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1. Relatorio e Analise

Trata-se de propostas de Resolugédo da Diretoria Colegiada (RDC), que dispbe
sobre os requisitos sanitarios para 6leos e gorduras vegetais e de Instrucdo Normativa (IN),
que estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas, as designacgdes, a composi¢ao de
acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de perdéxidos para 6leos e gorduras
vegetais.

O processo regulatério em comento consta da Agenda Regulatéria 2017/2020 -

Tema n® 4.16 "Requisitos sanitarios para Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme

vegetal" e teve sua iniciativa publicada por meio do Termo de Abertura de Processo (TAP) n.
19, de 14 de maio de 2019.

Seguindo o fluxo das boas praticas regulatérias as propostas de RDC e IN foram
a consulta publica por 90 (noventa) dias, no periodo de 27/05/2020 a 24/08/2020, conforme
deliberacéo da Diretoria Colegiada na ROP 07, em 12 de maio de 2020.

As CPs - 813/2020 e 814/2020 - contaram com a participacdo de 64
respondentes, sendo 75% (48 respondentes) pessoa fisica e 25% pessoa juridica. Quanto ao
segmento, destaca-se, no que diz respeito a quantidade de respondentes, a participacao
de "outros profissionais" (26 respondentes) e do "setor regulado” (11 respondentes, sendo 5
empresas e 6 entidades). Na percepcao dos respondentes, as normas propostas trazem um
impacto positivo para a sociedade.

Ainda em relacdo as consultas publicas é importante esclarecer que o alto
percentual de contribuicdes validas nao aceitas (76% para a CP 813/2020 e 80% para a CP
814/2020) é atribuido ao elevado numero de contribuicbes idénticas para inclusdo dos
produtos "6leo em pd" e "creme de chantilly vegetal" no escopo do regulamento. Ao avaliar a



composicao destes produtos a Geréncia Geral de Alimentos (GGALI) observou que sao
produtos que possuem Oleos e gorduras vegetais como ingredientes, mas que os demais
ingredientes adicionados a formulagao os descaracterizam como 6leo ou gordura vegetal.

Na busca do envolvimento e participacédo dos atores interessados, e assim como
foi feito no momento de preparacdo das propostas que foram para consulta publica, a GGALI,
apos consolidacado das CPs, realizou um Dialogo Setorial, no dia 11 de dezembro de 2020,
pela Plataforma Microsoft Teams,com o objetivo de apresentar e validar as alteracées
propostas. Toda a documentagédo relativa a reunido - apresentacdo, memoria do dialogo
setorial e a lista de presenca - instruem o processo de regulamentagao em referéncia.

Na oportunidade da reunido, o setor produtivo e a Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da Anvisa questionaram sobre a
possibilidade de reduzir o vacatio legis de 12 meses para os 0leos e gorduras vegetais
compostos. Isso porque o produto constituido de azeite de oliva e aromatizantes, que passara
a ser enquadrado como 6leo composto, ndo se enquadra atualmente nas categorias
existentes no marco regulatério vigente e essa lacuna regulatéria tem trazido impactos
negativos, principalmente, quanto ao indeferimento de licencas de importacdo de tais
produtos devido exclusivamente a auséncia de um padrao de identidade e qualidade previsto
na legislagao sanitaria, sem qualquer questao de risco sanitario.

Diante dessa situacgao, por meio do Despacho n®
136/2020/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA, em complemento a solicitacdo de andlise
juridica, foi requerida consulta a Procuradoria Federal junto a Anvisa acerca das alternativas
disponiveis para solucionar o impasse, incluindo a possibilidade dos dispositivos relativos
aos 0leos e gorduras vegetais compostos entrarem em vigor em prazos distintos dos demais
dispositivos, bem como a possibilidade de alteracdo das provisdes vigentes de aditivos
alimentares para extensdo de uso de aromatizantes para a categoria de 6leos e gorduras
vegetais compostos nas disposi¢des transitorias do ato em elaboracgao.

As propostas foram analisadas pela Procuradoria, conforme PARECER
n® 219/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que concluiu pela juridicidade das minutas de
RDC e de IN, ressalvadas as sugestdes que foram atendidas e respondidas pela area técnica
por meio do DESPACHO N° 4/2021/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA.

Dos resultados das CPs e do Dialogo Setorial observamos que nao ha
posicionamento contrario e que as propostas normativas respondem aos objetivos
regulatérios definidos, em especial: | - evitar duplicidade de atos normativos para um mesmo
produto, Il - proporcionar informacdo adequada aos consumidores por meio do uso de
designagdes que identifiguem a natureza e origem dos 6leos e gorduras vegetais e lll -
estabelecer solugdo para o padrao do 6leo de girassol, que sera efetivada pelo MAPA em
alteracao da Instrucdo Normativa n? 49, de 2006.

Além disso, o processo permitiu identificar a necessidade de modificacdo em
regulamentos de aditivos alimentares, especialmente relacionados a exclusdo do creme
vegetal do escopo das propostas normativas; o que reforca a importancia
de estabelecer vacatio legis, tendo em vista que produtos como o creme vegetal tipo chantilly
deixardo de ser enquadrados como creme vegetal, sendo necessario o ajuste das provisdes
de aditivos alimentares em concordancia com a nova categorizagao.

De forma resumida, sobre a minuta de RDC, que dispde sobre os requisitos
sanitarios para 6leos e gorduras vegetais, destacam-se as seguintes alteragdes:

a) reorganizacao do texto em capitulos e se¢des para facilitar a localizacao
dos temas no regulamento;



b) aprimoramento do dmbito de aplicacao (art. 2°) para maior clareza sobre o
escopo da norma;

c) ajustes nas definicdes de bleos e gorduras vegetais (art. 32, inciso | e V),
Oleos e gorduras vegetais compostos (art. 3%, inciso VI) e 6leos e gorduras
vegetais modificados (art. 32, inciso VII) para manter coeréncia com o escopo
do regulamento;

d)inclusdo do Oleo de girassol no artigo que remete aos
requisitos estabelecidos na Instrucdo Normativa n® 49, de 2006, que aprova o
regulamento técnico de identidade e qualidade dos 6leos vegetais
refinados, a amostragem, os procedimentos complementares e o roteiro de
classificacdo de Oleos vegetais refinados (art. 42, § 19), e exclusdao do
paragrafo sobre designagao deste tipo de 6leo;

e) transferéncia dos detalhes sobre designacao dos 6leos e gorduras vegetais
e dos 6leos e gorduras fracionados da RDC para a Instrugdo Normativa;

f) ajustes na designacéo de 6leos e gorduras vegetais hidrogenados (art. 62),
interesterificados (art. 7°) e 6leos compostos (art. 92) para maior clareza e
adequada identificagdo do produto;

g) inclusao de requisito de legibilidade para a designacgao de 6leos e gorduras
vegetais compostos com adicdo de azeite de oliva (art. 10) para facilitar a
identificacao das caracteristicas do produto nos roétulos;

h) alteracdo do requisito de rotulagem em relacdo aos 6leos e gorduras
vegetais compostos especialmente em relagdo a declaracao do percentual
dos bleos e permissdo de uso da expressao azeite de oliva e azeite de dendé
na designacéao do produto (art. 11);

i) inclusdo de destaque e negrito para informagdo sobre cuidados com
conservagao dos produtos abrangidos pela norma (art. 13);

j) ampliacdo da autorizacdo de uso de aditivos aromatizantes para éleos e
gorduras vegetais compostos, alterando a redacao art. 3° da RDC n® 149, de
29 de marco de 2017; e

k) definicdo de vacatio legis de 12 meses (art. 20) para ajustes necessarios
em relacdo a aditivos alimentares relacionados ao produto creme vegetal tipo
chantilly (que foi excluido do escopo da norma) e 6leo de girassol pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA), exceto para o
0leo composto que tera vigéncia imediata.

Em relacdo a Instrucdo Normativa que estabelece a lista de espécies vegetais
autorizadas, as designacodes, a composicao de acidos graxos e 0s valores maximos de acidez
e de indice de peroxidos para 6leos e gorduras vegetais, destacam-se as seguintes

alteragdes:

a) adequacao da redacdo da ementa e do art. 1° da Instrucdo Normativa

visando simplificacao e padronizagao;

b) incorporacao dos detalhes sobre designacao de 6leos e gorduras vegetais

e dos 6leos e gorduras fracionados da RDC na Instru¢do Normativa (art. 32, §§ 1° e 29);

c) inclusao do 6leo de chia e da gordura ou manteiga de carité nos Anexos | e

d) ajuste na designacéo do éleo e gordura de palmiste e do dleo e gordura de



palma alto oleico na Tabela 1 do Anexo ll;

e) correcoes nos perfis de acidos graxos dos Oleos de abacate, semente de
abobora, castanha do Brasil e macadamia na Tabela 1 do Anexo Il em funcéo da identificacao
de inconsisténcias;

f) inclusdo de dispositivo sobre possibilidade de analises complementares
para confirmacao da identidade e referéncias (art. 3%, § 59);

g) inclusdo das defini¢cdes de 6leos e gorduras vegetais fracionados do Anexo
[llda CP no Anexo Il (Tabela 2); e

h) definicdo de vacatio legis de 12 meses (art. 20) para ajustes necessarios em
relacdo ao procedimento para incorporacao de outros 6leos e gorduras vegetais na Instrucéo
Normativa e incorporagao das alteragées necessarias para o 6leo de girassol pelo MAPA.

Importante destacar que, neste momento, foram incluidos na proposta de
Instrucdo Normativa apenas os 6leos e gorduras vegetais com referéncia no Codex
Alimentarius e aqueles constantes na Instrucdo Normativa n® 28, de 2018, como 6leos fonte
de lipidios. Assim, além dos 6leos publicados na CP n® 814/2020 foram incorporados nos
Anexos | e Il a gordura ou manteiga de carité que tem padrdo regional do Codex
Alimentarius (CXS 325R-2017) e o 6leo de semente de chia que consta na Instrucao
Normativa n® 28, de 2018, como fonte de lipidios e que possui especificacdo de referéncia na
USP.

Como ultimo ponto, mas ndo menos importante, trago a solicitacdo da GGALI
para que o tema "Atualizacdo da lista de 6leos e gorduras vegetais" seja incluido como de
"atualizacao periodica", seguindo o fluxo padrao (previsdo de consulta publica) para viabilizar
as contribuicdes da sociedade sobre 0s 6leos a serem incluidos.

Tal pleito se justifica, pois atende aos critérios definidos na Orientacdo de
Servigo n® 60/DIRE3/ANVISA de 1¢ de abril de 2019, e possibilita a atualizacdo mais célere
das listas, diante das demandas que se apresentem.

2. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO da proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC), que dispde sobre os requisitos sanitarios para 6leos e gorduras
vegetais (SEI1297877) e de Instrucdo Normativa (IN), que estabelece a lista de espécies
vegetais autorizadas, as designacdes, a composicao de acidos graxos e 0s valores maximos
de acidez e de indice de perdxidos para 6leos e gorduras vegetais (SEI 1297966).

E o entendimento que submeto & apreciagao e posterior deliberagéo da Diretoria
Colegiada.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria
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Sel o
assinatlura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 11/03/2021, as 16:45, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

f--: 5 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1352122 e o cddigo
T7rki CRC EF66EA25.
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