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Biblioteca tematica de alimentos
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Bibliotecas tematicas
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Todas as normas da Anvisa foram organizadas em bibliotecas tematicas. O objetivo € facilitar o acesso e a aplicabilidade do estoque regulatério e aprimorar

0 processo de revisao normativa.

As bibliotecas foram divididas por macrotemas, representados pelas imagens, que correspondem as grandes areas de atuacdo da Agéncia. A biblioteca de
temas transversais abrange assuntos aplicados a todos os macrotemas, como: Autorizagéo de Funcionamento de Empresa (AFE), Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF), Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), Peticionamento de Recursos etc.

Cada biblioteca, por sua vez, € estruturada em temas que representam segdes do estoque regulatorio, descritos de acordo com o que a Anvisa regula

(produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria) e como ela regula (registro, notificacao, fiscalizagdo, monitoramento etc).

As bibliotecas sdo atualizadas perioublica(;ées de normativas da Anvisa
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Alteracao das

Apresentacao de Aprovacdo do Apresentacao de faixas de C18:1 o
dados sobre o novo trabalho relatério de AIR e C18:2 do bleo Levantarr,le_nto € alvallla_gao
6leo de girassol no Codex (setor produtivo) — de girassol no do cenario regulatorio
nacional - ABIOVE Alimentarius 6leo de girassol CCFO sobre o tema
2016 2017 2018 2019 2020
Acao civil Inclusdo do tema Publicagao TAP Definicdao da
publica — azeite na atualizacdo n. 19, de 2019 proposta
de oliva e dleos anual Ag(?n'da Publicacio RDC
compostos Regulatdria n2332/2019 e
2018/2019

IN n2 66/2019
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Publicacao RDC Publicagao da

Avaliacdo das n2 481 e IN n? Portaria MAPA
o
Dialogo setorial contribuicdes 87/2021 n? 418/2022
Mar/20 Set - Out/20 Mar/21 Mar/22

Mai/20 Dez/20 Out/21

Publicacio CPs Didlogo setorial Conclusdo do

813 e 814/2020 pos-consolidagdo trabalho sobre

contribuicdes oleo de girassol no

CCFO
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OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
= Garantir o acesso seguro da populagio a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria;
a i ia em vigilancia sanitari

izar as agbes de de p e servigos.
aatuagdo i i e o relaci com atores e p i égi

=L ANVISA
st i_ Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/alimentos/arquivos/tema-4-16.pdf

OBIJETIVOS

=L ANVISA
1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



% \\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\N

Delimitacao do escopo -

Oleos e gorduras vegetais
(exclusao do creme vegetal e
outras emulsdes)

Adequacao da definicao de
Oleos e gorduras vegetais
modificados

Inclusao das definicoes de

Oleos e gorduras vegetais

prensados a frio, virgens e
refinados

Ampliacao do conceito de
Oleos e gorduras vegetais
compostos
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issao as INs do MAPA de

ificacdao vegetal para
requisitos dos dleos de algodao,
canola, girassol, milho e soja,

além de azeite de oliva e 6leo de ] " )
: Designacao dos oleos e gorduras

compostos / legibilidade
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O regulamento se aplica aos oleos e gorduras vegetais para consumo humano, incluindo

aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e aos servicos de
alimentacao.

Nao se aplica a:
a) margarinas, conforme Instrucao Normativa MAPA n2 66, de 10 de dezembro de 2019; e

* Ingredientes formulados que

b) oIV IV Yo T=IM Exemplos: creme vegetal tipo chantilly contenham 6leos e gorduras

e outros produtos emulsionados

vegetais dentre outros ingredientes.
P4 e 5, documento P&R

P13, documento P&R

=L ANVISA
o0

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria






Extravirgem —

somente

azeite de
Produtos constituidos principalmente de: oliva (IN n2
glicerideo d cidos graxos, podendo conter 1/2012)
p que q ntida d d outros lipidios, tais
omo f f I ipideo nstituintes
insaponificaveis e 'cidosg li os Vv is:
turalmente presentes I gord :
ren a fri roce
. o Virge processos mec plicacao d
Partes das espécies vegetais listadas no Anexo | calor
o
da IN n¢ 87/2021 Refinados — pro os fi guim
para remocao de acidos graxos livres,
* Liquidos a temperatura de 25°C (dleos). pigmentos, tracos de metais e compostos de
e Sélidos ou pastosos a temperatura de 25°C oxidagao

(gorduras).
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oldalINn?87/2021;
Composicao de acidos graxos e designacao: Anexo Il da IN n2 87/2021;
Acidez: Anexo Ill da IN n2 87/2021;

Indice de peréxidos: Anexo IV da IN n2 87/2021.

irassol, milho e soja: IN MAPA n2 49/2006.

* Azeite de oliva e do 6leo de bagaco de oliva: IN MAPA n? 1/2012.
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Qleo de semente de chia
COMPOSICAO DE ACIDOS GRAXOS DO Oloo de primus
ANEXO Il DA IN N2 87/2021: B0 o omBndos

Qleo de amendoim

Oleo de babagu
eeeeeeeeeeeee

Qleo de cdrtamo

Oleo de cdartamo alto oleico

Oleo de gergelim
Oleo de linhaca

Oleo de noz
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/%Qil; Oleos e gorduras vegetais - requisitos

A confirmacdo da identidade dos dleos e gorduras vegetais pode requerer analises complementares com

base nas especificacdes adicionais de identidade, composicao e outras caracteristicas fisico-quimicas
previstas nas seguintes referéncias:

| - Cédigo Alimentar (Codex Alimentarius);

Il - Farmacopeia Brasileira;

lll - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugcao - RDC n° 37, de 6 de julho de 2009;
lll - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);

IV - Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (USP Dietary Supplement Compendium - DSC);

V - Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA); ou
VI - Comissao Europeia.
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no Anexo Il da IN n° 87/2021

A alteracao das composicoes de acidos graxos indicadas no Anexo Il da IN n2 87,
de 2021, deve ser solicitada mediante
ser protocolado para a GGALI (pergunta 25, documento P&R).

vos Oleos pode ser feita de duas formas:

o de no
a) pedido de a ser protocolado para a GGALI; ou

* Oleos como fonte
de lipidios para
suplementos
alimentares: RDC n?
243/2018

so se trata de dleo ou gordura que se enquadre na definicao de novo
alimento, conforme estabelecido no item 2 da Resolucao n? 16, de 30 de
abril de 1999 (pergunta 27, documento P&R).
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* RDC n2 259/02;

* RDCs n2359 e 360/2003 (*RDC n2 429 e IN n2 75/2020);

 Recomendacao, em de t q emn g rito :"Manter em local seco e
lon g e de fonte d q valente sobre a conservacao
' b rigo da luz“, no caso de
n? 481/2021).
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%@eos e gorduras vegetais modificados

Produtos obtidos a partir de 6leos ou gorduras

vegetais submetidos a:

¢ Fracionamento;
e Hidrogenacao;
e |nteresterificacao;

e Qutros processos fisicos ou guimicos seguros para
producao de alimentos que visem modificar suas
propriedades fisicas e quimicas originais, desde que nao
descaracterizem o produto como 6leo ou gordura.
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no Anexo Il da IN n° 87/2021

A alteracao das composicoes de acidos graxos indicadas no Anexo Il da IN n2 87,
de 2021, deve ser solicitada mediante
ser protocolado para a GGALI (pergunta 25, documento P&R).

vos oOleos pode ser feita de duas formas:

o de no
a) pedido de a ser protocolado para a GGALI; ou

* Oleos como fonte
de lipidios para
suplementos
alimentares: RDC n?
243/2018

so se trata de dleo ou gordura que se enquadre na definicao de novo
alimento, conforme estabelecido no item 2 da Resolugcao n2 16, de 30 de
abril de 1999 (pergunta 27, documento P&R).
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hidrogenados

indicacao de que o produto
foi parcialmente ou
totalmente hidrogenado,
conforme o caso

OLEO ou GORDURA | NE(g'F\)/'E,ECfEOV'\é'g'EV'TfLA +

Exemplos:
Oleo de soja parcialmente hidrogenado
Oleo de soja totalmente hidrogenado
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Interesterificados

indicacao de que o
produto foi
interesterificado

: NOME COMUM DA

Exemplo:
Oleo de palma e soja interesterificados
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* RDC n2 259/02;

* RDCs n2359 e 360/2003 (*RDC n2 429 e IN n2 75/2020);

* Recomenda (; em de t q emn g rito :"Manterem local seco e
q valente sobre a conservacao
b rigo da luz“ no caso de
n? 481/2021).
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Produtos obtidos a partir da mistura de:

e Oleos ou gorduras vegetais, de duas ou mais espécies,
podendo ser adicionados de especiarias ou outros
ingredientes com finalidade de conferir sabor, desde que
nao descaracterize o produto como o6leo ou gordura; e

e Oleos ou gordura vegetais, adicionados de especiarias ou
outros ingredientes com finalidade de conferir sabor, desde
gue nao descaracterize o produto como 6leo ou gordura.
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leos e gorduras vegetals cCOmpostos sk
designacao X
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caracteristica
ifica que nao
OLEO COMPOSTO DE NOMES COMUNS DAS ESPECIES VEGETAIS, em ordem
GORDURA COMPOSTA DE I decrescente de proporg¢ao na composi¢do, quando
houver mistura de 6leos
Exemplos:

- Oleo composto de azeite de oliva
com aroma de trufa
- Oleo composto de soja e azeite de

oliva
- Oleo composto de azeite de oliva adicionado

de especiarias
- Oleo composto de azeite de oliva com casca de limao 2L ANVISA
ok f- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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* RDC n2 259/02;

* RDCs n2359 e 360/2003 (*RDC n2 429 e IN n2 75/2020);

 Recomendacao, em de t q emn g rito :"Manter em local seco e
lon g e de fonte d q valente sobre a conservacao
' b rigo da luz“, no caso de
n? 481/2021).
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Mistura de azeite de
oliva com 6leos de
outras espécies
vegetais:

ar % de cada dleo e gordura vegetal
Produtos destinados : °) : 8 AN
210 consumidor final: na I|sta de ingredientes, entre parénteses,
apos o nome do respectivo ingrediente.
eclarar o percentual de azeite de oliva
i

Destaques em
relacao a presenca
de azeite de oliva:

I
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Produtos que tenham adicao de azeite de oliva:

Declarar a designacao proxima a marca do produto e com caracteres legiveis em:

a) caixa alta;
b) negrito;
c) cor contrastante com o fundo do rétulo; e

d) tamanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tamanho da maior fonte
utilizada na marca do produto e nunca inferior a 2mm.
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Dispositivos de oleos e gorduras compostos entraram em vigor na data da
publicacdo (17/03/2021).

Restante do regulamento entrou em vigor em 17/03/2022.

Produtos em comercializacao na data de entrada em vigor — 12 meses para
adequacao (até 17/03/2023, exceto 6leos compostos).
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X Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Suplementos alimentares

aaaaaaaaaaaaaaa

Internacionais

Medicamentos

Regulamentacao

: terapias avancadas
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Documento de perguntas e respostas

C 0 @ app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiZmY5Z Tc4MzUtODZZi0ONZzYzL WINDctMTAkZTYANmZmMThhliwidCl6ImI2N2FmMjNmLWMzZ)MtNGQzNSO4MGM3LWI3MDg1ZVIZGQ4AMSI9&pageName=... & Y O &
il @ YouTube 7 Maps & RTIQ - Leite e seus 8 Legislation | Food S.. Consultas - Agéncia.. T [ alinal T4 M p da Saude & aditi o Sucesso ao Inscreve... & Registro — Portugu... Consultas - Agéndia...
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CONSULTA RAPIDA: Perguntas e Bstas Alimentos
Selecione o assunto da sua pergunta
Aditivos Alimentares e Andlise de fenilalanina Embalagens (materiais ~ Férmulas para nutrigio modificagdes na Rotulagem de Rotulagem sobre nova Su 05
Coadjuvantes de tec... em alimentos em contato com alim... enteral composigéo de alime... alergénicos férmula ali es
o 5 _ Aromatizantes de Enriquecimento de Gordura trans Oleos e gorduras SolicitagBes
Alegacdes nutricionais . o _ Rgfulagem de lactose ~ I
espécies botanicas re... farinhas industriais vegetais pos-publicagao de p...
Altera@c taxonom\(a oIS € Farmulas infantis L3 Med}:grpenlu Rotulagem nutricional Substancias bioativas
das espécies de micr... alimentos veterinario
Clique para acessar
documento completo
Perguntas Respostas Tabela
1 O que sao oleos e gorduras vegetais? Os odleos e gorduras vegetais sao produtos constituidos principalmente de glicerideos de acidos graxos, podendo conter pequenas
quantidades de outros lipfdios, tais como fosfolipideos, constituintes insaponificaveis e dcidos graxos livres naturalmente presentes
no dleo ou na gordura, obtidos das partes das espécies vegetais listadas no Anexo | da IN n® 87, de 2021. A diferenca entre tleos e
gorduras esta na forma fisica que apresentam a temperatura de 25°C. Os 6leos s&o liquidos a 25°C, enquanto as gorduras séo
sélidas ou pastosas na mesma temperatura. Estas defini¢des constam nos incisos | e IV do art. 3° da RDC n® 481, de 2021.
2 Quais os produtos abrangidos pela RDC A RDC n® 481, de 2021, se aplica aos 6leos e gorduras vegetais virgens, prensados a frio e refinados destinados ao consumo
n° 481, de 20217 humano como alimento, incluindo aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial e aos servigos de alimentagdo,
conforme estabelecido no art. 2° da RDC n° 481, de 2021. Além disso, o regulamento também se aplica aos 6leos e gorduras
vegetais compostos e dleos e gorduras vegetais modificados. Assim, os requisitos de composicao de acidos graxos, qualidade e
rotulagem estabelecidos na referida Resolugéo se aplicam a todos estes produtos mencionados, exceto o disposto no art. 11 da
referida Resolugéo, que se aplica exclusivamente aos 6leos compostos destinados ao consumidor final, ou seja, pessoa fisica que
adquire e utiliza o produto. Destaca-se que a referida Resolucéo nao se aplica as margarinas, cujo padrao de classificagao se
encontra regulamentado pela IN MAPA n° 66, de 10 de dezembro de 2019, nem a outras emulsdes e produtos que contenham
dleos e gorduras vegetais em sua composicdo, entre outros ingredientes. v
2 A docinnarin ranfarme ectahalaridn na  Sim A decianarin & im dizer nhrinatérin da rotilanem ranfarma actaholeridn na item & da RNC n© 259 de 2002 Na arardn ram
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