Dialogo Setorial Virtual
Tema 3.31 da AR 2026-2027

Atualizacao Periédica da IN n° 87/2021 -
Composigao de acidos graxos éleo de palma, palmiste e fragoes

27 de agosto de 20
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' Objetivos do dialogo ~C ANVISA

‘ Contextualizar o tema 3.31 da AR 2026-2027

Apresentar a proposta de Atualizacao Periodica

‘ Apresentar o planejamento das proximas etapas

‘ Esclarecer duvidas e coletar subsidios e percepcoes
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Regulamentacao de oleos e gorduras vegetais

Dispbe sobre os requisitos
sanitarios para oleos e
gorduras vegetais

Estabelece a lista de
espécies vegetais
autorizadas, as designacgoes,
a composicao de acidos
graxos e os valores maximos
de acidez e de indice de
peroxidos para Oleos e
gorduras vegetais.




Linha do tempo
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2021 2023 2024 2025 2026

Oficio n°® 115/2024 - Reuniao com Inclusao do tema na

Camara Setorial da ABRAPALMA AR 2026-2027
Palma de Oleo: (abril)

Informacé&o sobre a Oficio n° 195/2026
neces§idade de Apresentacio ABRAPALMA (julho)

alteragéo da IN n° dos dados

87/2021 e Nota brutos Avaliagdo dos dados e

Técnica Embrapa (setembro) apresentacio da proposta

em Dialogo Setorial (agosto)
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AR 2026-2027

Atualizagao periodica da lista de
espécies vegetais autorizadas, as _
designagﬁes’ a Composigéo de TAP n° 45/2024 (dISpensa de AlR e de CP pOI‘
acidos graxos e os valores maximos baixo impacto).
de acidez e de indice de perdxidos

para oleos e gorduras vegetais




Palma (Elaeis spp); 4L ANVISA
- 6leo de palma * (mesocarpo); e T
- Oleo de palmiste (carogo/améndoa).

Oleos modificados por E
fracionamento: '
- oleina de palma;
- superoleina de palma;
- estearina de palma;

- oleina de palmiste

- estearina de palmiste.
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Principais produtores mundiais:

- Indonésia e Malasia - hibridos intraespecificos da
espécie de origem africana Elaeis guineensis para
producao de oleo de palma tradicional;

- Coldbmbia e Brasil - hibridos interespecificos entre a
espécie africana e a espécie Elaeis oleifera de origem
Amazobnica para producao de o6leo de palma alto oleico.
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Pleito de alteracao da composicao de
acidos graxos de produtos da palma

- Composicao de acidos graxos do 6leo de palma convencional,
palmiste e fragdes da IN n°® 87/2021 corresponde a composicao
indicada no padrao do Codex Alimentarius - CXS 210-1999.

- A composicao do padrao do Codex contemplou apenas as
caracteristicas dos produtos de palma dos principais produtores a
epoca.
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Pleito de alteracao da composicao de
acidos graxos de produtos da palma

- Oleo de palma tradicional, palmiste e fracdes produzido no Brasil
apresenta diferencas em relacdo a composicao de acidos graxos
definida na IN n° 87/2021.

-  Essas divergéncias tém gerado inseguranca juridica nos clientes
quando os produtos nao atendem a composicao de acidos graxos
definida no regulamento.



Nota Tecnica da Embrapa (junho de 2024) , ANVISA
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Analise de conjunto de dados:

- Embrapa: materiais destinados principalmente a estudos e prospeccao,
produzidos no cerrado e no Para, extracao com solvente; e

- Setor produtivo: oleos extraidos por prensagem, conforme o processo
empregado comercialmente, produzidos no Para.

A analise indicou:

- tendéncia de aumento de acidos graxos insaturados (acido oleico, C18:1)
e diminuicao de acidos graxos saturados (acido palmitico, C16:0), na
composicao do oleo de palma convencional e oleina de palma;

- tendéncia semelhante no dleo de palmiste, menos pronunciadamente,
com diminuicao no acido laurico (saturado).



Nota Tecnica da Embrapa —= ANVISA .

Nao foi possivel avaliar o efeito de genoétipos (amostras de 6leos obtidas
de cachos colhidos de plantios que utilizam diferentes cultivares de
palma de oleo, o que também ocorre no armazenamento do 6leo).

Nao existem publicacdes cientificas sobre efeitos de genotipos
(cultivares), ambientes e da interacdo gendtipo x ambiente na
composicao do 6leo de palma no Brasil.

Ha indicativo de que as alteragdes climaticas e periodos mais
prolongados de estresse hidrico estejam influenciando a composicao de
acidos graxos do oleo de palma e outros produtos da palma.



ota Técnica da Embrapa e AN

Referencial teodrico:

Gendtipo da planta

Fatores que influenciam

a composicao de acidos
graxos do oleo de palma

Condicoes

agroecologicas de cultivo
(solo, temperatura,
precipitacao,
luminosidade)

Ref.: Choo et al., 1997; Prada et al., 2011.




m genética

Plantios oriundos de
materiais genéticos de:
Costa Rica, Colédmbia,

Brasil, Equador Tailandia.

MATERIAL GENETICO de

Competéncia
DELI X LAME 35,74%
DELI X EKONA 12,86%
DELI X GHANA 10,71%
COARIi X LAME 6,41%
MISTURA 6,40%
MANICARE X LAME 6,00%
DELI X NIGERIA 517%
DELI X AVROS 4,97%

OUTROS 11,74%
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Base genética reduzida

DELI DURAS
AVROS
YANGAMBI

Fonte: Abrapalma
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Submissao de dados 2L ANVISA
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Conjunto de resultados analiticos sobre composicao de acidos graxos de

amostras comerciais produzidas por empresas associadas a ABRAPALMA no
Para:

NUMERO DE

PRODUTO PERIODO RESULTADOS

ANALITICOS
Oleo de palma 2018-2025 788
Oleina de palma 2019-2025 540
Superoleina de palma 2020-2025 183
Estearina de palma 2019-2025 550
Oleo de palmiste 2019-2025 301
Estearina de palmiste 2018-2025 122

Metodologia de analise: cromatografia gasosa de alta resolucdo, método AOCS Ce_2<66.
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Avaliacao estatistica dos dados

- Dispersao

- Valores minimos e valores maximos
- Meédia e mediana

- Desvio padrao

- Coeficiente de variacao

- Percentis

- Consisténcia dos dados/outliers



Avaliacao estatistica dos dados -.- anvisa
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Consisténcia dos dados/outliers:

Os pontos assinalados em vermelho nos graficos de dispersao foram
confirmados como positivo em pelo menos dois testes de avaliacao de
outliers e foram excluidos da analise:

* Tukey;

* Tukey extremo;

« Z modificado;

« Z convencional;

* Tukey por ano;

« MCD.



Oleo de palma 2L ANVISA
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Total de dados (2018 - 2025)
n=788

55,0

Nao conformidades em 3 acidos
000 ° graxos especificos: C16:0, C18:1 e

50 - . C18:2
40,0 0“ A
) Foi identificada:

e - forte correlagao negativa entre
300 C16:0 e C18:1 (respaldo na
25,0 literatura cientifica)
20,0 - Moderada correlacéo negativa
15.0 entre C18:1 e C18:2

100 Snggt® gttty tengsttunlf

50

22/09/2017 04/02/2019 18/06/2020 31/10/2021 15/03/2023 27/07/2024 09/12/2025

®C16:0 @C18:1 ®C18:2




o de palma, n =788

C16:0
Média 41,5
Mediana 41,5
Desvio padrao | 1,33
Coeficiente de
variacao 3%
Percentil
2,5/97,5 38,7
2/98 38,6
1,5/98.5 38,5
1/99 38,0
Minimo 37,4
Limite minimo
IN 87/2021 39,3

=L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

48,0

® | Perfil extremo - linha 119

42,0

3.5_‘

— e c— — ____.__..____

38,0
o¢p ©

36,0
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C16:0

37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49

Percentil 97,5 dos dados

Instrugdo Normativa n°® 87/2021

Oleo de palma, C16:0

48,0
46,0
44,0
42,0
40,0
38,0
36,0
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Tendéncia anual C16:0

¥
e
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e |\[iNiMO Maximo e==\lédia == Mediana




C18:1
Média 429
Mediana 43,1
Desvio padrao | 1,53
Coeficiente de
variacao 4%
Percentil
2,5/97.,5 46
2/98 46,1
1,5/98.5 46,2
1/99 46,3
483
Maximo 47,0
IN 87/2021 44,0

o de palma, n =788 =L ANVISA
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Provavel alocag¢ao ou transcri¢ao -

48,0 ® | linha 475

= =|N87 == =INB87 ® (C18:1



Oleo de palma
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C18:1

Menor e maior valor dos dados _ 49,0
47,0 /\/

Tendéncia anual C18:1

45,0 —

43,0 W—j
Percentil 97,5 da Amostra de Dados - 410

39,0

37,0

35,0
Instrugao Normativa n° 87/2021 _
33,0

3536 37 38 39 40 41 42 43 44 45 46 47 48 49 ———Minimo

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Media

Maximo Mediana




C18:2
Média 9,0
Mediana 9,1
Desvio padrao 0,57
Coeficiente de
variagao 6%
Percentil
2,5/97,5 8,2
2/98 8,1
1,5/98.5 8,1
1/99 8
0
Minimo 7,8
IN 87/2021 9,0

6,0

4,0

2,0

0,0

o de palma, n =788

= =|N87 == =IN87
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Provavel alocagéao ou transcri¢ao -

linha 475

C18:2




Oleo de palma
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C18:2

Tendéncia anual C18:2

Menor e maior valor dos dados _ 12,0

Percentil 97,5 da Amostra de Dados - 10,0 — \/

Instrugdo Normativa 87/2021 _ 0
7,
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

7 8 9 10 11 12 13 e Minimo

Média == Mediana

Maximo

2025



Proposta para Oleo de palma
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padrao atual

C16:0 C18:1 C18:2
IN 87/2021 minimo 39,3 36,0 9,0
IN 87/2021 maximo 47.5 44,0 12,0
. Sem
Proposta para minimo 37 4 alteracsio 78
Proposta para maximo Sem~ 47,0 Sem~
alteragao alteragao
Diferenca em relacio ao 19 30 12




Oleina de palma

Total de dados (2019 - 2025)

n = 540
60,0
50,0 ()
@
40,0 e
[ ]
30,0
20,0

[ ]
10,0 ST 00,0t B P g gy Wiy S

0,0 ®
22/09/2017  04/02/2019  18/06/2020  31/10/2021  15/03/2023  27/07/2024  09/12/2025

®oC16:0 @C18:1 ®C18:2
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Nao conformidades em 3
acidos graxos especificos:
C16:0,C18:1 e C18:2

Foi identificada:

- correlagao negativa
moderada entre C16:0 e
C18:1e C18:1e C18:2




a de palma, n = 540

C16:0
Média 37,4
Mediana 37,5
Desvio padrao @ 1,0
Coeficiente de
variacao 3%
Percentil
2,5/97,5 35,4
2/98 35,3
1,5/98.5 35,2
1/99 35,1
33;0
Minimo 34,9
Limite minimo
IN 87/2021 38,0

1
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46,0
44,0 .
42,0 e | Perfil incompativel — linha 179
[

Perfil compativel com superoleina — linha 480

e o|N 87 == <IN 87 ® C16:0




Oleina de palma C16:0

Menor e maior valor dos dados _

3233343536373839404142434445

Percentil 97,5 da Amostra de Dados

Instrugdo Normativa n° 87/2021

Oleina de palma

46,0
44,0
42,0
40,0
38,0
36,0
34,0
32,0
30,0
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Tendéncia Anual C16:0

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e \iNiMO Maximo e==\lédia == Mediana




a de palma, n = 540

C18:1
Média 46,0
Mediana 45,9
Desvio padrao 1,33
Coeficiente de
variagao 3%
Percentil
2,5/97,5 48,5
2/98 48,6
1,5/98.5 48,7
1/99 48,8
Maximo 50,6-49,5
Limite minimo
IN 87/2021 39,8
Limite maximo
IN 87/2021 46,0

1
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53,0
51,0 Perfil compativel com

® | Perfil incompativel — linha 179

superoleina — linha 480
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Oleina de palma

Oleina de palma C18:1

53,0

Menor e maior valor dos dados _ 51,0

49,0

47,0

Percentil 97,5 da Amostra de Dados - 45,0

43,0

41,0

Instrugado Normativa n° 87/2021 - 39,0

39404142 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52
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Tendéncia anual C18:1

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Média

= \lediana e o |N 87 Minimo === «|N 87 maximo

Minimo Maximo




C18:2
Média 10
Mediana 10,1
Desvio padrao 0,77
Coeficiente de
variagao 8%
Percentil
2,5/97,5 8,7
2/98 8,7
1,5/98.5 8,7
1/99 8,6
Minimo 8,5
Limite minimo
IN 87/2021 10,5

a de palma, n = 540

16,0

14,0

12,0

10,0

8,0

6,0

4,0

2,0

0,0

1
=L ANVISA
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
T
°
° o —
% o
Pefil compativel com
superoleina — linha 480
e | Perfil incompativel — linha 179
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Oleina de palma C18:2

Menor e maior valor dos dados -
Percentil 97,5 da Amostra de Dados -
Instrugdo Normativa 87/2021 _

8 9 10 11 12 13 14 15 16

16,0
15,0
14,0
13,0
12,0
11,0
10,0
9,0
8,0
7,0
6,0

" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Oleina de palma o ANVISA

Tendéncia Anual C18:2

\/\/\
S —
TN

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e \[INIMO e \]&XiMO Média == Mediana



Proposta para Oleina de palma

C16:0 C18:1 C18:2
IN 87/2021 minimo 38,0 39,8 10,5
IN 87/2021 maximo 43,5 46,0 15,0
Sem
Proposta de minimo | 34,9  alteracéo 8,5
Sem Sem
Proposta de maximo alteracdo, 49,5  alteracéo

Diferenca em relacao ao

padrdo atual 3,1 3,5 2,0

=L ANVISA
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Superoleina de palma =L ANVISA
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Total de dados (2018 - 2025)

n=183

60,0

Nao conformidades em
e e ® %

0 ° o Mo pmmasrins” o?A 3 acidos graxos

40,0 especificos: C18:1,
C18:2 e C18:3

30,0

20,0 Correlagdo negativa
moderada entre C18:1

10,0 ® o o o | MNpgingiing, “Cuysr e C18:2

0,0 o ¢ ¢ ¢ © CERERRHUNFEEDEERRNS  cnthimuin
22/09/2017  04/02/2019  18/06/2020  31/10/2021  15/03/2023  27/07/2024  09/12/2025

eC18:1 ®C18:2 @C18:3




eroleina de palma, n =183 =L ANVISA
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C18:1 C18:1
Média 49,3 54,0
Mediana 49,0
Desviopadrao | 1,1 . m A
Cogficiente de 50,0 :o;:.* _.&o.‘:.‘_ _#_.J i £°._ _.::.‘t
variagéo 2% U iR, X Wi tende ¢
Percentil B iy Wll .. g i
2,5/97.,5 51,6 46,0
2/98 51,6
1,5/98.5 51,7 | -
1/99 51,7 42,0
Maximo 51,9
] 40,0

Limite maximo
IN 87/2021 49,5

e o|N 87 == <|N87 ® (181




Superoleina de palma # ANVISA
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Superoleina de palma C18:1 Tendéncia anual C18:1
Menor e maior valor dos _ 53,0
dados 51,0
49,0 _— = =
Percentil 97653 ggsAmostra de _ 47.0 \/\/—-
45,0

Instrucdo Normativa n° _ 43,0
87/2021 1o
2020 2021 2022 2023 2024 2025

42 43 44 45 46 47 48 49 50 51 52 53 =—Minimo  ====Maximo Média  =——Mediana




C18:2
Média 11,6
Mediana 11,7
Desvio padrao 0,5
Coeficiente de
variagao 5%
Percentil
2,5/97,5 10,3
2/98 10,3
1,5/98.5 10,3
1/99 10,3
Minimo 10,1
Limite minimo
IN 87/2021 10,5

16,0

15,0

14,0

13,0

12,0

10,0

9,0

8,0

eroleina de palma, n =183
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C18:2
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Superoleina de palma # ANVISA

Superoleina de palma C18:2 Tendéncia anual C18:2

16,0

Menor e maior valor dos _ 15,0
dados 14,0

13,0

Percentil 97,5 da Amostra de 12,0 /\
Dados - 11,0 E— -

00 /\\/\
Instrugao Normativa n°® 9,0
87/2021 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Media

Minimo Maximo

9 10 11 12 13 14 15 16

Mediana e o |N 87 MiNiMO === «|N 87 maximo




C18:3
Média 0,3
Mediana 0,3
Desvio padrao 0,1
Coeficiente de
variacao 41%
Percentil
2,5/97,5 0
2/98 0
1,5/98.5 0
1/99 0
Minimo 0
Limite minimo
IN 87/2021 0,2

eroleina de palma, n =183
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C18:3
1,2
1,0
08
06 i d
o) o0e0e .‘ % .‘
04 °
oz’.’-——'%—'—o—-t‘———o-——.‘y.
0.0 o. o Al

e o|N 87 === o|N 87 ® (C18:3
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Tendéncia anual C18:3

Superoleina de palma C18:3 12

1,0

Menor e maior valor dados _ 0,8
0,6

Percentil 97,5 da Amostra de _ 0.4 /\/\/
Dados \7\__—
0.2 \
= . 0,0
Instrucdo Normativa 87/2021 _ 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Media

Minimo Maximo

N

0 02 04 06 08 Mediana = <IN 87 minimo === «IN 87 maximo




Proposta para Superoleina de palma

atual

C18:1 C18:2 C18:3
IN 87/2021 minimo 43,0 | 10,5 0,2
IN 87/2021 maximo 49,5 | 15,0 1,0
Sem
Proposta de minimo alteracao 10,1 0,0
Proposta de 519 Sem Sem
maximo ’ alteracao |alteracao
Diferenca em
relacdo ao padrao 2,0 0,4 0,2

=L ANVISA
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Estearina de palma =L ANVISA
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Disperséo dados totais (2019-2025)
n = 551

70,0

[ J
60,0 . NW"- W Nao conformidades em
' ( J .. o ® ® ® [ 6 : d
3 o acidos graxos

[ ]
0 e o ® especificos: C14:0,
400 . ® o C16:0, C16:1, C18:0,
| 0 ° ¢ C18:1 e C18:2
[ ]

o
o 8 [ ¥
.o ° ° %
30,0 o ﬂ,&wm. s Foi identificada forte

correlagao negativa

20,0

forte entre C16:0 e
10,0 C18:1.
0,0 - . r "]

22/09/2017  04/02/2019  18/06/2020  31/10/2021 15/03/2023  27/07/2024  09/12/2025
eC14.0 ®C16:0 @C16:1 ©C18:0 ®C18:1 C18:2
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Estearina de palma, n = 551 %= othci Nationa gt vglinci s
Média 11 | 1 _
Mediana 1,1 1,9
Desvio padrao 0,1 .
Coeficiente de ’
variacao 9% 15
Percentil s 1 . |
2,5/97,5 0,9 e y;-’.
2/98 09 | %’W . ﬁ
1,5/98.5 0,9 | o ST ks Py
’ # ~"o' °
1/99 0,9 . .
Minimo 08 % .
Limite minimo 0,5
IN 87/2021 0,6 — IN87 = :IN87 ® C140




Estearina de palma C14:0

Menor e maior valor dos dados -
Percentil 97,5 da Amostra de Dados -
Instrugdo Normativa n° 87/2021 _

05 07 09 11 13 15 1,7 19 21

2,5

2,0

1,5

0,5

0,0

Estearina de palma =L ANVISA
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Tendéncia anual C14:0

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e \linimo Maximo Média ==Mediana




C16:0
Média 58,3
Mediana 58,3
Desvio padrao 0,1
Coeficiente de
variacao 9%
Percentil
2,5/97,5 52,0
2/98 51,5
1,5/98.5 50,9
1/99 48,2
40:7
Minimo 44,6
Limite minimo
IN 87/2021 48,0

arina de palma, n = 551

80,0

75,0

70,0

65,0

60,0

55,0

50,0

45,0

40,0

35,0
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*IN 87 e

<IN 87

Perfil semelhante ao 6leo de palm

linha 404, 421 e 503
® C16:0




Estearina de palma # ANVISA

" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tendéncia anual C16:0

80,0
Estearina de palma C16:0 oo
70,0
Menor e maior valor dos dados -
65,0
60,0
Percentil 97,5 da Amostra de 55,0
Dados

50,0
45,0

Instrugdo Normativa n°® 87/2021 _
40,0

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
35 45 55 65 75 85

e \iNIMO e M3 XiMO Média == Mediana



Cl6:1
Média 0,1
Mediana 0,1
Desvio padrao 0
Coeficiente de
variagao 29%
Percentil
2,5/97,5 0,1
2/98 0,1
1,5/98.5 0,1
1/99 0,3
Maximo 04
Limite maximo
IN 87/2021 0,2

arina de palma, n = 551

0,6

0,4

=L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

C16:1

Possivel erro de alocacao ou
transcriagao — linha 307

e | Possivel erro de transcricdo —linha 235




EStea ri n a d e pa I m a _FF énﬁNXmlalﬁ \ﬁgiléncia Sanitaria

Tendéncia anual C16:1

Estearina de palma C16:1 0.5

0,4

0,3

Percentil 97,5 da Amostra de Dados - 0,2

0,1 —_—
0,0 == — e —
0 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e |\[iNiMO Maximo e=—=Média =——Mediana




C18:0
Média 5,3
Mediana 5,3
Desvio padrao 0,4
Coeficiente de
variacao 7%
Percentil
2,5/97.,5 4,9
2/98 4,9
1,5/98.5 4,8
1/99 4,7
Minimo 26
109
Maximo 6,5
Limite minimo
IN 87/2021 3,9
Limite maximo
IN 87/2021 6,0

Estearina de palma, n = 551

=L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ou transcrigcao — linha 196

C18:0
12,0
e | Possivel erro de alocagdo
10,0
8,0

e o|N 87 === <IN 87

e | Possivel erro de alocagao
ou transcrigcao — linha 378

® (180




Estearina de palma C18:0 e

10,0

Menor e maior valor dos dados _ 9,0

8,0

7,0

Percentil 97,5 da Amostra de Dados . 6.0
5,0
4,0
3,0

Instrugao Normativa n° 87/2021 -
2,0

Estearina de palma =L ANVISA

_PF' Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Tendéncia anual C18:0

— c— -
\
2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Maximo Média Mediana

= \linimo



C18:1
Média 28,8
Mediana 28,8
Desvio padrao 2,0
Coeficiente de
variacao 7%
Percentil
2,5/97,5 33,9
2/98 34,6
1,5/98.5 35,4
1/99 37,9
436
Maximo 41,1
Limite maximo
IN 87/2021 36,0

tearina de palma, n = 551 =L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

C1 8: 1 Perfil semelhante ao 6leo de palma —
linhas 404 , 421 e 503
50,0
45,0
° [ ]
® [ J

40,0 i i
350 T e Mt °® gl g

sl . lliin ‘st
30,0 <

25,0 ° °

20.0 Possivel erro de alocagdo
ou transcrigcao — linha 196

(X

10,0

o= o|N 87 === o|N 87 ® (C18:1




EStea ri n a d e pa I m a _FF énﬁNXmlalﬁ \ﬁgiléncia Sanitaria

Tendéncia anual C18:1

Estearina de palma C18:1 50,0

45,0

40,0
Menor e maior valor dos dados _ 35.0 — — \
30,0 e ————
P til 97,5 da A tra d 250

ercentil 97,5 da Amostra de

Dados - 20,0
15,0
10,0

Instrugo Normativa ne 87/2021 ] 50

0,0

10 15 20 25 30 35 40 45 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Média Mediana

e \iNiMoO Maximo



C18:2
Média 5,3
5,3Mediana 5,3
Desvio padrao 0,6
Coeficiente de
variacao 11%
Percentil
2,5/97,5 4,5
2/98 4.4
1,5/98.5 4.4
1/99 4,3
Minimo 2.2
Limite maximo
IN 87/2021 3,0

stearina de palma, n = 551

12,0

C18:2

=L ANVISA

—l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Perfil semelhante ao 6leo de palma —

linhas 404 , 421 e 503

10,0 =
8,0
6,
a,
2,0

0,0

m ...g:'im.- ot ..ﬁﬁ.; b "q;.. e S

e o|N 87 === o|N 87

Outlier critico— linha 412

® (C18:2




EStea ri n a d e pa I m a _FF énﬁNXmlalﬁ \ﬁgiléncia Sanitaria

Estearina de palma C18:2 Tendéncia anual C18:2

12,0
10,0 —
Menor e maior valor dos dados _
8,0
6,0
N
©  Percentil 97,5 da Amostra de Dados 4,0 \7/
(@)
2,0
0,0
Instrucdo Normativa n° 87/2021 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
e \]iNimo e \|4XimOo — \|é&dia
Mediana e o |N 87 MiNimMQO === «|N 87 maximo




Proposta para Estearina de palma

IN 87/2021 minimo
IN 87/2021 maximo

Proposta de minimo

Proposta de maximo alteragéo | alteracéo

Diferenca em
relacao ao padrao
atual

C14:0

1,0
2,0

0,8

Sem

0,2

Cl6:0

48,0
74,0

44,6

Sem

3,4

Cle6:1
0

0,2

Sem
alteracao

Sem
alteracao

C18:0
3,9
6,0

Sem
alteracao

6,5

0,5

—L ANVISA

A o

C18:1
15,5
36,0

Sem

alteracao | alteracao

41,6

5,6

nal de Vigilan

C18:2
3,0
10,0

Sem

Sem
alteracao

aSa

nitaria



Oleo de palmiste <L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Disperséo dados totais (2019 - 2025)

n =303
60,0
Nao conformidades em 4
[ J O rpe
50,0 acidos graxos especificos:
‘o’ Uyt 0 T (Tl N C12:0, C14:0, C18:1 e C18:2
40,0
Foi identificada - correlacéo
00 negativa forte entre:
20,0 . ° -C12:0 e C18:1,
1t Sl . @ Suetbadiigfhe -C12:0eC182¢e
10,0 ¢ -C18:1e C18:2
00 CGRD GESEWRED ¢ o e anussapdnrtuglasane

22/09/2017  04/02/2019 18/06/2020  31/10/2021 15/03/2023  27/07/2024  09/12/2025
®C12:0 ®C14:.0 ®C18:1 ®C18:2




C12:0
Média 45,9
Mediana 46,0
Desvio padrao 1,49
Coeficiente de
variacao 3%
Percentil
2,5/97,5 43,2
2/98 43,1
1,5/98.5 42,9
1/99 42,8
Minimo 42,1
Limite maximo
IN 87/2021 45,0

o de palmiste, n = 303

56,0

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

54.0
52,0
50,0
L

48.0

2 ».®
46,0 ~‘° [

—_—
44.0
42,0

40,0

e o|N 87 === <IN 87

Perfil global atipico— linha 215
e C120




é I eo d e pa I m iSte _FF énﬁNXmlalﬁ \ﬁgiléncia Sanitaria

Tendéncia anual C12:0

Oleo de palmiste C12:0 50.0

Menor e maior valor dos dados _ 55,0 -

50,0 A
Percentil 97,5 da Amostra de Dados - _—

Instrugdo Normativa n° 87/2021 _ 40,0

40 42 44 46 48 50 52 54 56 990

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

e \[INIMO e \ & XiMO Média == Mediana



C14:0
Média 16,3
Mediana 16,3
Desvio padrao 0,29
Coeficiente de
variacao 2%
Percentil
2,5/97,5 16,0
2/98 15,9
1,5/98.5 15,9
1/99 15,8
Minimo 127
Limite minimo
IN 87/2021 14,0

leo de palmiste, n = 303

20,0

18,0 =

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

C14:0

oo M@MMM

14,0 m—

12,0

® | Perfil global atipico— linha 215

e o|N 87 === o|N 87 ® C14:0




é I eo d e pa I m iSte _FF énﬁNXmlalﬁ \ﬁgiléncia Sanitaria

Oleo de palmiste C14:0 Tendéncia anual C14:0
19,0
Menor e maior valor dos dados - 18,0 -
17,0
_’} O —
16,0 /
=]
< Percentil 97,5 da Amostra de Dados I 15,0
(@)
14,0 -

13,0

Instrucdo Normativa n° 87/2021 - 120

10 12 14 16 18 20 22 ==Minimo === Maximo

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Média == Mediana



eo de palmiste, n =303

Ci18:1
Média 17,1
Mediana 16,9
Desvio padrao 1,33
Coeficiente de
variacao 2%
Percentil
2,5/97,5 19,7
2/98 19,9
1,5/98.5 20,0
1/99 20,0
224
Maximo 20,8
Limite maximo
IN 87/2021 19,0

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

25,0
® | Perfil global atipico— linha 215
°

20,0 oo

—f . — —“—. f—

A LW S IR X I
o e Ve o @

°

10,0
5,0

e o|N 87 e o|N 87 ® (C181




é I eo d e pa I m iSte _FF énﬁNXmlalﬁ \ﬁgiléncia Sanitaria

Tendéncia anual C8:1
Oleo de palmiste C18:1 25,0

Menor e maior valor dos dados - 20,0
15,0 o N
Percentil 97,5 da Amostra de Dados -
10,0

Instrugdo Normativa n° 87/2021 -
5,0

10 12 14 16 18 20 22 24 e MiNIMO e M&xXiMO

C18:1

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Média == Mediana



C18:2
Média 2,6
Mediana 2,6
Desvio padrao 0,19
Coeficiente de
variacao 7%
Percentil
2,5/97,5 2,9
2/98 2,9
1,5/98.5 2,9
1/99 3,0
Maximo 3,6
Limite maximo
IN 87/2021 3,5

eo de palmiste, n = 303 = ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

C18:2

4,0

I Perfil global atipico— linha 215
1 L
® ® [/
AN AU vt Pt
2,0
°

0,0

e o|N 87 = <IN 87 ® (C18:2




é I eo d e pa I m iSte _FF énﬁNXmlalﬁ \ﬁgiléncia Sanitaria

, _ Tendéncia anual C18:2
Oleo de palmiste C18:2

4,0
3,5 -—
Menor e maior valor dos dados _ 3,0 /\

25 e ——— ;
2,0 \/

N

% Percentil 97,5 da Amostra de Dados I 1,5

’ 1,0 -
0,5

Instrugdo Normativa n° 87/2021 _ 0.0

0,5 1,5 2,5 35 45 e \[INIMO e \ & XiMO

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Média == Mediana




posta para Oleo de palmiste

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ao padrao atual

C12:0 C14:0 C18:1 (C18:2
IN 87/2021 minimo 45,0 14,0 12,0 1,0
IN 87/2021 maximo 55,0 18,0 19,0 3,5
Sem Sem Sem
Proposta de minimo 42,1 | alteracdo alteracao alteracdo
Sem Sem Sem
Proposta de maximo alteragéo| alteracdo | 20,8 alteracéo
Diferenca em relacao 2,9 - 1,8 -




Estearina de palmiste =L ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Dispersao dados totais (2018 - 2025)

n=122
60,0
T ~» ¢ omm g
50,0 SoCTRemhe ‘ e Nao conformidades
em 3 acidos graxos
40,0 especificos: C12:0,
C18:1 e C18:2
30,0
Nao foi identificada
20,0 correlacao forte ou
10,0 . moderada entre os
oS apanyape® ® o »H oRfgphngp acidos graxos
Cpa— YT [ - o ogummmite

22/09/2017 04/02/2019 18/06/2020 31/10/2021 15/03/2023 27/07/2024 09/12/2025
©C12:0 ©C18:1 @C18:2




stearina de palmiste, n =122

C12:0
Média 6,7
Mediana 6,6
Desvio padrao 0,86
Coeficiente de
variacao 2%
Percentil
2,5/97,5 52,3
2/98 52,3
1,5/98.5 52,2
1/99 52,0
Minimo 51,9
Limite maximo
IN 87/2021 52,0

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

65,0
60,0 p—
X J
5.0 Ml T SR R A 7 A “
° °® .ﬂ.‘ P X L L) ¢ o

L . @ ° ""\E Mo

500 Sugestéo de segregar—
o o|N 87 === <|N87 ® C12.0 linhas 114, 116 e 117



C12:0

Menor e maior valor dos dados

Percentil 97,5 da Amostra de
Dados -

50 52 54 56 58 60 62

Instrugao Normativa n° 87/2021

Estearina de palmiste

60
59
58
57
56
55
54
53
52
51
50

" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=L
i ANVISA

Tendéncia anual C12:0

2018 2019 2021 2022 2023 2024 2025

e \[INIMO e \3XiMO Média == Mediana




Ci18:1
Média 6,7
Ediana 6,6
Desvio padrao 0,57
Coeficiente de
variacao 9%
Percentil
2,5/97,5 7,57
2/98 9,16
1,5/98.5 9,16
1/99 9,19
Maximo 9,3
Limite maximo
IN 87/2021 8

stearina de palmiste, n =122

12,0

9,0

3,0

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

C18:1

Sugestao de segregar— linhas 114,
116 e 117

o Y
0 oOw (N “" W ‘~ A.’ .w QV‘OO .’0

® Provavel erro de reg/stro— linhas 56

e ¢|N 87 === o|N 87 ® (C18:1




" Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Estearina de palmiste # ANVISA

Tendéncia anual C18:1

C18:1 10,0

9,0

Menor e maior valor dos dados _ 8.0 )

7,0 — M
Percentil 97,5 da Amostra de 6,0 /\/\
Dados -

5,0
4.0 .
Instrugdo Normativa n°® _
87/2021 3,0
2018 2019 2021 2022 2023 2024 2025

Média

Mediana

Maximo

= \linimo




C18:2
Média 0,9
Mediana 0,9
Desvio padrao 0,13
Coeficiente de
variacao 14%
Percentil
2,5/97,5 0,8
2/98 0,8
1,5/98.5 0,7
1/99 0,7
Minimo 0,0
Limite minimo
IN 87/2021 0,5

stearina de palmiste, n = 122

1,6

1,2

0,8

0,4

0,0

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

C1 8 : 2 Sugestéo de segregar— linhas 114,
116 e 117

a5 o .
..d‘o.... ... SovL ‘0.0.'5'.‘0:0::..‘:&" .‘.o ' 4

PY ° *. ﬁ.

® | Provavel erro de registro— linhas 56
= ¢IN87 == -<IN87 @ C182
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C18:2 Tendéncia C18:2
1,6
; 1,4
Menor e maior valor dos dados _

1,2

1,0 e
Percentil 97,5 da Amostra de - 08

Dados '
0,6
0,4
Instrugéo Normativa n° 87/2021 _ 0,2
0,0
0 0,5 1 15 2 2018 2019 2021 2022 2023 2024 2025

Média =—Mediana

e iNim0 === Maximo




posta para Estearina de palmiste

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

C12:0 C18:1 C18:2
IN 87/2021 92,0 4,1 0,5
59,7 8,0 1,5
519 Sem Sem
Minimo ’ alteracao | alteracao
Sem 93 Sem
Maximo alteragao ’ alteragao
Diferenca em relacdoao 0,1 1,3 -
padrao atual




sumo geral das alteracoes propostas

=L ANVISA

_l ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Produto Acido graxo IN n° 87/2021 Proposta de alteragao
Oleo de palma C16:0 39,3-47.,5 37,4-47.,5
C18:1 36,0 — 44,0 36,0 — 47,0
C18:2 9,0-12,0 7,8-12,0




mo geral das alteracoes propostas

=L ANVISA

—I i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Produto Acido IN n° 87/2021 Proposta de

graxo alteragao

Oleina de palma C16:0 38,0-43,5 34,9-43,5
C18:1 39,8 -46,0 39,8 - 47,5
C18:2 10,0 -13,5 8,5-13,5

Superoleina de palma C18:2 10,5-15,0 10,1-15,0
C18:3 0,2-1,0 0-1,0

Estearina de palma C14.0 1,0-2,0 0,8-2,0
C16:0 48,0 -74,0 44,6 — 74,0
C18:0 3,9-6,0 3,9-6,9
C18:1 15,5-36,0 15,5—-41,6




sumo geral das alteracoes propostas

=L ANVISA

_l ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Produto Acido graxo IN n° 87/2021 Proposta de alteragao
Oleo de palmiste C12:0 45,0-55,0 42,5 -55,0
C18:1 12,0-19,0 12,0 - 20,8




sumo geral das alteracoes propostas

=L ANVISA

_l ;_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Produto Acido graxo IN n° 87/2021 Proposta de alteragao
Estearina de palmiste C12:0 52,0-59,7 51,9-59,7
C18:1 4,1-8,0 41-9,3




=l D VART. W Proximas etapas

Elaboragcao da minuta de Atualizagao Peridédica da
IN n° 87/2021

Encaminhamento ao diretor relator

Inclusao em pauta de Reuniao da Diretoria
Colegiada

Deliberacao da Diretoria Colegiada



pr

= ANVISA

_I\i_/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Obrigada!

.
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