CONSULTA PUBLICA N° 811, DE 6 DE ABRIL DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢cdes
gue |lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao
art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do
publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 31 de marco
de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentdrios e
sugestdes ao texto da Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre os requisitos
para identificacdo como integral e para destaque dos ingredientes integrais na rotulagem dos alimentos
contendo cereais, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de formulario
especifico, disponivel no enderego: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?
id_aplicacao=54934

§19 As contribui¢des recebidas sdo consideradas publicas e estardao disponiveis a qualquer
interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrénico, no menu “resultado”, inclusive
durante o processo de consulta.

§22 Ao término do preenchimento do formuldrio eletrénico serda disponibilizado ao
interessado numero de protocolo do registro de sua participacdao, sendo dispensado o envio postal ou
protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§32 Em caso de limitacao de acesso do cidadao a recursos informatizados sera permitido o
envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta, para o seguinte
endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI, SIA trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§42 Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdao ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria/Assessoria de Assuntos
Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 32 Findo o prazo estipulado no art. 12, a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
promovera a analise das contribuicdes e, ao final, publicard o resultado da consulta publica no portal da
Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles que
tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e a deliberacao
final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente Substituto, em
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assinatura . ?
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07/04/2020, as 17:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

P21 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P& informando o cddigo verificador 0973026 e o cédigo CRC 9C1A6B72.

ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n?: 25351.715085/2015-78

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC que dispGe sobre os requisitos para
identificagdo como integral e para destaque dos ingredientes integrais na rotulagem dos alimentos
contendo cereais.

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n2 4.15

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N¢], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO]
DE [ANO]

Dispde sobre os requisitos para identificagdo como
integral e para destaque dos ingredientes integrais na
rotulagem dos alimentos contendo cereais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, 1ll, e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art.
53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢dao da Diretoria Colegiada — RDC n°® 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em XX de XX de 201..., e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre os requisitos para identificacdo como integral e para
destaque dos ingredientes integrais na rotulagem dos alimentos contendo cereais.

Art. 22 Para efeitos desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - alimentos contendo cereais: incluem os produtos de cereais conforme definido na
Resolucdo RDC n? 263, de 22 de setembro de 2005, e outros alimentos que contenham cereais em sua
composicao;

Il - ingredientes integrais: cariopses intactas de alpiste, amaranto, arroz, arroz selvagem,
aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-de-J4, milho, painco, quinoa, sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e
triticale ou qualquer derivado quebrado, trincado, flocado, moido ou triturado cujos componentes
anatémicos - endosperma amilaceo, farelo e gérmen - estdo presentes na proporc¢ao tipica que ocorre na
cariopse intacta; e
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lll - ingredientes refinados: qualquer derivado de cariopses de alpiste, amaranto, arroz,
arroz selvagem, aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-de-J6, milho, painco, quinoa, sorgo, teff, trigo, trigo
sarraceno e triticale, no qual, pelo menos, um dos seus componentes anatdomicos - endosperma amilaceo,
farelo e gérmen - ndo esta na proporcao tipica que ocorre na cariopse intacta.

Art. 32 Os alimentos contendo cereais serdao considerados integrais quando os seguintes
requisitos de composicdo forem atendidos:

| - o produto contiver, no minimo, 30% de ingredientes integrais; e

Il - a quantidade dos ingredientes integrais for superior a quantidade dos ingredientes
refinados.

Pardgrafo Unico. Para atendimento dos requisitos definidos no caput, poderdo ser
considerados como ingredientes integrais a mistura de farinha refinada, farelo e gérmen, desde que estes
ingredientes sejam:

| - adicionados ao alimento em quantidades que garantam que os componentes anatémicos
- endosperma amilaceo, farelo e gérmen - estdo presentes na proporcdo tipica que ocorre na cariopse
intacta; e

Il - declarados na lista de ingredientes como “farinha integral reconstituida”, seguida do
nome comum da espécie vegetal utilizada.

Art. 42 Para identificacdo dos alimentos contendo cereais como integrais, devem ser
atendidos os seguintes requisitos de rotulagem:

| - no caso de produtos solidos ou semissdlidos, a expressdo “integral” deve ser incluida na
designacao do produto, com caracteres do mesmo tipo, tamanho e cor daqueles utilizados na designacao;

Il - a porcentagem total de ingredientes integrais presentes no produto deve ser declarada
no painel principal préoximo a designacdo, com caracteres de, no minimo, mesmo tamanho daqueles
utilizados na designacao; e

Il - a porcentagem de cada ingrediente integral presente no produto deve ser declarada na
lista de ingredientes entre parénteses, apds o nome do respectivo ingrediente.

III

Art. 52 Os alimentos contendo cereais que ndo atendam aos requisitos de composicao do
art. 32 desta Resolugdo ndao podem usar a expressao “integral” na sua designac¢do ou veicular alegac¢des
gue indiguem que o produto é integral.

Paragrafo Unico. A presenca de ingredientes integrais pode ser destacada nos rétulos dos
produtos de que trata o caput, desde que:

| - a porcentagem total de ingredientes integrais seja declarada proxima ao destaque, com
caracteres de, no minimo, mesmo tamanho; e

Il - a porcentagem de cada um dos ingredientes integrais seja declarada na lista de
ingredientes entre parénteses, apds o nome do respectivo ingrediente.

Art. 62 As porcentagens de ingredientes integrais de que tratam os arts. 32 a 52 desta
Resolucdo devem ser calculadas com base nas quantidades médias de ingredientes adicionados ao
alimento no momento da sua fabricacdo, sem considerar o peso da agua ou de ingredientes volateis que
tenham sido adicionados e tenham evaporado durante a fabrica¢cdo do alimento.

Paragrafo Unico. As porcentagens de que tratam o caput devem ser calculadas no produto
tal como exposto a venda, devendo ser expressas em:

| - nimeros inteiros, no caso de valores maiores do que 1 (um); e

Il - nUmeros com uma cifra decimal, no caso de valores menores do que 1 (um).

Art. 72 Para os produtos contendo cereais destinados exclusivamente ao processamento
industrial ou aos servicos de alimentacdo, as porcentagens exigidas nos artigos 42 e 52 desta Resolucao
pode ser fornecida alternativamente nos documentos que acompanham o produto ou por outros meios.

Art. 82 A documentacgdo referente ao atendimento dos requisitos previstos nesta Resolucao
deve estar disponivel para consulta ou disponibilizada a autoridade competente, quando solicitada.



Paragrafo Unico. Os moinhos devem fornecer informag¢des aos fabricantes de alimentos
sobre a proporcdo dos constituintes - endosperma amildceo, farelo e gérmen - que ocorrem nos
ingredientes integrais e refinados fornecidos.

Art. 92 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo
sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 10. Fica incluido o subitem 2.2.1 no Anexo da Resolucdao RDC n? 263, de 22 de
setembro de 2005, com a seguinte redacdo:

“2.2.1 Farinhas integrais: produtos resultantes da trituracdo ou moagem de cariopses
intactas de alpiste, amaranto, arroz, arroz selvagem, aveia, centeio, cevada, fonio, lagrimas-de-Jo, milho,
paingo, quinoa, sorgo, teff, trigo, trigo sarraceno e triticale, onde o0os componentes anatémicos
- endosperma amilaceo, farelo e gérmen - estdo presentes na proporcao tipica que ocorre no grao intacto,
sendo permitidas perdas de até 2% do grdo ou 10% do farelo.” (NR)

Art. 11. Fica estabelecido o prazo de 24 (vinte e quatro) meses para adequacdo dos
produtos de que trata esta Resolugao.

§ 12 No caso das massas alimenticias, o prazo de que trata o caput sera de 36 (trinta e seis)
meses.

§ 22 Os produtos fabricados até o final do prazo de adequacdo poderao ser comercializados
até o fim do seu prazo de validade.

§ 32 A adequacdo dos produtos de que trata o caput deve ser feita de maneira integral, em
ato unico.

Art. 12. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
DIRETOR PRESIDENTE
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