos

alimentos, a fim de auxiliar nas suas escolhas alimentares.

Essa Lei estabeleceu duas exigéncias relativas a declaracao da lactose na

rotulagem de alimentos:

a) os rotulos de alimentos com lactose deverdo indicar a presenca da

substancia, conforme as disposicdes do regulamento; e

b) os rétulos de alimentos cujo teor original de lactose tenha sido
alterado devem informar o teor de lactose remanescente, conforme

as disposicoes do regulamento.
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6.

Quais as normas que tratam da rotulagem de lactose em alimentos?

Ha diferentes atos que tratam da rotulagem de lactose:

a) as regras de composicao e rotulagem dos alimentos para dietas

com restricao de lactose estao definidas na RDC n© 715/2022;

b) as regras para declaragao obrigatdria da presenca de lactose na

rotulagem dos alimentos estao definidas na RDC n© 727/2022; e

C) as regras para rotulagem nutricional de lactose, incluindo os casos
que requerem sua declaragcao compulsdria na tabela nutricional e os
critérios para uso de alegacdes nutricionais de auséncia de lactose
estao definidas na RDC n© 429/2020 e na IN n° 75/2020.

Esclarecimentos sobre os alimentos para dietas com restricao de lactose.

7.

O que sao alimentos para dietas com restricao de lactose?

Os alimentos para dietas com restricao de lactose sao classificados como

alimentos para fins especiais que foram especialmente processados para

eliminar ou reduzir o conteldo de lactose, tornando-os adequados para a

utilizacao em dietas de individuos que requeiram a restricao deste acgucar.

Iogurtes, 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 acglcar é igual ou
menor do que 100 mg por 100 g ou ml do alimento pronto para o

consumo, conforme instrucdoes de preparo do fabricante; e

b) baixo teor de lactose, quando a quantidade deste acucar for
superior a 100 mg e inferior ou igual a 1 g por 100 g ou ml do alimento

pronto, segundo instrucdes de preparo do fabricante.

11
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8. Alimentos e bebidas que naturalmente sao isentos de lactose podem
ser enquadrados como alimentos para dietas com restricao de lactose?

N3o. Alimentos e bebidas que naturalmente ndo contém lactose (ex. frutas,
Sucos, carnes, cereais) e aqueles que sao elaborados com ingredientes que
naturalmente ndo possuem este agucar (ex. bebidas a base de soja, bolos,

biscoitos) ndo foram especialmente produzidos para eliminar este agucar.

Portanto, nao atendem a definicdao de alimentos para dietas com restrigao
de lactose estabelecida pela RDC n® 715/2022.

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

N3o. Produtos lacteos que, devido ao seu processamento convencional
sao naturalmente baixos em lactose (ex. queijos de longa maturagao), nao
foram especialmente produzidos para eliminar ou reduzir o contelido deste

acucar.

Portanto, nao atendem a definicao de alimentos para dietas com restrigao
de lactose estabelecida pela RDC n° 715/2022.

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

N3o. Outras subcategorias de alimentos para fins especiais tém conceitos,
finalidade e requisitos de composicdo e de rotulagem especificos e distintos
daqueles estabelecidos para os alimentos para dietas com restricao de

lactose.

Ademais, quando pertinente, as normas que tratam de outros alimentos
para fins especiais ja trazem requisitos especificos sobre a composicdo e
rotulagem de lactose, como os regulamentos sobre férmulas infantis para
necessidades dietoterapicas especificas e sobre formulas para nutricdo

enteral.

12
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11. Quais informacoes devem ser veiculadas na rotulagem dos alimentos
para dietas com restricao de lactose?

Os alimentos para dietas com restricdo de lactose devem trazer a
denominagao de venda, no painel principal, que deve ser composta pelo
nome convencional do alimento seguida da finalidade a que se destina,
conforme art. 6°, IV, da RDC n°® 715/2022. Como exemplos de denominacdes
desses produtos, podemos citar: leite UHT para dietas com restricao de

lactose, iogurte para dietas com restricao de lactose.

De acordo com o art. 8°, VII e VIII, da RDC n® 715/2022, para os produtos
classificados como isentos em lactose, deve ser declarada préxima a

[/ZE\\

denominacao de venda um dos seguintes termos: “isento de lactose”, “zero

"\

lactose”, “0% lactose”, “sem lactose” ou “ndo contém lactose”.

Ja para os produtos com baixo teor deste aglcar, as indicagdes 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 acglUcares, esses alimentos devem conter a declaragao
do teor de lactose e galactose na tabela nutricional, conforme art. 59, § 49,
da RDC n© 429/2020.

12. Apesar de nao serem enquadrados como alimentos para dietas com
restricao de lactose, os alimentos naturalmente isentos de lactose podem
veicular alegacoes de auséncia de lactose?

Sim. A partir da vigéncia das novas normas de rotulagem nutricional, outros
alimentos podem veicular a declaracdo da alegacao nutricional "nao
contém lactose" na sua rotulagem, desde que atendidas as condigoes

elencadas na RDC n° 429/2020 e no Anexo XX da IN n© 75/2020.

13. Posso utilizar a expressao “"sem lactose” ou “sem leite” nos rétulos de
paes e bolos sem adicao destes ingredientes?

Paes e bolos sem adicao de lactose podem veicular a alegacao nutricional
“sem lactose” ou “ndo contém lactose”, desde que atendidas as condigoes
elencadas na RDC n° 429/2020 e no Anexo XX da IN n® 75/2020.

13
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A informacao “sem leite” ndao pode ser declarada, pois contraria o disposto
no art. 49, IV, da RDC n° 727/2022, que proibe a veiculagdo de qualquer tipo
de alegacdao relacionada a auséncia de alimentos alergénicos ou

alérgenos alimentares, exceto nos casos previstos em normas especificas.

14. Os alimentos para dietas com restricao de lactose classificados como
baixos em lactose devem trazer a adverténcia "CONTEM LACTOSE?

N3o. A declaracdo da adverténcia para lactose, exigida pelo art. 7°, IV, da
RDC n° 727/2022, nao se aplica aos alimentos para dietas com restricao de

lactose.

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

A rotulagem nutricional desses produtos deve seguir o disposto na RDC n©
429/2020 e na IN n© 75/2020.

Nesse caso, além da declaracao obrigatéria da quantidade de lactose e
de lactose na tabela nutricional, também sera necessario informar o teor
dos outros nutrientes que sejam objeto de alegagao, como exigido pelo art.
590, XI, da RDC n°© 429/2020.

Os requisitos para uso de alegacdes nutricionais devem ser atendidos no
alimento pronto para o consumo, quando for o caso, de acordo com as

instrucdes de preparo indicadas pelo fabricante.

16. A rotulagem nutricional de um alimento para dietas com restricao de
lactose deve ser realizada exclusivamente por 100 g ou ml do alimento ou
deve ser complementar a rotulagem nutricional por porcao?

A rotulagem nutricional desses produtos deve seguir o disposto ha RDC n©
429/2020 e na IN n°® 75/2020.

Na maioria dos casos, esses produtos devem conter a declaracao dos seus
valores nutricionais, por 100 g ou 100 ml, e por porcao, do produto tal como
exposto a venda, conforme art. 80 da RDC n°® 429/2020.

14
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Caso esses alimentos exijam preparo com adicao de outros ingredientes,
como o leite em pé para dietas com restricdo de lactose, a declaracao da

tabela nutricional deve ser, conforme o art. 89, §49, da RDC n° 429/2020:

a) por 100 g ou 100 ml do produto pronto, considerando o valor
nutricional dos ingredientes adicionados, segundo as instrucdes de

preparo indicadas pelo fabricante no rétulo; e

b) por porcao do produto tal como exposto a venda necessaria para
preparar uma porgao do produto pronto para o consumo definida no
Anexo V daINn©75/2020.

17. A rotulagem nutricional de um alimento para dietas com restricao de
lactose deve incluir a medida caseira equivalente?

Sim. Conforme art. 8°, II, da RDC n© 429/2020, a declaragao da porgao do

alimento deve vir acompanhada da medida caseira correspondente.

18. A informacao nutricional simplificada para lactose e galactose pode
ser declarada em alimentos para dietas com restricao de lactose?

Sim. De acordo com o art. 15, §39, RDC n©429/2020, quando um ou mais
nutrientes ou o valor energético estiverem presentes em quantidades nao
significativas, conforme Anexo IV da IN n° 75/2020, a informagao nutricional
pode ser declarada de forma simplificada seguindo os requisitos especificos

para formatacao definidos no Anexo X da IN n® 75/2020.

Assim, caso a lactose esteja presente em quantidade nao significativa, ou
seja, quantidade menor ou igual a 0,1 g por 100 g ou ml do alimento pronto
para consumo, a declaracao da quantidade de lactose pode ser realizada

de forma simplificada.

Caso a quantidade de galactose seja igual a zero, seguindo as regras de
arredondamento do Anexo III da IN n°® 75/2020, este nutriente também pode
ser declarado de forma simplificada na tabela nutricional, uma vez que nao
estao definidos critérios para declaracdao de quantidade nao significativa
no Anexo IV da IN n© 75/2020.
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19. Qual a quantidade nao significativa de carboidratos para fins de
rotulagem nutricional dos alimentos para dietas com restricao de lactose?

Para a declaracdao de quantidade nao significativa de carboidratos na
tabela nutricional, deve-se atender as condicdes definidas no Anexo IV da
IN n°© 75/2020:

a) a quantidade de carboidratos deve ser menor ou igual a 0,5 g por

100 g ou ml e por porgao;

b) as quantidades nao significativas de agucares totais por 100 g ou

ml e por porgao expressas como zero;

¢) nenhum outro carboidrato deve ser declarado com valor diferente

de zero.

Ressalta-se que, no caso dos alimentos que requerem preparo com adigao
de outros ingredientes, deve-se utilizar 100 g ou ml do alimento pronto para
0 consumo, considerando o valor nutricional dos ingredientes adicionados,

conforme instrucoes de preparo indicadas pelo fabricante no rétulo.

20. As tolerancias estabelecidas no art. 33 da RDC n° 429/2020 sao
aplicaveis aos requisitos de composicao dos alimentos para dietas com
restricao de lactose?

N3o. As tolerancias definidas no art. 33 da RDC n°© 429/2020 sdo aplicaveis
somente para fins de avaliacdo dos resultados de analises fiscais realizadas
para verificar a conformidade do produto frente sua rotulagem nutricional.
Essa tolerancia ndo se aplica aos requisitos essenciais de composicao dos

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

21. Com a publicacao da RDC n° 715/2022, como ficara a regularizacao
dos produtos lacteos especialmente formulados para dietas com restricao
de lactose?

A regularizacdo dos produtos lacteos especialmente formulados para
dietas com restricao de lactose é de competéncia do MAPA. Portanto, as

empresas devem observar os procedimentos exigidos por aquele ministério.
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Esclarecimentos sobre a declaracdo da adverténcia de lactose nos rotulos
dos alimentos

22. Quais produtos devem veicular a adverténcia sobre a presenca de
lactose na sua rotulagem?

A exigéncia de declaracdo da adverténcia sobre a presenca de lactose se
aplica aos alimentos, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia embalados na auséncia dos consumidores, inclusive aqueles
destinados exclusivamente ao processamento industrial e aos servigos de

alimentacao.

Os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial foram
incluidos nessa exigéncia porque os fabricantes também necessitam de
informacoes claras e precisas sobre a presenga de lactose nos ingredientes,
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia utilizados na elaboracao
de seus alimentos para que sejam capazes de adotar procedimentos
adequados de controle e de rotulagem. Sem a responsabilizacao de cada
ente da cadeia produtiva pela prestacdo das informacdes referentes a
presenca de lactose de seus produtos ndo seria possivel garantir o alcance

do objetivo regulatoério.

Ja a prestacdo de informacdes sobre a presenca de lactose nos produtos
destinados exclusivamente aos servicos de alimentagao permite que esses
estabelecimentos adotem as medidas necessarias para comunicar a

presenca de lactose em seus produtos quando solicitado pelo consumidor.

Ndo obstante, os seguintes alimentos estao isentos da declaracdo da

adverténcia sobre lactose, conforme art. 7°, §2°, da RDC n°® 727/2022:

a) alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados e
comercializados no préprio estabelecimento (ex. preparacoes
culinarias elaboradas e comercializadas em padarias, refeicoes

servidas em restaurantes);
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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);

¢) alimentos comercializados sem embalagens (ex. frutas e hortalicas

a granel); e
d) alimentos para dietas com restricao de lactose.

23. Os alimentos fracionados em supermercados devem declarar a
adverténcia sobre lactose?

Caso os mercados, supermercados e hipermercados possuam servicos,
como padarias, que preparem ou fracionem alimentos e que embalem
estes produtos na auséncia do consumidor para venda no mesmo local,
nao é necessario declarar a adverténcia sobre lactose, conforme disposto
no art. 79, §2°, inciso I, da RDC n© 727/2022.

Entretanto, se esses produtos forem comercializados em outros locais, deve-

se realizar a declaracdo da adverténcia sobre lactose.

24. Qual a relagao entre a RDC n°® 715/2022 e a RDC n°® 727/2022?

Embora ambas as normas contenham requisitos relativos a rotulagem de
lactose, seus objetos e requisitos sao distintos, o que evita a sobreposicao e

inconsisténcias normativas.

Engquanto a RDC n® 715/2022 é uma norma que disciplina os requisitos de
diversos alimentos para fins especiais, incluindo aqueles destinados a dietas
com restrigao de lactose, para contribuir com o acesso dos consumidores a
produtos com reducgdo de lactose, a RDC n° 727/2022 trata da rotulagem
dos alimentos embalados, incluindo requisitos que visam garantir o acesso
dos consumidores a informacdes sobre a presenca de lactose nos alimentos

em geral.
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Os requisitos para declaracdo da adverténcia sobre a presenca de lactose
estabelecidos na RDC n° 727/2022 nao se aplicam aos alimentos para dietas

com restricao de lactose.

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

Se o produto tiver uma quantidade de lactose maior do que 100 mg por 100
g ou ml no alimento tal como exposto a venda, a adverténcia “"CONTEM
LACTOSE” deve ser declarada seguindo os requisitos de legibilidade
estabelecidos no art. 19 da RDC n© 727/2022.

Para formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas
e para formulas para nutricao enteral, esta adverténcia deve ser declarada
quando esses produtos tiverem, respectivamente, um teor de lactose maior
do que 10 mg por 100 kcal, considerando o produto pronto, e quantidade

de lactose maior ou igual a 25 mg por 100 kcal, no produto pronto.

As adverténcias devem estar agrupadas imediatamente apds ou abaixo
da lista de ingredientes. Adicionalmente, essas informagdes nao podem
estar dispostas em locais encobertos, removiveis pela abertura do lacre ou

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

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

minima de 2 mm e nunca inferior a altura de letra da lista de ingredientes.

26. Existem regras especificas para a declaracao da presenca de lactose
em embalagens pequenas?

Sim. O art. 19, §2°, da RDC n¢ 727/2022 define 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 é de 1 mm.

Os demais requisitos sao os mesmos aplicaveis as outras embalagens.
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27. Um alimento que nao contenha lactose, mas que, no seu modo de
preparo, seja indicada a adicao de leite deve trazer a adverténcia
“CONTEM LACTOSE"?

N&o. A declaracdo da adverténcia “CONTEM LACTOSE” sé deve ser
realizada caso o produto tal como exposto a venda tenha uma quantidade
maior do que 100 mg por 100 g ou ml. Portanto, as condicdes de preparo
dos alimentos ndo 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 abrangidos pela RDC n°© 727/2022 que tragam a adverténcia
“CONTEM LACTOSE” ndo sdo obrigados a informar a quantidade de lactose
presente no produto. Porém, as empresas podem declarar voluntariamente
a quantidade deste agucar na tabela de informagao nutricional, como
permitido pelo art. 6°, II, da RDC n° 429/2020.

29. No caso de suplementos cujo consumo é inferior a 100 g ou mli, qual o
critério para uso da adverténcia "CONTEM LACTOSE"?

O critério para uso da adverténcia de lactose em suplementos € o mesmo
estabelecido para os alimentos em geral, ou seja, se o produto contiver uma
quantidade de lactose maior do que 100 mg por 100 g ou ml no alimento
tal como exposto & venda, a adverténcia "CONTEM LACTOSE” deve ser
declarada conforme requisitos de legibilidade da RDC n°© 727/2022.

30. Posso utilizar a informacao “nao contém lactose” quando o produto
contiver uma quantidade de lactose inferior ou igual ao limite estabelecido
na RDC n°727/2022?

AlegacOes relativas ao conteldo de lactose em alimentos (ex. isento de
lactose, ndao contém lactose) sdo permitidas para os alimentos em geral,
conforme critérios definidos na RDC n° 429/2020 e IN n°® 75/2020.
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31. Qual deve ser a localizacdao da adverténcia de lactose nos alimentos
compostos por um Unico ingrediente sem lista de ingredientes?

A RDC n© 727/2022 exige a declaragao obrigatdria da lista de ingredientes
nos alimentos embalados na auséncia dos consumidores, com excegao dos

alimentos compostos por um Unico ingrediente.

A adverténcia de lactose é obrigatdria para os produtos compostos por um
Unico ingrediente sem lista de ingredientes. Nesses casos, a exigéncia de
declarar as adverténcias imediatamente apds ou abaixo da lista de
ingredientes nao se aplica, devendo ser cumpridas as demais regras de
legibilidade.

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

A RDC n© 727/2022 estabeleceu uma alternativa para esses produtos. Os
fornecedores podem optar por declarar as adverténcias exigidas nos

rotulos ou nos documentos que acompanham o produto.

Essa opcao pode contribuir para a redugao dos custos para o cumprimento
da medida, sem prejudicar o acesso dos fabricantes a informagdes sobre a
presenca de lactose dos diferentes ingredientes utilizados na producao de

seus alimentos.

Nesses casos, é facultado que a informacdo seja fornecida por meio de
documentos que acompanham os produtos (ex. fichas técnicas, notas
fiscais, especificacdes). Cabe esclarecer que esses documentos devem

estar junto aos produtos durante todo seu transporte e comercializagao.

Caso os fornecedores entendam ser inviavel apresentar a adverténcia
exigida nos documentos que acompanham o produto, a informacgdo deve

ser impressa nos rotulos.
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33. Qual deve ser a localizacao da adverténcia de lactose em relacdo a
adverténcia de alergénicos?

A RDC n° 727/2022 traz requisitos similares para legibilidade das adverténcias
exigidas, mas nao estabelece a ordem de declaracao dessas adverténcias.
Assim, as empresas podem optar pela ordem de declaragdao que

entenderem ser mais adequada para as caracteristicas do seu produto.

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

N3o. A unificacdo dessas adverténcias ndao esta permitida pela legislagao
vigente, seja pela Lei n°® 10.674/2003 ou pela RDC n° 727/2022. Além disso,
essas adverténcias tém publicos-alvo distintos. Enquanto a adverténcia de
glaten visa informar os individuos com doenga celiaca, a informagao sobre

lactose é util para os individuos com problemas no metabolismo de lactose.

35. As tolerancias estabelecidas na RDC n° 429/2020 sao aplicaveis aos
critérios para declaracdo da adverténcia "CONTEM LACTOSE"?

Ndo. As tolerancias estabelecidas no art. 33 da RDC n° 429/2020 ¢ aplicavel
somente para fins de verificagao da conformidade dos valores nutricionais
declarados nos rétulos, ou seja, para fins de fiscalizagdao da rotulagem
nutricional. Essa tolerancia ndo se aplica aos requisitos de composicao
estabelecidos pela RDC n° 727/2022 para declaracao da adverténcia
“CONTEM LACTOSE".

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

A adverténcia “ALERGICOS: PODE CONTER LEITE” deve ser utilizada somente
guando o produto nao contiver adicao intencional de leite e o fabricante,
mesmo apods a adocdo de um Programa de Controle de Alergénicos, ndo

assegurar a auséncia de derivados de leite.
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A RDC n© 727/2022 ndo estabelece limites de alérgenos alimentares que
possam ser utilizados pelas empresas para determinar a necessidade de
declaracao da adverténcia de contaminacdao 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.

A RDC n° 727/2022 estabelece que a adverténcia "CONTEM LACTOSE” deve
ser declarada quando o produto contiver uma quantidade de lactose
maior do que 100 mg por 100 g ou ml 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 composicao 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, apds a aplicacao de todos os procedimentos de Boas
Praticas de Fabricacdo, ndo assegurar a auséncia de derivados do leite,
mas assegurar que o teor de lactose no produto tal como exposto a venda

é inferior ou igual a 100 mg por 100 g ou ml.

Esclarecimentos sobre os procedimentos para adequacao a rotulagem de
adverténcia sobre a presenca de lactose.

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

O controle da quantidade de lactose presente nos alimentos para dietas
com restricao de lactose abrangidos pela RDC n® 715/2022 e nos alimentos
abrangidos pela RDC n°® 727/2022 deve ser realizado mediante analises de
controle de qualidade do produto final e de estudos de validagao do

processo produtivo.
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As empresas sao responsaveis por estabelecer os controles mais adequados
para seu produto, considerando suas caracteristicas de composicao e de

processamento.

Diferentes métodos 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 liquida de alta eficiéncia acoplada a detector de
indice de refragdao (HPLC-IR);

c) cromatografia circular em papel;

d) cromatografia idonica com deteccdo amperomeétrica pulsada (IC-
PAD); e

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 no alimento;
c) condicOes de extracao; e
d) tamanho e homogeneidade das amostras.

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

ser executados para verificacdo do cumprimento das normas.
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Nesse sentido, as empresas devem garantir que os métodos empregados
sejam validados e adequados para os produtos que fabrica e que possuam

limites de quantificacao inferiores aos limites estabelecidos na legislacao.

38. A Anvisa disponibilizara uma lista de laboratorios habilitados para
analise de lactose e das metodologias reconhecidas?

Ndo. A empresa é responsavel pela escolha do laboratério apropriado e

pela garantia da adequacdo do método analitico empregado.

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

A empresa é responsavel por desenvolver o préprio protocolo de validagao
de acordo com as caracteristicas do seu processo produtivo. O relatorio e
demais documentos relacionados a validacdo devem estar disponiveis

para consulta e averiguacao da autoridade sanitaria, quando necessario.

40. E permitido o uso de etiquetas complementares para atender a RDC n°
727/2022?

A definicao de rotulagem estabelecida na RDC n® 727/2022 contempla
toda inscricdo, legenda, imagem ou matéria descritiva escrita, impressa,
estampada, gravada, litografada ou colada sobre a embalagem do

alimento.

Isso significa que o conteudo de etiquetas complementares coladas sobre
a embalagem do produto é considerado rotulagem para fins do disposto
na RDC n® 727/2022.

Portanto, o uso de etiquetas complementares para atender ao disposto na

RDC n© 727/2022 é possivel desde que a colocacao desta etiqueta:

a) seja realizada exclusivamente nos estabelecimentos
processadores habilitados pelas autoridades competentes para

elaboracao ou fracionamento do produto;
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b) ndo traga prejuizo ao atendimento das disposicées de rotulagem

estabelecidas em regulamentos técnicos;

C) nao traga erro ao consumidor com base no disposto no art. 21 do
Decreto-Lei n® 986/1969 e no art. 4° da RDC n° 727/2022;

d) nao prejudique a visibilidade ou legibilidade de outras informagdes

de declaracao obrigatdria segundo a legislagao sanitaria vigente;

e) atenda a todos os requisitos estabelecidos na RDC n° 727/2022,
incluindo aqueles relacionados a localizacao e legibilidade das

adverténcias; e

f)nao altere o conteldo original da informacgao obrigatoria.
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