Resolugcao DC/ANVISA n° 136 DE 08/02/2017

Norma Federal
Publicado no DO em 09 fev 2017

Estabelece os requisitos para declaracao obrigatoria da presenca de lactose nos rétulos
dos alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao

art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucao da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de janeiro de 2017, e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Esta Resolugéo estabelece os requisitos para declaragdo obrigatoria da presenga de lactose
nos rotulos dos alimentos, regulamentando o caput do art. 19-A do Decreto-Lei n° 986, de 21 de

outubro de 1969, que institui normas basicas sobre alimentos.

Art. 2° Esta Resolucéo se aplica aos alimentos, incluindo as bebidas, os ingredientes, os aditivos
alimentares e os coadjuvantes de tecnologia, embalados na auséncia dos consumidores, inclusive
agueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e os destinados aos servigcos de

alimentacao.

§ 1° Esta Resolucao se aplica de maneira complementar a Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 259, de 20 de setembro de 2002, que aprova o regulamento técnico para rotulagem de alimentos
embalados, e suas atualizagfes.

§ 2° Esta Resolucdo ndo se aplica aos seguintes produtos:

| - alimentos embalados que sejam preparados ou fracionados e comercializados no proprio
estabelecimento;

Il - alimentos embalados nos pontos de venda a pedido do consumidor;

Il - alimentos comercializados sem embalagens; e

IV - alimentos para dietas com restricdo de lactose.
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Art. 3° A declaracéo da presenca de lactose é obrigatdria nos alimentos, incluindo bebidas,
ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, que contenham lactose em
guantidade maior do que 100 (cem) miligramas por 100 (cem) gramas ou mililitros do alimento tal

como exposto a venda.

§ 1° No caso das férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapicas
especificas e das formulas infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas, a declaracéo é obrigatdria quando o produto
contiver lactose em quantidade maior do que 10 (dez) miligramas por 100 (cem) quilocalorias,
considerando o produto pronto para o consumo, de acordo com as instru¢des de preparo fornecidas
pelo fabricante.

8§ 2° No caso das férmulas para nutricdo enteral, a declaracdo é obrigatéria quando o produto
contiver lactose em quantidade maior ou igual a 25 (vinte e cinco) miligramas por 100 (cem)
quilocalorias, considerando o produto pronto para o consumo, de acordo com as instrucdes de

preparo fornecidas pelo fabricante.

Art. 4° Os rotulos de alimentos mencionados no art. 3° devem trazer a declaracdo "Contém lactose"
imediatamente ap0s ou abaixo da lista de ingredientes com caracteres legiveis que atendam aos

seguintes requisitos:

| - caixa alta;

Il - negrito;

Il - cor contrastante com o fundo do rétulo; e

IV - altura minima de 2 mm e nunca inferior a altura de letra utilizada na lista de ingredientes.

8 1° A declaracao a que se refere o caput ndo pode estar disposta em locais encobertos, removiveis

pela abertura do lacre ou de dificil visualizagdo, como areas de selagem e de tor¢éo.

§ 2° No caso das embalagens com area de painel principal igual ou inferior a 100 (cem) centimetros

guadrados, a altura minima dos caracteres é de 1 (um) milimetro.

§ 3° Para os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos servicos de
alimentacao, a informacao exigida no caput pode ser fornecida alternativamente nos documentos

gue acompanham o produto.



Art. 5° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui infracao sanitaria,
nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacdes, sem prejuizo das

responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 6° Esta Resolucédo entra em vigor apds decorridos 12 (doze) meses de sua publicacao.

§ 1° Os produtos poderéo ser adequados ao disposto nesta Resolugdo antes do prazo fixado no

caput, desde que seja observado seu atendimento integral.

§ 2° Os produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos servicos de
alimentacao deverao estar adequados a presente Resolucdo a partir da data de sua entrada em

vigor.

§ 3° Os produtos destinados ao consumidor final deverdo estar adequados a presente Resolucao

em um prazo de 12 (doze) meses, contados a partir de sua entrada em vigor.

8§ 4° Os produtos fabricados até o final dos seus respectivos prazos de adequacédo definidos nos 88

2° e 3° poderéo ser comercializados até o fim do seu prazo de validade.
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