CONSULTA PUBLICA N° 813, DE 12 DE MAIO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribuicdes
gue |Ihe confere o art. 15, lll 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 da Diretoria Colegiada - RDC n° 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 12 de maio de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacao.

Art. 12 Fica estabelecido o prazo de 90 (noventa) dias para envio de comentdrios e
sugestdes ao texto da proposta de RDC sobre 6leos e gorduras vegetais, 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 endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?
id_aplicacao=56734.

§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/GEPAR, 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
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Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente Substituto, em
18/05/2020, as 16:17, conforme horério 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.
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ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.912580/2018-68

Assunto: Proposta de regulamento de 6leos e gorduras vegetais

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 4.16 - Requisitos sanitarios para dleos vegetais, gorduras vegetais e
creme vegetal

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Diretor Relator: Alessandra Bastos Soares

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC
RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 [N¢], DE [DIA] DE [MES POR EXTENSO] DE [ANO]

DispOe sobre os requisitos sanitarios para dleos e
gorduras vegetais.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art.
15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll 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 Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao
realizada em XX de XXXX de 202X, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Esta Resolucdo dispde sobre os requisitos de identidade, composicao, qualidade e rotulagem dos
Oleos e gorduras vegetais.

Art. 2° Esta Resolugdo nao se aplica as margarinas, conforme Instrucao Normativa MAPA n2 66, de 10 de
dezembro de 2019.

Art. 3° Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢oes:

| - bleos vegetais: produtos constituidos principalmente de glicerideos de acidos graxos, obtidos das
espécies vegetais listadas no Anexo | da Instru¢cdo Normativa n2 xx, de xx de 2020, liquidos a temperatura
de 25°C;

Il - dleos vegetais virgens: 6leos vegetais obtidos exclusivamente por processos mecanicos e temperatura
adequada, podendo ser submetido aos tratamentos de lavagem, decantagdo, centrifugacdo e filtracdo,
desde que ndo altere a natureza do dleo;

Il - 6leos vegetais prensados a frio: éleos vegetais obtidos exclusivamente por processos mecanicos sem
aplicacdo de calor;
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IV - 6leos refinados: 6leos vegetais submetidos a processos fisicos ou quimicos, visando principalmente a
retirada dos acidos graxos livres, pigmentos, tracos de metais e compostos de oxidacao, para obtencdo de
um Oleo com caracteristicas sensoriais desejaveis para o consumo, desde que ndo altere a estrutura
gliceridica do dleo;

V - gorduras vegetais: produtos constituidos principalmente de glicerideos de acidos graxos, obtidos de
espécies vegetais listadas no Anexo | da Instru¢cdo Normativa n2 xx, de xx de 2020, sélida ou pastosa a
temperatura de 259C;

VI - 6leos e gorduras vegetais mistos: sdao produtos obtidos a partir da mistura de 6leos ou gorduras
vegetais de duas ou mais espécies;

VIl - éleos e gorduras vegetais compostos: sdo produtos obtidos a partir da mistura de d6leos e gorduras
vegetais mistos ou de dleos e gorduras vegetais com especiarias ou outros ingredientes com finalidade de
conferir sabor ou aroma, desde que ndo descaracterizem o produto como 6leo ou gordura; e

VIII - 6leos e gorduras vegetais modificados: sdo os produtos obtidos a partir de éleos ou gorduras
submetidos a fracionamento, hidrogenacdo, interesterificacdo ou outros processos fisicos ou quimicos
seguros para producdo de alimentos.

Art. 42 Os 6bleos e gorduras vegetais devem:

| - atender aos requisitos de composicao estabelecidos no Anexo Il da Instrucdo Normativa n2 xx, de xx de
2020;

Il - atender aos requisitos de acidez e indice de perdxidos estabelecidos nos Anexos IV e V da Instrucao
Normativa n2 xx, de xx de 2020;

lll - ser designados como "éleo" ou “gordura”, conforme o caso, seguido do nome comum da espécie
vegetal de origem, podendo ser acrescido de expressdes relativas ao processo de obtencdo, parte do
vegetal utilizada para extragao ou caracteristica especifica.

§ 12 No caso dos d6leos de algodao, canola, milho e soja, os requisitos de composicao, acidez, indice de
perdxidos e rotulagem de que tratam o caput devem seguir o disposto na Instru¢cdao Normativa MAPA n2
49, de 22 de dezembro de 2006.

§ 22 No caso do azeite de oliva e do 6leo de bagaco de oliva, os requisitos de composicao, acidez, indice
de perdxidos e rotulagem de que tratam o caput devem seguir o disposto na Instru¢dao Normativa MAPA
n2 1, de 30 de janeiro de 2012.

§ 32 No caso de 6leo de palma bruto, o produto pode ser designado como “azeite de dendé”.

§ 42 No caso de 6leo de caroco do fruto da palma, o produto deve ser designado como “dleo de
palmiste”.

§ 52 No caso de éleos com modificagcdao no teor de acidos graxos, a designacdo do produto deve incluir
essa caracteristica, conforme indicado no Anexo Il da Instru¢do Normativa n2 xx, de xx de 2020.

§ 62 No caso do dleo de girassol que apresentar teor de acido oleico (C18:1) entre 14,0 e 71,8 e de acido
linoleico (C18:2) entre 18,7 e 74,0, o produto pode ser designado apenas como “6leo de girassol”.

Art. 52 Os Oleos e gorduras fracionados devem:

| - atender aos requisitos de composicao estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo Normativa n2 xx, de xx de
2020;

Il - atender aos requisitos de acidez e indice de perdxidos estabelecidos nos Anexos IV e V da Instrucdo
Normativa n? xx, de xx de 2020;

Il - ser designados conforme o disposto no Anexo Il da Instrugdo Normativa n2 xx, de xx de 2020.

Paragrafo Unico. Quando a designacao de que trata o inciso lll ndo estiver prevista, deve ser empregado
0 nome comum ou consagrado pelo uso ou, na sua auséncia, uma descricdo apropriada e especifica que
indique a verdadeira natureza do alimento.



Art. 62 Os 6leos e gorduras hidrogenados devem ser designados como “6leo” ou “gordura”, conforme o
caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de origem ou da expressao “vegetal”, e das expressoes
“parcialmente hidrogenado” ou “totalmente hidrogenado”, conforme o caso.

Art. 72 Os 6leos e gorduras interesterificados devem ser designados como “éleo” ou “gordura”, conforme
o caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de origem ou da expressdo “vegetal”, e da expressao
“interesterificada”.

Art. 82 Qutros 6leos e gorduras modificados ndo contemplados nos artigos 52, 62 e 72 desta Resolucdo
devem ser designados pelo nome comum ou consagrado pelo uso ou, na sua auséncia, uma descri¢ao
apropriada e especifica que indique a verdadeira natureza do alimento.

Art. 92 Os 6leos e gorduras vegetais mistos devem ser designados como “dleo misto de” ou “gordura
mista de”, conforme o caso, seguido dos nomes comuns das espécies vegetais de origem, em ordem
decrescente de propor¢do na composicao do produto.

Art. 10. Os dleos e gorduras vegetais compostos devem ser designados como “éleo composto de” ou
“gordura composta de”, conforme o caso, seguido dos nomes comuns das espécies vegetais de origem e
dos ingredientes adicionados para conferir sabor e aroma, em ordem decrescente de proporcdo na
composicao do produto.

Art. 11. As designacbGes dos produtos abrangidos por esta Resolucdo ndo podem ser acrescidas de
expressoes relativas a origem, processo de obtencdo ou caracteristica especifica que ndo possuam.

Art. 12. Na rotulagem dos 6leos e gorduras vegetais mistos e de dleos e gorduras vegetais compostos:

| - ndo pode ser utilizada a expressdo “azeite”, exceto para declaracdo de azeite de oliva ou azeite de
dendé na lista de ingredientes, quando couber;

Il - devem ser declarados na designacdo, ou préximo a ela, os percentuais (%) dos éleos e gorduras
presentes, com caracteres de, no minimo, mesmo tamanho daqueles utilizados na designacao;

lll - devem ser declarados na lista de ingredientes os percentuais (%) dos dleos e gorduras presentes,
entre parénteses, apds o nome do respectivo ingrediente.

§ 12 Os percentuais de que tratam os incisos Il e lll devem ser calculados com base nas quantidades
médias de ingredientes adicionados ao alimento no momento da sua fabricacdo e expressas em:

| - nUmeros inteiros, no caso de valores maiores do que 1 (um); e
Il - nimeros com uma cifra decimal, no caso de valores menores do que 1 (um).

§ 22 A documentagdo relacionada as matérias-primas e ao processo produtivo que comprovem o
atendimento dos requisitos de que tratam os incisos Il e Il do caput deve estar disponivel para consulta
ou disponibilizada a autoridade competente, quando solicitada.

Art. 13. Nos rétulos dos produtos abrangidos por esta Resolucdo, deve constar a recomendacdo “Manter
em local seco e longe de fonte de calor” ou expressao equivalente sobre a conservacdo do produto.

Paragrafo Unico. Para os produtos acondicionados em embalagens transparentes, a recomendag¢do de
que trata o caput deve ser acrescida da expressao “ao abrigo da luz”.

Art. 14. Os produtos abrangidos por esta Resolucdo devem atender aos regulamentos técnicos
especificos de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo; contaminantes;
caracteristicas macroscépicas, microscépicas e microbioldgicas; rotulagem de alimentos embalados;
rotulagem nutricional de alimentos embalados; informacgao nutricional complementar, quando houver; e
outras legislacdes pertinentes.

Art. 15. Os produtos abrangidos por esta Resolucdo devem ser obtidos e produzidos de forma a
assegurar a manutencdo das suas caracteristicas até o final do prazo de validade, considerando as
instrucGes de conservacdo e o modo de uso indicados pelo fabricante.

Art. 16. Oleos ou gorduras vegetais obtidos de espécies vegetais n3o utilizadas tradicionalmente como
alimento ou por processos nao empregados tradicionalmente na producdo de alimentos podem ser
autorizados, de acordo com os procedimentos estabelecidos na Resolugdo n2 17, de 30 de abril de 1999.



Art. 17. O descumprimento das disposi¢cbes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, nos
termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa
e penal cabiveis.

Art. 18. Fica estabelecido o prazo de 12 (doze) meses para adequacdo dos produtos de que trata esta
Resolucdo.

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

§ 22 A adequacdo dos produtos de que trata o caput deve ser feita de maneira integral, em ato Unico.
Art. 19. Fica revogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 270, de 22 de setembro de 2005.

Art. 20. Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DIRETOR PRESIDENTE

Referéncia: Processo n? 25351.912580/2018-68 SEI n2 1012436



