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‘ DECLARACAO DO GLUTEN

‘ CONTEUDO DE FENILALANINA
\

‘ DECLARACAO DE ALIMENTOS CONTENDO LACTOSE
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‘ DECLARACAO DE ALIMENTOS/INGREDIENTES ALERGENICOS
/
’ ALIMENTOS PARA FINS ESPECIAIS

‘ FORMULAS DIETOTERAPICAS PARA ERRO INATO DO METABOLISMO
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ACESSO A INFORMAGAO
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INFORMACAO COMO CONDICAO AO ACESSO

DECLARARAGCAO LEI 10.674/2023

DO GLUTEN
CELIACAS

Desordem sistémica autoimune, desencadeada pela ingestdo de gliten. E caracterizada pela inflamagdo crénica da
mucosa do intestino delgado que pode resultar na atrofia das vilosidades intestinais, com conseqiiente ma absorgao
intestinal e suas manifestagdes clinicas. A doenca celiaca ocorre em pessoas com tendéncia genética a doenga.

O glaten é um conjunto de proteinas que estdo presentes nos seguintes cereais: trigo, cevada, centeio e, por

contaminagao cruzada por glaten, na aveia.
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Empresas encaminham a
Anvisa a quantidade de
fenilalanina presente em
alimentos com teor de
proteina entre 0.1 a 5%

. PAINEL
CONTEUDO DE RDC n2 617/2022 CONTEUDO DE

FENILALANINA y (RDC n° 19/2010) FENILALANINA
EM ALIMENTOS

A fenilalanina é um aminodcido essencial e, por isso, deve ser fornecido pela alimentacdo. Contudo, nos
individuos fenilcetonuricos, a sua ingestdo deve ser rigorosamente controlada.

A fenilcetonuria ou PKU, como é conhecida mundialmente, é uma doenca genética na qual ocorre um aumento
dos niveis séricos do aminodacido fenilalanina, causada pela atividade deficiente de uma enzima. A elevagao de
fenilalanina no sangue tem efeito neurotéxico e suas sequelas sdo graves, mas evitdveis, caso os pacientes
recebam assisténcia dietoterapica adequada e precoce.

O tratamento da fenilcetondria é essencialmente dietético e visa o controle dos niveis séricos da fenilalanina
para que ndo atinjam valores neurotéxicos, mas que sejam adequados para o crescimento e desenvolvimento
saudaveis. A alimentag¢do com baixo teor de fenilalanina deve ser introduzida no primeiro més de vida e mantida L L
pela vida inteira. —
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INFORMACAO COMO CONDICAO AO ACESSO

DECLARAGCAO

DE LACTOSE S [ ) [o]R=Y NN N

A LACTOSE

Declaragao
de conteudo Contém lactose
/ (maior que 100 mg/ 100 g ou ml)

LEI N2 RDC 727/2022

13.305/2016 RDC 715/2022

Alimentos para dietas com

restricao de lactose
(baixo ou isento)

Alimentos para dietas com restricdo de lactose com baixo teor de lactose

A quantidade de lactose deve ser maior que 100 (cem) miligramas por 100
(cem) gramas ou 100 (cem) mililitros e igual ou menor do que 1 (um) grama
por 100 (cem) gramas ou 100 (cem) mililitros do alimento pronto para o
consumo, de acordo com as instrucoes de preparo do fabricante.

Alimentos para dietas com restricdo de lactose isentos de lactose

A quantidade de lactose deve ser igual ou menor a 100 (cem) miligramas por|
100 (cem) gramas ou 100 (cem) mililitros do alimento pronto para o consumo,

de acordo com as instrugdes de preparo do fabricante.
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INFORMACAO COMO CONDICAO AO ACESSO

3.531 participantes

5.475 contribuigdes

Inicio do processo
regulatério nacional

Discussées no
Mercosul

2009 - 2013

Parte da revisdo do RTM
de rotulagem geral.

Deliberagdo da DICOL
sobre regulagdo

unilateral (27/03).
Dificuldade de avango e

sem previsibilidade. Dialogo setorial (15 e

16/04).

Consulta Publica n? 29,

Crescente demanda

social (ex. AcBes Civis
Publicas, Campanha Pée
no Roétulo).

de 5/06/2014.

1.907 participantes

Implementacdo e
inicio da revisdo

2017 - 2023

Conclusédo do
processo regulatério

=

Audiéncia Publica n? 1,
de 17/04/2015.

Implementagdo

5

FAQ sobre rotulagem de

Guian?5, versdo 1, de

21/03/2016.

FAQ, sobre rotulagem de
alergénicos (32 e 42
edicdes).

alergénicos (52 edicdo).

Deferimento de peticdes de
dispensa de derivados.

Inclusio na AR 2017/2020.

Codex Alimentarius.

RDC n? 26/2015.

FAQ sobre rotulagem
de alergénicos (12 e 22
edicoes).

Demandas de prorrogacdo
do prazo de adequacéio
(ex. administrativas,
judiciais).

Guia n? 5, versdo 2, de

16/10/2018.
Migracio para AR 2021/2023.

RDC n? 727/2022.

Informe Técnico n2 67,
de 12/09/2015.
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INFORMACAO COMO CONDICAO AO ACESSO

RDCn® 727/2022

Dispoe sobre a
rotulagem dos

alimentos embalados.

IV do art. 42,

Il e §22 do art. 79.

Segao IV, arts. 13 a 17.

Guian25/2018

22 versao

Fornece orientacoes as
industrias de
alimentos e ao SNVS
sobre os principais
aspectos de um
Programa de Controle
de Alergénicos.

Documentos de

perguntas e
respostas

Fornece orientagoes
sobre a rotulagem de

alimentos alergénicos.

Atualizado
periodicamente
(52 edigao).

RE n2 78/2017

Excetua os destilados
alcodlicos derivados de
cereais alergénicos da
lista de alergénicos.
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INFORMACAO COMO CONDICAO AO ACESSO

Tipos de declaracoes de alergénicos regulamentadas

Presenca intencional do Possibilidade de

. . e Auséncia de alergénicos
alimento ou derivado contaminacgao cruzada 8

Requisitos de Programa de
legibilidade Controle de
padronizados Alergénicos

ALERGICOS: CONTEM TRIGO E OVOS
ALERGICOS: CONTEM DERIVADOS DE SOJA
ALERGICOS: CONTEM LEITE E DERIVADOS

ALERGICOS: PODE CONTER LEITE, SOJAE PROIBIDAS, EXCETO QUANDO PREVISTAS
CASTANHA-DE-CAJU EM REGULAMENTOS ESPECIFICOS
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INFORMACAO COMO CONDICAO AO ACESSO

Lista dos principais alimentos alergénicos

v Cereais com gluten (ex. trigo) v Leites v' Macadamia
v Crustaceos v" Améndoas v Nozes

v Peixes v" Aveld v Pistaches

v Ovos v" Castanhas v' Pecas

v Amendoim v" Castanha-de-caju v" Pinoli

v Soja v" Castanha-do-pard v' Latex natural

Possibilidade de declaracao voluntaria de outros Possibilidade de alteracao da lista dos principais
alimentos reconhecidos como alergénicos alimentos alergénicos

a) inclusao de cinco alimentos alergénicos (gergelim, trigo-sarraceno, aipo, tremogo e mostarda);

b) exclusdo das castanhas (Castanea spp.);

c) atualizagao das espécies reconhecidas como noz-peca (Carya illinoinensis) e pistache (Pistacia vera); e
d) declaracéo de sulfito (acima de 10 mg/kg), tal qual tartrazina.
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FORMULAGOES ESPECIAIS
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ALIMENTOS ESPECIALMENTE FORMULADOS

ALIMENTOS
DIETAS COM
PARA FINS RESTRIGAO DE

EsPECIAlS RN NUTRIENTES OU
AGUCARES

COMUNICADO DE
INICIO DE FABRICACAO

Tipo de alimento Requisitos de composicao essencial que devem ser observados

Alimentos hipossédicos Devem apresentar redugéo ou isengao de sodio. "Consu m | r
Alimentos para dietas com restricdo coml|A quantidade de gorduras totais deve ser igual ou menor do que 0,5 g por 100 g ou ml do alimento| .
orduras Sronto preferencialme
Alimentos para dietas com restricdo delA quantidade de gorduras totais deve ser igual ou menor do que 0,5 g por 100 g ou ml do alimento| nte SOb

outros mono e dissacarideos pronto

orientacao de
nutricionista

Alimentos para dietas com restricdo de

broteinas Devem ser totalmente isentos do aminoacido ou da proteina associada ao disturbio.

Alimentos para dietas com restricdo delA quantidade de gorduras totais deve ser igual ou menor do que 0,5 g por 100 g ou ml do alimento| ,d. n
sacarose, frutose e ou glicose pronto Oou medico

IAlimentos para dietas de ingestéo controlada|Nao podem ser formulados com adigéo de agucares.
de agucares Podem conter agUcares naturalmente existentes nas matérias-primas utilizadas.

Farinhas de trigo e de milho para dietas com[Devem ser processadas sem a adicado de ferro e atender aos requisitos para enriquecimento com|
restricdo de ferro Aacido folico estabelecidos
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ALIMENTOS ESPECIALMENTE FORMULADOS

FORMULAS RDC 976/2025 OBRIGATORIEDADE

DIETOTERAPICAS x ERRO INATO DO / (RDC 460/2020) DE REGISTRO
METABOLISMO

Art. 35. As formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo devem ser formuladas:

| - com composicdo baseada em evidéncias cientificas que suportem sua adequacéo, seguranga e beneficio para atendimento das
necessidades nutricionais dos individuos a que se destinam;

Il - de forma que as substancias associadas aos erros inatos do metabolismo para os quais as férmulas séo indicadas estejam
ausentes ou presentes em quantidades seguras e necessarias para o manejo dietético dos individuos a que se destinam, conforme
evidéncias cientificas;

lIl - com os constituintes fontes de nutrientes, outras substancias e probidticos autorizados;
IV - observando os limites maximos de nutrientes e outras substancias, quando utilizados;

V - com constituintes e aditivos alimentares isentos de gluten, no caso de produtos destinados a lactentes e criangas de primeira
infancia;
VI - sem adicao de 6leos e gorduras hidrogenados, no caso de produtos destinados a lactentes e criangas de primeira infancia;

VII - sem adigao de fluoreto, no caso de produtos destinados a criancas menores de 1 (um) ano.

REGRA DE TRANSICAO

"Uso sob supervisao de
meédico ou nutricionista"
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