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| - INTRODUCAO

Este documento € um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de
cardter ndo-vinculante, destinado unicamente a esclarecer dUvidas sobre

a Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n° 481, de 15 de marco de 2021,

que define os requisitos sanitdrios para éleos e gorduras vegetais para

consumo humano, e a Instrucdo Normativa IN n® 87, de 15 de marco de

2021, que estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas, as
designacdes, a composicdo de dcidos graxos e os valores maximos de
acidez e de indice de perdxidos para oleos e gorduras vegetais. Portanto,
o presente documento ndo se destina a ampliacdo ou restricdo de

requisitos técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os érgdos do Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitdaria (SNVS) e as empresas fabricantes de alimentos na

correta implementacdo e fiscalizacdo do regulamento em questdo.

Detalhes sobre o processo regulatério de elaboracdo dos regulamentos
sobre o6leos e gorduras vegetais podem ser encontrados na Ficha de

Planejamento Requlatdrio do Tema 4.16 da Agenda Reqgulatdria 2017-2020.

Para dividas adicionais, entre em contato com a Central de Atendimento

da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/alimentos/arquivos/tema-4-16.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/alimentos/arquivos/tema-4-16.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Esclarecimentos gerais sobre 6leos e gorduras vegetais.

1. O que sdo dleos e gorduras vegetais?

Os Oleos e gorduras vegetais sdo produtos constituidos principalmente de
glicerideos de dcidos graxos, podendo conter pequenas quantidades de
outros lipidios, tais como fosfolipideos, constituintes insaponificéveis e dcidos
graxos livres naturalmente presentes no 6leo ou na gordura, obtidos das

partes das espécies vegetais listadas no Anexo | da IN n° 87, de 2021.

A diferenca entre 6leos e gorduras estd na forma fisica que apresentam a
temperatura de 25°C. Os dleos sdo liquidos a 25°C, enquanto as gorduras
sGo solidas ou pastosas na mesma temperatura. Estas definicdes constam
nos incisos | e IV do art. 3° da RDC n°® 481, de 2021.

2. Quais os produtos abrangidos pela RDC n° 481, de 20217

A RDC n° 481, de 2021, se aplica aos 6leos e gorduras vegetais virgens,
prensados a frio e refinados destinados ao consumo humano como
alimento, incluindo aqueles destinados exclusivamente ao processamento
industrial e aos servicos de alimentacdo, conforme estabelecido no art. 2°

da RDC n° 481, de 2021. Além disso, o regulamento também se aplica aos

Oleos e gorduras vegetais compostos e oOleos e gorduras vegetais

modificados.

Assim, os requisitos de composicdo de dcidos graxos, qualidade e
rotulagem estabelecidos na referida Resolucdo se aplicam a todos estes
produtos mencionados, exceto o disposto no art. 11 da referida Resolucdo,
que se aplica exclusivamente acos oleos compostos destinados ao

consumidor final, ou seja, pessoa fisica que adquire e utiliza o produto.

Destaca-se que a referida Resolucdo ndo se aplica as margarinas, cujo

padrdo de classificacdo se encontra regulamentado pela IN MAPA n° 66,

8



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-66-de-10-de-dezembro-de-2019-232666587
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de 10 de dezembro de 2019, nem a outras emulsdes e produtos que

contenham déleos e gorduras vegetais em sua composicdo, entre outros

ingredientes.

3. A designacdo, conforme estabelecido na RDC n° 481, de 2021, é
obrigatoéria nos rétulos?

Sim. A designacdo é um dizer obrigatério de rotulagem, conforme
estabelecido no item 5 da RDC n°® 259, de 2002. De acordo com o

estabelecido no item 2.9 da referida RDC, a designacdo deve atender ao

disposto no regulamento técnico especifico, no caso, a RDC n° 481, de

2021. Isto também se aplica aos produtos destinados exclusivamente ao
processamento industrial e servicos de alimentacdo, considerando o

escopo do regulamento definido no art. 2° da RDC n° 481, de 2021.

4. Como devo enquadrar um produto em poé composto por amidos e
gorduras vegetais e aditivos?

Alguns produtos desta natureza tém enquadrados como 6leo ou gordura
modificada em pd. No entanto, ao avaliar a composicdo destes produtos
observa-se que se tratam de ingredientes alimentares formulados, que
contém, além de dleo ou gordura vegetal, outros ingredientes, como por

exemplo, proteina lactea e xarope de glicose.

Diante disso, até a vigéncia da RDC n° 481, de 2021, o produto pode ser

enquadrado de duas formas:

Q) como gordura vegetal modificada, nos termos da RDC n° 270, de

2005 e, neste caso, ele deve ser designado como gordura vegetal
modificada em pod, ou outra denominacdo similar que atenda ao item 3 da

RDC n° 270, de 2005, e a formulacdo do produto deve conter somente

aditivos permitidos para a categoria de éleos e gorduras;

b) como ingrediente alimentar composto e, neste caso, o produto nGo

pode ser denominado gordura vegetal modificada em pd ou gordura

9



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-n-66-de-10-de-dezembro-de-2019-232666587
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/26993
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27630
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27630
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27630

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia de Padrdes e Regulagdo de Alimentos - & RESPOSTAS

vegetal em pd e no que se refere aos aditivos autorizados, deve ser
aplicado o principio da transferéncia de aditivos na formulacdo do

ingrediente.

A partir da vigéncia da RDC n° 481, de 2021, considerando a composicdo

desses produtos, eles devem ser enquadrados como ingredientes
formulados ou compostos. Por conterem outros ingredientes, como por
exemplo, proteina lactea, amido ou xarope de dlicose, que
descaracterizam o produto como bleos ou gorduras vegetais, conforme
definicdes estabelecidas nos incisos | e IV da RDC n° 481, de 2021, este

enquadramento ndo serd mais permitido.

Destaca-se que a definicGo de dleos e gorduras modificados da RDC n°
481, de 2021, foi alterada em relacdo a definicdo da RDC n° 270, de 2005,

a fim de eliminar a possibilidade de enquadramento deste tipo de produto

como tal.

Assim, a partir da vigéncia da RDC n° 481, de 2021, que ocorrerd a partir de
marco de 2022, o enquadramento de produtos desta natureza dever ser

como ingrediente alimentar formulado ou composto.

Destaca-se que o art. 20 da RDC n° 481, de 2021, estabelece prazo de
adequacdo de 12 meses a partir da vigéncia do regulamento, que se
aplica aos produtos em comercializacdo na data de entrada em vigor da

referida Resolucdo (17 de marco de 2022).

O enquadramento do produto como ingrediente alimentar composto, tem

as seguintes implicacoes:

a) o produto ndo pode ser designado como gordura vegetal
modificada em pd ou gordura vegetal em po;

b) ndo existe um regulamento especifico para este tipo de produto, no
entanto, a designacdo a ser utilizada deve contemplar a natureza e
caracteristicas do ingrediente, observando o disposto no item 2.9 da
RDC n° 259, de 2002; e

10



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
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c) os aditivos alimentares autorizados para o ingrediente composto sdo
aqueles autorizados para as categorias de alimentos nas quais estes
ingredientes serdo utilizados, considerando o disposto no item 2.6.1.2
da Portaria n® 540, de 1997; e

d) a declaracdo do ingrediente composto na lista de ingredientes dos

produtos nos quais serd adicionado deve observar o disposto na
alinea b do item 6.2.2 da RDC n° 259, de 2002, ou seja, deve ser
declarado o nome ou designacdo do ingrediente acompanhado de
uma lista, entre parénteses, de seus ingredientes em ordem

decrescente de proporcdo.

Caso os Oleos utilizados no ingrediente composto se engquadrem na
definicdo de novos alimentos ou novos ingredientes, de acordo com o

estabelecido no item 2 da Resolucdo n° 16, de 1999, o produto serd

considerado um novo ingrediente e deve ser submetido a avaliacdo de
seguranca por meio de petficdo com o codigo de assunto 4109, que deve
ser instruida observando o disposto nas Resolucdesn® 16 e 17, de 1999, e no

Guia 23 - Comprovacdo de Seguranca de Alimentos e Ingredientes.

Os oleos tradicionalmente utilizados como alimentos estdo listados no

Anexo Il da Instrucdo Normativa n® 87, de 2021.

Caso o aditivo que se queira utilizar no ingrediente formulado ndo esteja
autorizado para a categoria do produto no qual ele serd utilizado, é
necessdrio solicitar inclusdo ou extensdo de uso por meio de peticdo
especifica, de codigo 4112 ou 4135, conforme o caso, observando o Guia

n° 43 - Procedimentos para pedidos inclusdo de extensdo de uso de aditivos

adlimentares e coadjuvantes de tecnoloqgia.

Considerando o disposto no item 2.9 daRDC n° 259, de 2002, que
estabelece que a designacdo ou denominacdo de venda deve ser um
nome especifico que indica a natureza e caracteristicas do alimento. Um
exemplo de designacdo a ser utilizada no caso de ingrediente composto

por amido/maltodextrina e éleo vegetal, modificado ou ndo, € "ingrediente

11



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/382062
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composto em pd a base de gordura vegetal'. A ficha técnica ird apresentar

maiores detalhes em relacdo & composicdo do produto.

5. Um produto pode ser designado como d6leo ou gordura em p6?

Alguns produtos tém sido designados de oleo ou gordura modificada em
pO ou gordura vegetal em pd. No entanto, ao avaliar a composicdo destes
produtos observa-se que se tfratam de ingredientes alimentares formulados,
qgue contém, além de 6leo ou gordura vegetal, outros ingredientes, como

por exemplo, proteina ldctea, amido ou xarope de glicose.

Assim, até a vigéncia daRDC n°® 481, de 2021, o produto pode ser designado

de duas formas:

Q) como gordura vegetal modificada em pd ou gordura vegetal em po,
nos termos da RDC n° 270, de 2005; ou

b) como ingrediente composto, seguido de indicacdo da natureza ou

caracteristica do ingrediente.

A partir da vigéncia da RDC n° 481, de 2021, que ocorrerd a partir de marco

de 2022, o enquadramento como gordura vegetal modificada ndo serd
mais possivel, devendo o produto ser designado necessariamente como
ingrediente alimentar formulado ou composto. Isso porque a presenca de
outros ingredientes, como por exemplo, proteina Idctea, amido ou xarope
de glicose, descaracterizam o produto como déleo ou gordura vegetal, nos
termos da RDC n° 481, de 2021.

Destaca-se que o art. 20 da RDC n°® 481, de 2021, estabelece prazo de

adequacdo de 12 meses a partir da vigéncia do regulamento, que se
aplica aos produtos em comercializacdo na data de entrada em vigor da

referida Resolucdo.

Um exemplo de designacdo a ser utlilizada no caso de ingrediente

composto por amido/maltodextrina e éleo vegetal, modificado ou ndo, é
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"ingrediente composto em pd a base de gordura vegetal'. A ficha técnica

ird apresentar maiores detalhes em relacdo d composicdo do produto.

6. Como deve ser feita a declaragcdo de dleos e gorduras na lista de
ingredientes?

Para declaracdo de dleos e gorduras vegetais na lista de ingredientes, deve
ser observado o disposto no item 6.2 da RDC n° 259, de 2002.

Oitem 6.2.3 daRDC n°® 259, de 2002, permite o uso da declaracdo de nomes

genéricos para dleos refinados diferentes do azeite de oliva, e para

gorduras refinadas, exceto a manteiga. Assim, os nomes genéricos podem

ser utilizados na lista de ingredientes em alternativa as designacdoes
estabelecidas na RDC n°® 481, de 2021, e IN n° 87, de 2021, nos casos

indicados.

Destaca-se que, quando se tratar de dleos e gorduras vegetais compostos

destinados ao consumidor final, o inciso Il do art. 11 da RDC n° 481, de 2021,

estabelece que os percentuais de cada fipo de éleo devem ser declarados
na lista de ingredientes. Assim, na lista de ingredientes do produto deve ser
declarado o nome individual de cada dleo e respectivos percentuais. Neste
caso, ndo podem ser utilizados nomes genéricos para a declaracdo de dleo

composto na lista de ingredientes.

Quando o éleo composto for utilizado como ingrediente de outro alimento,
sua declaracdo na lista de ingredientes deve seguir o disposto na alinea b

do item 6.2.2 da RDC n° 259, de 2002, que estabelece a regra para

declaracdo de ingredientes compostos na lista, e, opcionalmente pode ser
declarado o percentual dos dleos utilizados de acordo com o disposto no
inciso Il do art. 11 da RDC n° 481, de 2021.

Por fim, destaca-se que, no caso de dleos hidrogenados, o item 6.2.3 da

RDC n° 259, de 2002, estabelece que deve ser incluida a qualificacdo

13
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hidrogenado ou parcialmente hidrogenado, de acordo com o caso, &

Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos

denominacdo do dleo de origem vegetal ou origem especifica vegetal.

7. Os dispositivos de rotulagem estabelecidos na RDC n° 481, de 2021, se
aplicam também «aos produtos destinados exclusivamente ao
processamento industrial ou aos servigos de alimentagao?

De acordo com o estabelecido no art. 2° da RDC n°® 481, de 2021, o

regulamento se aplica cos déleos e gorduras vegetais destinados ao
consumo humano, incluindo aqueles destinados exclusivamente ao
processamento industrial e aos servicos de alimentacdo. Desta forma, os

requisitos de rotulagem se aplicam a todos estes produtos.

Destaca-se que o disposto no art. 11, que trata da declaracdo dos
percentuais dos éleos utilizados no produto, somente se aplica aos oleos e
gorduras vegetais compostos destinados ao consumidor final, ou seja, &

pessoda fisica que adquire e consome o produto.

No entanto, ndo hd regra horizontal estabelecida para declaracdo dos
requisitos de rotfulagem nos produtos destinados exclusivamente ao
processamento industrial ou servicos de alimentacdo que excetue estes

produtos da declaracdo das informacodes estabelecidas na RDC n°® 259, de

2002, com excecdo da declaracdo de alergénicos (RDC n° 26, de 2015), de
lactose (RDC n° 1364, de 2017) e da rotulagem nutricional (RDC n° 429, de
2020).

8. Como deve ser a ordem de declaragdo do percentual de dleos e
gorduras que compoem um o6leo ou gordura vegetal composto quando
houver um dleo que deve atender ao disposto no item 3.1.2 da IN n° 01, de
20047

A Instrucdo Normativa Interministerial n® 01, de 2004, define procedimentos

complementares para aplicacdo do Decreto n® 4.680, de 24 de abril de

2003, que dispoe sobre o direito a informacdo, assegurado pela Lei n® 8.078,
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de 11 de setembro de 1990, quanto aos alimentos e ingredientes

alimentares, destinados ao consumo humano ou animal, que contenham
ou sejam produzidos a partir de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM).

O item 3.1.2 dareferida Instrucdo Normativa exige a declaragdo nos rotulos
dos produtos que sejam constituidos ou utilizem estes ingredientes, do nome
cientifico da espécie doadora do gene responsdvel pela modificacdo
expressa do OGM apds o nome do ingrediente, o que pode ser feito na lista

de ingredientes.

Além disso o inciso Il do art. 11 da RDC n° 481, de 2021, estabelece que, no

caso de d6leos e gorduras compostos destinados ao consumidor final,
devem ser declarados na lista de ingredientes os percentuais (%) de cada
6leo e gordura vegetal presentes, entre parénteses, apds o nome do

respectivo ingrediente.

Assim, no caso de oOleos ou gorduras vegetais compostos destinados ao
consumidor final, em que o atendimento ao disposto no item 3.1.2 da IN n°

01, de 2004, seja feito na lista de ingredientes, recomenda-se que o

percentual de cada um dos 6leos presentes no produto seja declarado
apo6s o nome do produto e antes do nome da espécie doadora de genes
na lista de ingredientes a fim de evitar confusdo em relacdo a que se refere

o percentual indicado na lista de ingredientes.

9. A RDC n° 481, de 2021, e a IN n° 87, de 2021, se aplicam aos produtos
importados?

O tratamento fornecido aos produtos importados € o mesmo dispensado

aos produtos nacionais.

Esclarecimentos sobre o processo regulatério.
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10. Quais foram os motivos que levaram a Anvisa a revisar a RDC n° 270,
de 20057

Varios motivos levaram a Geréncia-Geral de Alimentos a revisar a RDC n°
270, de 2005.

Um dos motivos foi o pleito dos produtores de 6leo de girassol no Brasil que
relataram a GGALI e ao MAPA que o dleo de girassol produzido no Brasil,
em funcdo de condigcdes climaticas de cultivo do girassol, resulta em oleo
que ndo atende a composicdo de acidos graxos estabelecida no padrdo
do Codex Alimentarius, que é a referéncia de identidade para o dleo de

girassol na RDC n° 270, de 2005. Foi comprovado que o cultivo do girassol

em temperaturas mais elevadas do que a dos paises tradicionalmente
produtores resulta em teores maiores de dcido oleico e menores de dcido
linoleico em relacdo ao padrdo atual do Codex, o que pode ser explicado
pelareducdo de atividade da enzima oleato desaturase, que é responsavel
pela conversdo de dcido oleico em dacido linoleico. Este comportamento
foi relatado na literatura cientifica conforme dados publicados por
Grunvald (2013), Lajara et al. (1990), Salera e Baldini (1998), Sukkasem et al.
(2013).

O Brasil atuou junto & Argentina no &mbito do Comité de Oleos e Gorduras
do Codex Alimentarius (CCFO) para alterar o padrdo de dleo de girassol
(CXS 210-1999), e a alteracdo concretizada naguele forum foi a possivel em
acordo com 0s demais paises membros, ndo contemplando a totalidade

das caracteristicas do éleo de girassol produzido no pais.

Além disso, foi identificada a adoc¢do de prdaticas desleais no comércio de
misturas de Oleos vegetais com azeite de oliva e outros ingredientes. Nesse
contexto, o Ministério PUblico Federal, por meio da Acdo Civil PUblica n°
5024673-87.2017.4.03.6100, determinou a assinatura de um Termo de Ajuste
de Conduta (TAC) para solucionar as falhas regulatérias nos requisitos
relativos a esses produtos, que, no entendimento da GGALI, estdo

relacionadas a assimetria ou falta de informacdo nos rotulos a respeito dos
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tipos e quantidades de dOleos vegetais e azeite de oliva utilizados nos

produtos.

Ademais, a RDC n°® 270, de 2005, ndo autoriza a existéncia de produto

composto por azeite de oliva e aroma de especiarias bem como outros
ingredientes tais como casca de citricos e trufas utilizados para conferir
sabor. Isso tem frazido impactos negativos, principalmente, quanto ao
indeferimento de licencas de importacdo de tais produtos, devido
exclusivamente d auséncia de um padrdo de identidade e qualidade
previsto na legislacdo sanitdria para seu enquadramento, sem qualquer

questdo relacionada a risco sanitdrio.

Outro problema enfrentado neste processo regulatério, que também
guarda relacdo com a assimetria de informacdo, e que foi verificado
durante o processo regulatério sobre requisitos para uso de gorduras frans
industriais em alimentos, € que as gorduras totalmente hidrogenadas,
parcialmente hidrogenadas e interesterificadas ndo sdo adequadamente

identificadas como tal nos rotulos.

Por fim, além dos requisitos definidos na RDC n° 270, de 2005, os agentes
envolvidos na producdo e fiscalizacdo dos oleos e gorduras vegetais
comercializados no pais devem observar os requisitos adotados pelo MAPA

por meio da IN MAPA n° 49, de 2006, que estabelece critérios para

classificacdo dos dleos de algoddo, canola, girassol, milho e soja, e da IN

MAPA n° 1, de 2012, que trata do azeite de oliva. Essa interface na

regulamentacdo de dleos e gorduras vegetais realizada pela Anvisa e pelo
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) gera lacunas,
sobreposicdo e inconsisténcia entre os requisitos adotados para alguns
dleos e gorduras, o que resulta em inseguranca juridica e prejudica um

adequado controle sanitdrio desses produtos.
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11. Quais as principais alteragcoes na RDC n° 481, de 2021, em relagdo a
RDC n° 270, de 2005?

As principais alteracdes em relacdo ao regulamento anterior sobre éleos e

gorduras vegetais sdo:

a) melhor delimitacdo do escopo do regulamento;

b) exclusdo dos cremes vegetais do escopo da norma;

c) definicdo da lista de partes das espécies vegetais utilizadas para
obtencdo de déleos e gorduras;

d) inclusdo das definicdes de dleos virgens, dleos prensados a frio e 6leos
refinados;

e) ampliacdo do conceito de d6leos e gorduras vegetais compostos
para incluir éleos e gorduras vegetais adicionados de especiarias e
outros ingredientes para conferir sabor e eliminacdo do uso da
expressao “misto” para designar as misturas de oleos vegetais;

f) restricdo da definicdo de 6leos e gorduras vegetais modificados;

g) inclusdo de lista de composicdo de dacidos graxos dos Oleos
autorizados para consumo humano;

h) eliminacdo dos requisitos de composicdo de dcidos graxos,
designacdo e demais par@dmetros para oleos de algoddo, canola,
girassol, milho e soja do regulamento, remetendo a IN MAPA n°® 49, de
2006;

i) eliminacdo dos requisitos de composicdo de dcidos graxos,
designacdo e demais parémetros para azeite de oliva e dleo de
bagaco de oliva do regulamento, remetendo a IN MAPA n° 1, de
2012;

j) inclusdo da indicacdo das espécies vegetais de origem e de que o
produto foi parcialmente ou totalmente hidrogenado, conforme o
caso, na denominagdo dos dleos e gorduras vegetais hidrogenados;

k) inclusdo da indicacdo das espécies vegetais de origem e de que o
produto foi interesterificado na denominacdo dos dleos e gorduras

vegetais interesterificados;
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) inclusdo da indicacdo das espécies vegetais de origem e do
processo de modificacdo empregado na denominacdo dos éleos e
gorduras vegetais modificados por outros processos ndo previstos no
regulamento;

m) alteracdo das regras para denominacdo de dbleos vegetais
compostos; e

n) inclusdo de requisitos de rotulagem mais rigidos para éleos e gorduras

vegetais compostos com adicdo de azeite de oliva.

12. Por que os cremes vegetais foram excluidos do escopo do
regulamento?

Com a publicagdo da IN MAPA n° 66, de 2019, a definicdo de margarina

da referida IN, que estd alinhada a definicdo do Codex Alimentarius, se

sobrepds a definicdo de creme vegetal da RDC n° 270, de 2005. Isso fez com
que o produto creme vegetal pudesse ser enquadrado nas duas categorias
de produtos, regulamentadas por 6rgdos distintos. Apds entendimento
entre Anvisa e MAPA, optou-se por excluir a categoria de cremes vegetais
do regulamento da Anvisa delimitando o escopo do regulamento aos éleos
e gorduras vegetais propriamente ditos. Assim, os cremes vegetais utilizados
de forma similar & margarina, passam a ser enquadrados como margaring,
estando sujeitos as novas regras de rotulagem a fim de permitir a adequada

informacdo ao consumidor.

13. Como devem ser enquadrados os produtos que atendiam a definicao
de creme vegetal da RDC n° 270, de 2005?

Os cremes vegetais utilizados de modo similar & margarina passardo a ser
enquadrados como margarina, conforme classificacdo regulaomentada na

IN MAPA n° 66, de 2019, estando sujeitos as novas regras de rotulagem a fim

de permitir a adequada informacdo ao consumidor.
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No caso dos cremes vegetais utilizados de modo similar & margarina, que
estdo registrados na Anvisa na categoria de alimentos com alegacdo de
propriedade funcional, a avaliacdo de alegacdo de propriedade funcional
permanece sob competéncia da Anvisa. Caso haja alteracdo em relacdo
a composicdo do produto ou as condicdes indicadas no parecer de
aprovacdo da alegacdo de propriedade funcional, hd necessidade de
nova avalia¢cdo da alegacdo. Destaca-se que, apds a entrada em vigor do
regulamento, em 17 de marco de 2022, as empresas tém 12 (doze) meses
para adequacdo dos produtos em comercializacdo na data de entrada

em vigéncia da norma.

Além disso, no decorrer do processo regulatoério, foi identificado que outros

produtos, além do creme vegetal ufiizado como margarina, estavam

sendo enquadrados como creme vegetal nos termos da RDC n°® 270, de
2005, especialmente em funcdo das provisdes de aditivos para esta
categoria de produtos. Assim, estes outros produtos que sdo emulsdoes que
contenham 6leos ou gorduras vegetais adicionadas de outros ingredientes
que descaracterizam o produto como um dleo ou gordura, como o creme
de chantili de base vegetal, por exemplo, passam a ser enquadrados no
regulomento de alimentos prontos para o consumo ou misturas para o

preparo de alimentos, regulamentados pela RDC n° 273, de 2005. No

decorrer do vacatio legis e do prazo de adequacdo, a GGALI fard os ajustes
necessarios a fim de evitar lacuna regulatéria quanto ao uso de aditivos

nestes produtos.

14. No caso de produto registrado na Anvisa como creme vegetal com
alegacgado de propriedade funcional ou de saude e que apés a vigéncia da
Resolugdo RDC n° 481, de 2021, passard a ser enquadrado como margarina,
é necessario submeter a alegacdo de propriedade funcional a nova
comprovacgao de eficacia?

O uso de alegacodes de propriedades funcionais ou de saude na rotulagem

de alimentos deve seguir o disposto na Resolucdo n° 18, de 30 de abril de
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1999, independentemente de o produto ser de competéncia de

regularizacdo junto ao Sistema Nacional de VigilGncia Sanitdria ou ao

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA).

A transferéncia da competéncia de regularizacdo do produto para o MAPA
ndo altera conclusdes anteriores da Anvisa sobre a comprovacdo da
eficdcia da alegacdo para o produto e suas respectivas condicoes de uso,
desde que ndo haja alteracdes no produto ou na rotulagem que impliquem
nas condicoes de aprovacdo. Nessa situacdo, mesmo apds o vencimento
do registro, a empresa poderd utilizar a alegacdo de propriedade
funcional no produto que estard regularizado junto ao MAPA, ndo sendo

necessario novo protocolo de avaliacdo de eficacia junto a Anvisa.

Caso a empresa readlize alteracdes no produto ou na sua rotulagem que
impliguem em alteracdo das condicdes autorizadas pela Anvisa para uso
da alegacdo de propriedade funcional aprovada, uma nova avaliacdo da
alegacdo deve ser protocolada junto d Agéncia, por meio de peticGo com
codigo de assunto 4109, relativa & avaliacdo de seguranca e eficdcia de
propriedades funcional ou de salde de novos alimentos e novos

ingredientes, exceto probidticos e enzimas.

A empresa deve buscar junto ao MAPA os esclarecimentos pertinentes
acerca da regularizacdo e adequacdo do produto a IN MAPA n° 66, de
2019.

15. Como serao classificados os azeites com especiarias previstos na RDC
n° 270, de 2005, apods a vigéncia da RDC n° 481, de 20217

Os azeites adicionados de especiarias, a partir da vigéncia da RDC n° 481,
de 2021, passardo a ser classificados como oleos compostos, conforme
definido na alinea b do inciso Il do art. 3° da RDC n° 481, de 2021:
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b) dleos ou gordura vegetais, com adicdo de outros ingredientes com
finalidade de fornecer sabor, desde que ndo descaracterize o produto

como déleo ou gordura.

E importante destacar que, para que o produto seja considerado um dleo
ou gordura vegetal composto, €& necessdrio que os ingredientes
adicionados ao éleo ou gordura vegetal, ou d mistura deles, tenham a
finalidade de conferir sabor e ndo descaracterizem o produto como um
6leo, ou seja, um produto constituido principalmente de glicerideos de
dcidos graxos, com aspecto liquido, amarelado e translicido. A depender
do tipo e quantidade dos ingredientes adicionados, o produto pode perder
seu aspecto visual tipico de dleo, passando, neste caso, a ser considerado

um molho.

Por fim, destaca-se que o prazo de adequacdo para estes produtos € até
17 de marco de 2022, considerando que os dispositivos relacionados aos
6leos compostos entraram em vigor na data da publicacdo da RDC n° 481,

de 2021, conforme definido no pardgrafo Unico do art. 20 da referida RDC.

16. Por que os requisitos de composicdo de dcidos graxos, designagao,
acidez e peréxidos para os 6leos de algoddo, canola, girassol, milho, soja
e azeite de oliva e d6leo de bagaco de oliva foram remetidos para
regulamentos do MAPA?

Um dos problemas identificados no decorrer do processo regulatério foi a
duplicidade de regulamentacdo de pardmetros para um mesmo produto
em regulamentos da Anvisa e do MAPA, o que aumenta a possibilidade de
inconsisténcias e dificulta a atualizacdo das normas. Ambos os érgdos tém

competéncia para regulamentacdo de dleos e gorduras vegetais.

Assim, no decorrer do processo regulatoério, Anvisa e MAPA acordaram que,
para os oleos e gorduras que tém regulamento de classificacdo editado
pelo MAPA, a saber, os 6leos de algoddo, canola, girassol, milho, soja e
azeite de oliva e 6leo de bagaco de oliva, os parédmetros ficardo apenas

no regulamento do MAPA porque os par@metros utilizados na classificacdo
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dos 6leos pelo MAPA contemplam aqueles que estavam regulamentados
pela Anvisa (composicdo de dcidos graxos, acidez e perdxidos). 1sso, no
entanto, ndo altera as competéncias vigentes quanto d regularizacdo e
fiscalizacdo de produtos pelo Sistema Nacional de Vigil@ncia Sanitdria e os
pardmetros relacionados aos éleos de algoddo, canola, girassol, milho, soja
e azeite de oliva e dleo de bagaco de oliva sdo aqueles constantes no

regulamento do MAPA.

Nesse cendrio, a atualizacdo da composicdo de dcidos graxos do éleo de

girassol serda efetivada pelo MAPA por meio de alteracdo da IN MAPA n° 49,
de 2006.

17. Por que foi estabelecido o vacatio legis de 12 meses para a RDC n° 481
e IN n° 87, de 2021, entrarem em vigor?

No decorrer do processo regulatério foram identificadas lacunas que
precisam ser eliminadas, especialmente em relacdo & provisdo de aditivos
alimentares para determinados produtos, como por exemplo, o creme de
chantili & base de gordura vegetal, que era enquadrado como creme
vegetal, e o ingrediente composto a base de dleos e gorduras vegetais em

pd, que estava sendo enquadrado como dleo modificado.

Além disso, neste periodo, o MAPA poderd dar andamento a atualizacdo

da IN MAPA n° 49, de 2006, para ajustar a composicdo de dcidos graxos do

6leo de girassol.

Outro aspecto relevante € que o periodo de vacatio legis fornece aos
fabricantes certa previsibilidade regulatdria, que € importante para os
produtos em fase de lancamento no mercado, possibilifando minimizar os
impactos das alteracdes dos requisitos sanitdrios. Isso porque, a partir da
vigéncia da norma, 0s novos produtos lancados deverdo cumprir 0s NOvVos

requisitos estabelecidos, tendo em vista que os prazos de adequacdo
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estabelecidos na RDC n° 481, de 2021, se aplicam apenas aos produtos que

j& estiverem no mercado nas datas de vigéncia do regulamento.

18. Por que foi definido prazo distinto para entrada em vigor em relagao
aos dispositivos relacionados aos 6leos e gorduras vegetais compostos?

O produto constituido de azeite de oliva e aromatizantes, que passou a ser
enquadrado como dleo composto, ndo se enquadra atualmente nas
categorias existentes no marco regulatério vigente e essa lacuna
regulatdéria tem trazido impactos negativos, principaimente quanto ao
indeferimento de licencas de importacdo de tais produtos devido
exclusivamente a auséncia de um padrdo de identidade e qualidade
previsto na legislacdo sanitdria para seu enquadramento, sem qualquer

questdo de risco sanitdrio.

Diante dessa situacdo, foi solicitada orientacdo da Procuradoria Federal da
Anvisa acerca das alternativas disponiveis para solucionar o impasse,
incluindo a possibilidade dos dispositivos relativos aos oleos 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 d6leos e gorduras vegetais compostos nas disposicoes

transitérias do ato em elaboracdo.

Considerando que a Procuradoria apontou a possibilidade de adocdo das
alternativas elencadas, desde que devidamente fundamentadas, o prazo
distintfo para entrada em vigor para os oleos e gorduras compostos foi
incorporado ao texto normativo que foi submetido 4 deliberacdo da

Diretoria Colegiada e foi aprovado.
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19. Como ficam as provisoes de aditivos que eram avutorizadas pela RDC
n° 322, de 2019, para dleos e gorduras modificados desidratados, uma vez
que tais produtos ndo serdo mais enquadrados como tal?

Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos

A RDC n° 322, de 2019, autorizou o uso de aditivo didxido de silicio (INS 551)

com funcdo antiumectante e o citrato de sédio (INS 331iii) com funcdo

estabilizante para éleos ou gorduras vegetais modificados desidratados.
Porém, como esclarecido no decorrer do processo regulatério, esses
produtos ndo serdo mais considerados o6leos e gorduras vegetais
modificados, e sim ingredientes formulados ou compostos, que contém

Oleos e gorduras vegetais como ingredientes.

Assim, os aditivos que se queira utilizar nestes ingredientes formulados
devem estar autorizados para as categorias de alimentos nas quais 0s
ingredientes serdo utilizados, considerando o disposto no item 2.6.1.2 da

Portaria n° 540, de 1997. Caso o aditivo que se queira utilizar no ingrediente

formulado ndo esteja autorizado para a categoria do produto onde serd
utilizado, seria necessdrio solicitar inclusdo ou extensdo de uso, conforme o

Cdso.

Esclarecimentos sobre dleos e gorduras vegetais.

20. Quais sdo os Oleos e gorduras vegetais autorizados para consumo
como alimento?

Os oleos e gorduras vegetais para consumo como alimento sdo aqueles
obtidos das partes das espécies vegetais listadas no Anexo | da IN n° 87, de
2021.

As composicoes de dcidos graxos incluidas no Anexo Il da IN n° 87, de 2021,
sdo aquelas que constam em padrdo do Codex Alimentarius, em
especificacdes da USP, além daquelas que foram aprovadas pela Anvisa

por meio de peticdo especifica.
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Destaca-se que os Oleos e gorduras vegetais com alteracdo na
composicdo de dcidos graxos, como por exemplo, 6leo de palma alto
oleico e 6leo de cdartamo alto oleico, também estdo contemplados nestes

anexos.

21. Como devem ser designados os 6leos e gorduras vegetais?

De acordo com o inciso Il do art. 4° da RDC n° 481, de 2021, a designacdo

dos dleos e gorduras vegetais deve observar o disposto na Tabela | do

Anexo Il da IN n° 87, de 2021, de acordo com o tipo de dleo.

Ademais, o art. 3° da IN n°® 87, de 2021, estabelece disposicdes adicionais

em relacdo a designacdo deste tipo de produto:

a) permite o acréscimo de expressdes relativas ao processo de
obtencdo, parte do vegetal utilizada para extracdo ou caracteristica
especifica as designacoes estabelecidas na Tabela 1; e

b) estabelece designacdo alternativa "azeite de dendé" para o dleo ou

a gordura de palma bruto.

Destaca-se que o art. 12 da RDC n° 481, de 2021, estabelece que as

designacodes dos dleos ou gorduras vegetais ndo podem ser acrescidas de
expressoes relativas a origem, processo de obtencdo ou caracteristica
especifica que ndo possuam. Um exemplo € o uso da expressdo
“extravirgem” para outros oleos vegetais que ndo sejam azeite de oliva,
uma vez que ndo hd pardmetros ou definicdo de extravirgem para outros

tipos de 6leos vegetais.
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22. No caso de d6leo de palma e d6leo de palmiste cujo ponto de fusdo é
superior a 25°C estes produtos devem ser necessariaomente designados
como gordura?

Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos

Apesar de as definicoes dos incisos | e IV do art. 3° da RDC n° 481, de 2021,

definirem a temperatura de 25°C como limite para diferenciacdo entre os
produtos em relacdo a forma fisica, a Tabela 1 do Anexo Il da IN n° 87, de
2021, prevé o uso das expressdes dleo ou gordura para os produtos obtidos

a partir de palma e palmiste por serem consagradas pelo uso.

23. Ha exigéncias especificas para a rotulagem de dleos e gorduras
vegetais?

Sim. Além de observar o disposto nos regulamentos de rotulagem geral
(RDC n° 259, de 2002) e de rotulagem nutricional obrigatdéria, (Resolucoes
RDC n° 359 e 360, de 2003, que serdo substituidas pela RDC n° 429 e IN n°® 75,

de 2020, a partir de outubro de 2022), os rotulos dos dleos e gorduras

vegetais devem veicular:

a) arecomendacdo, em destaque e em negrito: "Manter em local seco
e longe de fonte de calor' ou expressdo equivalente sobre a
conservacdo do produto, conforme estabelece o art. 13 da RDC n°
481, de 2021; e

b) acréscimo da expressdo "ao abrigo da luz" a recomendacdo acima,

no caso de produtos acondicionados em embalagens transparentes,

conforme pardagrafo Unico do art. 13.

24. Quais requisitos sanitdrios devem atender os oleos e gorduras
vegetais?

Conforme estabelecido no art. 4° da RDC n° 481, de 2021, os dleos e

gorduras vegetais, devem atender aos requisitos de:

a) composicdo de dcidos graxos estabelecidos no Anexo Il da IN n° 87, de
2021;
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b) designacdo estabelecidos no Anexo Il da IN n° 87, de 2021;

c) acidez estabelecidos no Anexo lll da IN n°® 87, de 2021; e

d) indice de perdxidos estabelecidos no Anexo IV da IN n° 87, de 2021.

Destaca-se que o pardgrafo 1°do art. 4°da RDC n°® 481, de 2021, estabelece

que, no caso dos dleos de algoddo, canola, girassol, milho e soja, os
requisitos de que fratam o caput devem seguir o disposto na IN MAPA n° 49,
de 2006. Da mesma forma, o pardagrafo 2° do art. 4° da RDC n° 481, de 2021,

estabelece que, no caso do azeite de oliva e do dleo de bagaco de oliva,

os requisitos de que tratam o caput devem seguir o disposto na IN MAPA n°
1, de 2012.
Além da composicdo de dcidos graxos, conforme disposto no paragrafo 5°

do art. 3° da IN n° 87, de 2021, a confirmac¢do da identidade dos dleos e

gorduras vegetais pode requerer andlises complementares com base nas
especificacdes adicionais de identidade, composicdo e outras

caracteristicas fisico-quimicas previstas nas seguintes referéncias:
a) Coédigo Alimentar (Codex Alimentarius);
b) Farmacopeia Brasileira;

c) Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 37, de 2009;

d) Cdédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex -
FCC);

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

f) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European Food
Safety Authority - EFSA); ou

g) Comiss@o Europeia.

28



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&chave=643062246
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&chave=643062246
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&chave=629707739
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&chave=629707739
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PERGUNTAS
& RESPOSTAS

E importante esclarecer que a RDC n° 37, de 2009, foi substituida pela RDC

Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos

n° 511, de 2021, que dispde sobre a admissibilidade de cdodigos

farmacéuticos estrangeiros.

25. Quais foram as referéncias para a composi¢cdo de dcidos graxos dos
oleos e gorduras vegetais listados na IN n° 87, de 2021?

As referéncias utilizadas foram:

Oleo de abacate

Oleo de semente de abdbora
Oleo de castanha do Brasil
Oleo de macadéamia

Composicdoes de dacidos graxos
aprovada pela GGALI, revisadas
pos Consulta Publica.

Qleo de semente de chia
Oleo de borragem

Oleo de primula USP

Oleo de améndoa

Oleo de amendoim

Oleo de farelo de arroz

Oleo de aveld

Oleo de babacu

Oleo de borragem

Oleo de cartamo

Oleo de cdrtamo alto oleico
Oleo de colza

Oleo ou gordura de coco
Oleo de gergelim

Oleo de linhaca

Oleo de mostarda

Oleo de noz

Oleo ou gordura de palma
Oleo ou gordura de palma alto
oleico

Oleo ou gordura de palmiste
Oleo de pistache

Oleo de semente de uva

Codex Stan 210, revisdo 2019

Gordura ou manteiga de carité Codex Stan 325R, revisdo 2020
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Destaca-se que o item 5.3 da RDC n° 270, de 2005, estabelece que a

identidade de dleos vegetais, incluindo azeites de oliva, e de gorduras
vegetais deve atender aos requisitos de composicdo estabelecidos em
normas do Codex Alimentariuvs — FAO/OMS. Desta forma, ndo houve

alteracdo da composicdo de dcidos graxos incluida na IN n°® 87, de 2021,

em relacdo a RDC n® 270, de 2005, no que se refere aos éleos indicados na

tabela acima cuja referéncia € o padrdo do Codex Alimentarius.

Destaca-se que, além de serem utilizados desde 2005, estes valores ndo
foram questionados no periodo em que as propostas de regulamento
relacionadas a oleos vegetais estiveram em consulta publica no ano de
2021, conforme relatério de contribuicdes das Consultas Publica n° 813 e
814/2021 disponivel em: http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-
publicas#/visualizar/421846.

Quanto aos demais 6leos indicados no quadro acima, as referéncias foram
aquelas indicadas na aprovacdo da avaliacdo de seguranca de
ingrediente para suplementos alimentares, conforme informacdes
disponiveis no Bl de ingredientes aprovados para tal finalidade:
https://app.powerbi.com/viewer=eyJrljoiM2M3NjkzYmMIODY0ZS00YzYzLTlh
NGItM2M2NGNjZik2Yjlhliwid CI6ImI2N2FmMMINmMLWMzZIMINGQzNS04MGM3L
WISMDQg1ZjVIZGQ4MSJ9. As composicoes de dcidos graxos de alguns oleos

indicadas no Bl foram revisadas apds a Consulta Publica em funcdo de
inconsisténcias apontadas nas contribuicoes e que foram confirmadas nas

aprovacoes dos referidos ingredientes.

A alteracdo das composicdes de acidos graxos indicadas no Anexo Il da IN

n°® 87, de 2021, deve ser solicitada mediante pedido de atualizacdo do

regulamento a ser protocolado para a GGALI. A solicitacdo deve conter
subsidios apropriados que demonstrem que os parédmetros adotados na IN

n° 87, de 2021, ndo atendem das caracteristicas do éleo produzido no pais,

30



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27630
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27630
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421846
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421846
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiM2M3NjkzYmMtODY0ZS00YzYzLTlhNGItM2M2NGNjZjk2YjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiM2M3NjkzYmMtODY0ZS00YzYzLTlhNGItM2M2NGNjZjk2YjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiM2M3NjkzYmMtODY0ZS00YzYzLTlhNGItM2M2NGNjZjk2YjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia de Padrdes e Regulagdo de Alimentos - & RESPOSTAS

incluindo resultados analiticos da composicdo de dcidos graxos, de
preferéncia de safras distintas, além de estudos cientificos que corroborem
com as diferencas observadas, bem como normas ou referéncias de outros
paises dos quais importamos o dleo especifico e que diferem do perfil

constante no padrdo do Codex Alimentarius.

26. Quais parGmetros podem ser utilizados para confirmar a identidade de
oleos e gorduras vegetais?

Para confirmar a identidade de oleos vegetais deve ser considerada a

composicdo de dcidos graxos estabelecida no Anexo Il da INn° 87, de 2021.

Além disso, conforme disposto no pardgrafo 5° do art. 3° da IN n° 87, de
2021, a confirmacdo da identidade dos dleos e gorduras vegetais, além da
composicdo de dcidos graxos, pode requerer andlises complementares
com base nas especificacdes adicionais de identidade, composicdo e

outras caracteristicas fisico-quimicas previstas nas seguintes referéncias:
a) Codigo Alimentar (Codex Alimentarius);
b) Farmacopeia Brasileira;

c) Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolucdo de
Diretoria Colegiada - RDC n°® 37, de 2009;

d) Cdédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex -
FCC);

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

f) Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (European Food
Safety Authority - EFSA); ou

g) Comiss@o Europeia.
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Essas referéncias tém sido utilizadas pela GGALlI para ingredientes

adlimentares em geral, no entanto, ndo necessariamente haverd

especificacdo dos dleos constantes na IN n° 87, de 2021, em todas elas.

E importante esclarecer que a RDC n° 37, de 2009, foi substituida pela RDC

n° 511, de 2021, que dispde sobre a admissibilidade de cdodigos

farmacéuticos estrangeiros.

27. Qual o procedimento para inclusdo de outros 6leos vegetais na IN n°
87, de 20217

A inclusdo de outros 6leos vegetais ndo previstos pode ser solicitada de

duas formas:

a) por meio de pedido de atuadlizacdo do regulamento a ser
protocolado para a GGALI; ou

b) por meio de peticdo de avaliacdo de seguranca de novo alimento
OoU novo ingrediente, caso se trata de oleo ou gordura que se
enquadre na definicdo de novo alimento, conforme estabelecido no
item 2 da Resolucdo n° 16, de 30 de abril de 1999.

Para atualizacdo do regulamento, deve ser indicada a espécie vegetal,
parte utilizada para extracdo do doleo e, mais importante, resultados
analiticos de composicdo de dacidos graxos do o6leo que sejam
representativos e que possam ser utilizados como referéncia para a inclusdo

da composicdo de dcidos graxos deste tipo de dleo na IN.

Para instrucdo da peticdo de avaliacdo de seguranca de novo alimento

ou novo ingrediente, deve ser consultado o Guia 23 - Comprovacdo de

Seguranca de Alimentos e Ingredientes disponivel no portal da Anvisa.

Caso se trate de dleo utilizado como ingrediente fonte de lipidios para uso

em suplementos alimentares, que ndo esteja previsto na IN n°® 28, de 2018,

deve ser observado também o disposto na RDC n° 243, de 2018.
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28. Quando um dleo é aprovado em peticdo de avaliagdo de seguranga,
a empresa precisa aguardar sua inclusdo na IN n° 87, de 2021, para utiliza-
lo?

Quando um déleo é aprovado quanto & seguranca de uso como alimento
pela Anvisa, a empresa peticionante pode utilizd-lo seguindo as condicoes
indicadas no parecer de aprovac¢do, a partir da publicagcdo da RE de

aprovacdo da peticdo de avaliacdo de seguranca.

Para as demais empresas, o 6leo aprovado em decorréncia de peticdo de
avaliacdo de seguranca somente poderd ser utilizado a partir de sua

inclusdo na IN n° 87, de 2021, nas condicdes estabelecidas no regulamento.

29. Os dleos listados na IN n° 87, de 2021, sGo considerados 6leos de uso
tradicional e podem ser utilizados em todas as categorias de alimentos?

Os Oleos listados na IN n° 87, de 2021 sdo considerados oleos de uso

tradicional e podem ser usados em todas as categorias de alimentos,
exceto quando o regulamento técnico especifico de determinado tfipo de

alimento fizer alguma ressalva.

30. De qual parte do coco é exiraido o dleo de coco?

A parte autorizada para extracdo do dleo de coco € a polpa (kernel),

conforme Anexo | da IN n® 87, de 2021. Isto estd alinhado ao disposto no

padrdo de oleos comestiveis do Codex Alimentarius (CXS 210-1999). A
pelicula marrom que envolve a polpa do coco em geral estd presente na
matéria-prima utilizada para extracdo, no entanto, ndo contém

quantidade significativa de dleo.
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31. A RDC n° 481, de 2021, e a IN n° 87, de 2021, se aplicam aos
suplementos alimentares de lipidios?

Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos

Sim. A RDC n° 481, de 2021, e a IN n°® 87, de 2021, se aplicam aos éleos e

gorduras vegetais utilizados como fonte de lipidios em suplementos
alimentares. As composicoes de dcidos graxos indicadas na IN seguiram o
padrdo do Codex Alimentarius, as aprovacoes de ingredientes pela Anvisa,

especificacdes da USP e da Farmacopeia Europeia.

Caso haja interesse em incluir éleo utilizado como ingrediente fonte de
lipidios para uso em suplementos alimentares, que ndo esteja previsto na IN
n° 28, de 2018, deve ser observado também o disposto na RDC n° 243, de
2018.

32. E permitido o uso das expressées virgem e extravirgem para todos os
oleos vegetais?

E permitido o uso da expressdo virgem para qualquer éleo vegetal, desde
que o processo de obtencdo atenda a definicdo estabelecida no inciso VI
do art. 2° da RDC n° 481, de 2021:

Vil - dleos vegetais virgens: dleos vegetais obtidos exclusivamente por
processos mecd@nicos e aplicacdo de calor, podendo ser submetido aos
fratamentos de lavagem, decantacdo, centrifugacdo e filtracdo, desde

que ndo altere a natureza do dleo.

No caso da expressdo extravirgem, esta somente estd regulamentada para

classificacdo de azeite de oliva, conforme estabelecido na IN MAPA n° 1,

de 2012. Desta forma, seu uso ndo é autorizado para outros tipos de dleos

vegetais, conforme estabelecido no art. 12 da RDC n° 481, de 2021.

Esclarecimentos sobre dleos e gorduras vegetais modificados.
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33. O que sdo dleos e gorduras vegetais modificados?

De acordo com a definicdo constante no inciso Il do art. 2° da RDC n° 481,
de 2021, oleos e gorduras vegetais modificados sdo os produtos obtidos a

partir de 6leos ou gorduras vegetais submetidos a processo de:

a) fracionamento;

b) hidrogenacdo;

c) interesterificacdo; ou

d) outros processos fisicos ou quimicos seguros para producdo de
alimentos que visem modificar suas propriedades fisicas e quimicas
originais, desde que ndo descaracterizem o produto como oleo ou

gordura.

De acordo com esta definicdo, ndo sdo considerados éleos e gorduras
vegetais modificados, os ingredientes alimentares formulados que
contenham 6leos ou gorduras vegetais adicionados de outros ingredientes,
tais como xarope de glicose e proteinas do leite e submetidos ao processo

de secagem em spray-drier.

Destaca-se que os Oleos e gorduras vegetais com alteracdo na
composicdo de dcidos graxos, como por exemplo, éleo de palma alto
oleico e dleo de cartamo alto oleico, ndo sdo considerados oleos vegetais

modificados.

34. Como devem ser designados os oleos e gorduras vegetais
modificados?

Os Oleos e gorduras vegetais modificados devem ser designados de acordo
com o estabelecido nos arfs. 5°, 4° 7° e 8° conforme o método de

modificacdo empregado:

Q) oleos e gorduras fracionados devem seguir o disposto na tabela 2 do

Anexo Il da IN n° 87, de 2021 e no pardgrafo Unico do art. 5%
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b) 6leos e gorduras hidrogenados devem seguir o disposto no art. 6°:
devem ser designados como "6leo" ou "gordura”, conforme o caso, seguido
do nome comum da espécie vegetal de origem e da indicacdo de que o

produto foi parcialmente ou totalmente hidrogenado, conforme o caso;

C) Oleos e gorduras interesterificados devem seguir o disposto no art. 7°:
devem ser designados como "6leo" ou "gordura”, conforme o caso, seguido
dos nomes comuns das espécies vegetais de origem e da indicacdo de que

o produto foi interesterificado; e

d) Oleos e gorduras modificados por outros processos que ndo sejam
fracionamento, hidrogenacdo, interesterificacdo devem seguir o disposto
no art. 8° devem ser designados como "6leo" ou "gordura”, conforme o
caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de origem e da

indicagcdo do processo de modificacdo empregado.

E importante destacar que ndo é mais autorizado o uso da expressdo
genérica “Gordura modificada” para designar estes produtos, conforme

previsto anteriormente pela RDC n° 270, de 2005.

Quando se tratar de mistura de o6leos ou gorduras, que inclui dleos e
gorduras modificados, devem ser aplicadas as regras de designacdo de
6leos e gorduras compostos e modificados. Assim, a designacdo deve
incluir a expressdo “6leo composto” ou “gordura composta” seguida dos

6leos ou gorduras utilizados no produto, em ordem decrescente.

Destaca-se que, no caso de interesterificacdo de oleos ou gorduras
vegetais de origem distintas, deve ser considerada a regra para

designacdo de oleos ou gorduras vegetais interesterificados.

Seguem alguns exemplos de designacoes:

a) Gordura composta contendo gordura modificada:
e Gordura composta de oleo de soja, de gordura

interesterificada de estearina de pama e dleo de palma
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totalmente hidrogenado e de d6leo de soja totalmente
hidrogenado;

Gordura composta de soja, de palma e de oleina de palma;
Gordura composta de dOleo de palma totalmente
interesterificado, de 6leo de algoddo e de déleo de palma

totalmente hidrogenado.

b) Gordura interesterificada:

Gordura interesterificada de 6leo de soja e de dleo de soja
totalmente hidrogenado;
Gordura interesterificada de dleo de palma e dleo de palmiste
totalmente hidrogenados;
Gordura interesterificada de 6leo de soja, 6leo de palmiste
totalmente hidrogenado, estearina de palma e éleo de palma

totalmente hidrogenado.

35. Ha exigéncias especificas para a rotulagem de dleos e gorduras
vegetais modificados?

Sim. Além de observar o disposto nos regulamentos de rotulagem geral

(RDC n° 259, de 2002) e de rotulagem nutricional obrigatdéria, (Resolucdes

RDC n° 359 e 360, de 2003, que serdo substituidas pela RDC n° 429 e IN n° 75,

de 2020, a partir de outubro de 2022), os rotulos dos Oleos e gorduras

vegetais devem veicular:

a) arecomendacdo, em destaque e em negrito: "Manter em local seco

e longe de fonte de calor' ou expressdo equivalente sobre a

conservacdo do produto, conforme estabelece o art. 13 da RDC n°
481, de 2021; e

b) acréscimo da expressdo "ao abrigo da luz" a recomendacdo acima,

no caso de produtos acondicionados em embalagens transparentes,

conforme pardgrafo Unico do art. 13.
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36. Quais os requisitos sanitarios para os o6leos e gorduras vegetais
fracionados?
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De acordo com o art. 5° da RDC n° 481, de 2021, os oleos e gorduras

vegetais fracionados devem atender aos requisitos de:

a) composicdo de dcidos graxos estabelecidos no Anexo Il da IN n° 87, de
2021;

b) designacdo estabelecidos no Anexo Il da IN n° 87, de 2021;

c) acidez estabelecidos no Anexo lll da IN n°® 87, de 2021; e

d) indice de perdxidos estabelecidos no Anexo IV da IN n° 87, de 2021.

Como o processo de fracionamento de dleos e gorduras pode gerar outros
tipos de produtos com composicdo de dcidos graxos varidveis que estdo
diretamente relacionados as condicdes do processo de fracionamento
empregadas, optou-se por deixar no paragrafo Unico do art. 5° da IN n® 87,
de 2021, previsdo para outros dleos fracionados, que sejam obtidos a partir

dos dleos listados na Tabela 1 do Anexo |I.

37. Quais foram as referéncias para a composi¢cdo de dcidos graxos dos
6leos e gorduras vegetais fracionados listados na IN n° 87, de 2021?

As referéncias utilizadas foram:

Estearina de palma
Oleina de palma
Super oleina de palma Codex Stan 210, revisdo 2019
Estearina de palmiste
Oleina de palmiste

Triglicerideos de cadeia média European Pharmacopea 9.0
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Destaca-se que o item 5.3 da RDC n°® 270, de 2005, determina que a

identidade de d6leos e gorduras vegetais deve atender aos requisitos de
composicdo estabelecidos em normas do Codex Alimentarius — FAO/OMS.
Desta forma, ndo houve alteracdo da composicdo de dAcidos graxos
incluida na IN n° 87, de 2021, em relacdo a RDC n° 270, de 2005, para

estearina de palma, oleina de palma, super oleina de palma, estearina de

palmiste e oleina de palmiste.

Além de serem utilizados desde 2005, estes valores ndo foram questionados
no periodo em que as propostas de regulamento relacionadas a oleos
vegetais estiveram em consulta publica no ano de 2021, conforme relatério
de contribuicdes das Consultas Publica n° 813 e 814/2021 disponivel em:

http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas# /visudlizar/421846.

Quanto aos ftriglicerideos de cadeia média, a referéncia utilizada da
Farmacopeia Europeia 9.0 € a mesma que foi indicada na aprovacdo da
avaliacdo de seguranca de ingrediente para suplementos alimentares,
conforme informacdes disponiveis no Bl de ingredientes aprovados para tal
finalidade:
https://app.powerbi.com/viewer=eyJrljoiM2M3NkzYmMIODY0ZS00YzYzLTIh
NGItM2M2NGNjZik2Yjlhliwid CI6ImI2N2FmMMINmMLWMzZIMINGQzNS04MGM3L
WISMDQ1ZjVIZGQ4MS J9 .

A alteracdo das composicdes de acidos graxos indicadas no Anexo Il da IN

n°® 87, de 2021, deve ser solicitada mediante pedido de atualizacdo do

regulamento a ser protocolado para a GGALI. A solicitagcdo deve conter
subsidios apropriados que demonstrem que os parédmetros adotados na IN

n° 87, de 2021, ndo atendem das caracteristicas do éleo produzido no pais,

incluindo resultados analiticos da composicdo de dcidos graxos, de
preferéncia de safras distintas, além de estudos cientificos que corroborem
com as diferencas observadas, bem como normas ou referéncias de outros
paises dos quais importamos o déleo especifico e que diferem do perfil

constante no padrdo do Codex Alimentarius.
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38. Somente os 6leos ou gorduras vegetais fracionados listados na Tabela
2 do Anexo Il da IN n° 87, de 2021, estao autorizados para consumo como
alimento?

Os 6leos e gorduras vegetais fracionados autorizados para consumo como

alimento estdo relacionados na Tabela 2 do Anexo Il da IN n°® 87, de 2021, e

sdo eles: estearina de palma, oleina de palma, super oleina de palma,
estearina de palmiste, oleina de palmiste e triglicerideos de cadeia média.
Estes 6leos e gorduras vegetais fracionados foram incluidos no regulamento,
pois j& havia composicdo de acidos graxos definida em padrdo do Codex

Alimentarius ou outra referéncia reconhecida.

No entanto, como o processo de fracionamento de éleos e gorduras pode
gerar outros tipos de produtos com composicdo de acidos graxos variaveis,
qgue estdo diretamente relacionadas as condicdes do processo de
fracionamento empregadas, optou-se por deixar no pardgrafo Unico do art.

5° da IN n° 87, de 2021, previsdo para outros dleos fracionados, que sejam

obtidos a partir dos éleos listados na Tabela 1 do Anexo |l.

Vale destacar que, caso haja interesse em incluir outros éleos e gorduras
vegetais fracionados no regulamento, a inclusdo de outros éleos vegetais

fracionados ndo previstos pode ser solicitada de duas formas:

a) por meio de pedido de atualizacdo do regulamento a ser
protocolado para a GGALI; ou

b) por meio de peticdo de avaliacdo de seguranca de novo alimento
ou novo ingrediente, caso se trata de dleo ou gordura que se encaixe
na definicdo de novo alimento, conforme estabelecido no item 2 da

Resolucdo n® 16, de 1999.

Para atualizacdo do regulamento, deve ser indicada a espécie vegetal,
parte utilizada para extracdo do dleo, além de resultados analiticos de

composicdo de dacidos graxos do dleo que sejam representativos e que
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possam ser utilizados como referéncia para a inclusdo da composicdo de

dcidos graxos deste tipo de éleo na IN.

39. Como deve ser designado um produto composto por matéria-prima
fracionada e hidrogenada?

No caso de matéria-prima submetida a dois processos de modificacdo, é
preciso considerar as regras de ambas modificacdes. De modo geral, a RDC

n® 481, de 2021, prevé que as designacdes dos dleos e gorduras vegetais

modificados devem conter a espécie de origem e a indicacdo do processo
de modificacdo, com excecdo dos dleos e gorduras fracionados que tém
designacodes especificas estabelecidas na Tabela 2 do Anexo Il da IN n° 87,
de 2021.

No caso de matéria-prima fracionada cuja composicdo de dcidos graxos

encontre-se definida na Tabela 2 do Anexo Il da IN n° 87, de 2021, as

designacdoes apresentadas nesta tabela devem ser utilizadas. Caso
contrdrio, deve ser utilizada a regra prevista no paragrafo Unico do art. 5°,
ou seja, deve ser empregado 0 home comum ou consagrado pelo uso ou,
na sua auséncia, uma descricdo apropriada e especifica que indique a

verdadeira natureza do alimento.

No caso da hidrogenacdo, deve ser observada aregra estabelecida no art.
6°, ou seja, a expressdo utilizada para designar a matéria-prima fracionada
deve ser acrescida das expressdes “parcialmente hidrogenada” ou

“totalmente hidrogenada”.

Seguem exemplos de designacdo para produtos com matérias-primas

fracionada e hidrogenada:

a) oleina de palmiste parciaimente hidrogenada, quando a
composicdo de dcidos graxos da oleina de palmiste atender ao

disposto na Tabela 2 do Anexo II; ou
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b) 6leo de palmiste fracionado totalmente hidrogenado, quando a
composicdo de dacidos graxos da fracdo do 6leo de palmiste

fracionada ndo atender ao disposto na Tabela 2 do Anexo |I.

40. E obrigatéria a inclusdo da expressdo “refinada” na designacdo de
oleina de palma?

E facultativa. O inciso Il do art. 5° da RDC n° 481, de 2021, estabelece que a

designacdo deve observar o disposto no Anexo Il da IN n°® 87, de 2021. De

acordo com a Tabela 2, deve ser utilizada a expressdo oleina de palma
para designar o produto. De acordo com o pardagrafo 1° do art. 3° da IN n°
87, de 2021, a expressao “refinada”, que se refere ao processo de obtencdo
do produto, pode ser utilizada para complementar a designacdo, quando

o produto tiver sido submetido a esta etapa do processamento.

Esclarecimentos sobre dleos e gorduras vegetais compostos.

41. O que sao dleos e gorduras vegetais compostos?

De acordo com a definicdo constante no inciso Il do art. 2° da RD

n° 481, de 2021, dleos e gorduras vegetais compostos sdo os produtos

obtidos a partir da mistura de:

a) oleos ou gorduras vegetais, de duas ou mais espécies, podendo ser
adicionados de especiarias ou outfros ingredientes com finalidade de
fornecer sabor, desde que ndo descaracterize o produto como dleo ou

gordurag; e

b) éleos ou gorduras vegetais, com adicdo de outros ingredientes com
finalidade de fornecer sabor, desde que ndo descaracterize o produto

como d6leo ou gordura.

E importante destacar que, para que o produto seja considerado um dleo

ou gordura vegetal composto, € necessdrio que os ingredientes
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adicionados ao 6leo ou a gordura vegetal, ou & mistura deles, tenham a

finalidade de conferir sabor e ndo descaracterizem o produto como um

dleo,

ou seja, um produto constituido principalmente de glicerideos de

dcidos graxos, com aspecto liquido, amarelado e translUcido. A depender

do tipo e quantidade dos ingredientes adicionados, o produto pode perder

seu aspecto visual tipico de dleo, passando, neste caso, a ser considerado

um molho.

q)

b)

d)

f)

g

h)
)
)
k)
)

S&o alguns exemplos de 6leos e gorduras vegetais compostos:

mistura de 6leos vegetais de diferentes espécies, incluindo azeite de
oliva;

misturas de dleos e gorduras vegetais, modificados ou ndo;

misturas de gorduras vegetais, modificadas ou ndo;

mistura de azeite de oliva com outro éleo vegetal adicionada de
especiaria;

mistura de azeite de oliva com outro éleo vegetal adicionada de
trufas;

mistura de azeite de oliva com outro éleo vegetal adicionada de
casca de citricos;

mistura de azeite de oliva com outro éleo vegetal adicionada de
aromas;

mistura de azeite de oliva com uma ou mais especiarias;

mistura de azeite de oliva com frufas;

mistura de azeite de oliva com casca de limdo ou laranja;

mistura de azeite de oliva com aromas;

mistura de dleo vegetal com especiarias; e

m) mistura de éleo vegetal com aromas.
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42. Onde se enquadra um produto composto por 6leo de uma Unica
espécie, adicionado de especiarias ou aromatizante?

Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos

Um produto composto de dleo ou gordura vegetal de uma Unica espécie
adicionado de especiarias ou aromatizante se enquadra como odleo
composto, conforme estabelecido na alinea b do inciso Il do art. 3° da RDC
n° 481, de 2021.

43. Como devem ser designados os produtos anteriormente classificados
como azeites com especiarias previstos na RDC n° 270, de 2005?

Os produtos compostos por azeite de oliva adicionado de especiarias
passam a ser classificados como Oleos compostos e, portanto, a
designacdo destes produtos deve seguir o disposto no art. 9°da RDC n° 481,
de 2021.

Assim, estes produtos devem ser designados como "6leo 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.

Neste caso, as expressdes "adicionado de" e "com" podem ser utilizadas
para indicar os ingredientes utilizados para conferir sabor, no caso, a
especiaria. No entanto, caso os ingredientes utilizados para conferir sabor
sejam uma mistura de especiarias, podem ser utilizadas na designacdo as

expressoes "especiarias’ ou "mistura de especiarias".
Exemplos de designacdes, conforme o caso:

a) “Oleo composto de azeite de oliva com (nome da especiaria)”;
b) “Oleo composto de azeite de oliva com especiarias”; e

c) “Oleo composto de azeite de oliva adicionado de especiarias”.

Destaca-se que a expressdo extravirgem pode ser utilizada desde que o

azeite de oliva utilizado no produto atenda ao disposto naIN MAPA N° 1, de
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2012, para uso de tal expressdo na denominacdo. Desta forma, a

designacdo estd alinhada ao disposto no art. 12 da RDC n°® 481, de 2021.

Por fim, cabe ressaltar que o prazo para adequacdo destes produtos
encerra-se em 17 de marco de 2022, uma vez que o0s dispositivos
relacionados aos o6leos compostos entraram em vigor na data da
publicacdo da RDC n° 481, de 2021, conforme definido no pardgrafo Unico
do art. 20 da referida RDC.

44. Um dleo ou gordura composto pode conter 6leos modificados?

Sim. O d6leo ou gordura composto pode conter éleos modificados, desde

que atenda a definicdo do inciso Il do art. 2° da RDC n° 481, de 2021.

45. Como devem ser designados os dleos e gorduras vegetais compostos?

Os 6leos e gorduras vegetais compostos devem ser designados como "6leo
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, conforme estabelece o art. 9° da RDC n°
481, de 2021.

Caso haja mistura de dleos ou gorduras vegetais, 0s nomes comuns das
espécies vegetais devem constar na designacdo em ordem decrescente

de proporcdo na composicdo do produto.

Além disso, as expressoes "adicionado de" e "com" podem ser utilizadas para
indicar os ingredientes utilizados para conferir sabor. Caso o ingrediente
utilizado para conferir sabor seja um aditivo aromatizante, deve ser utilizada
a expressdo "aroma de" seguida do sabor caracteristico na designacdo do

produto.

45



http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&chave=629707739
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274

GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Geréncia de Padrdes e Regulagdo de Alimentos - & RESPOSTAS

Caso os ingredientes utilizados para conferir sabor sejam uma mistura de
especiarias, estas podem ser incluidas na designacdo como "especiarias”

ou "mistura de especiarias".

Para as misturas de o6leos ou gorduras, que incluam dleos e gorduras
modificados, devem ser aplicadas as regras de designacdo de doleos e
gorduras compostos e modificados. Assim, a designacdo deve incluir a
expressdo “éleo composto” ou “gordura composta” seguida dos dleos ou

gorduras que a compdem, modificados ou nGdo, em ordem decrescente.

Exemplos de designacdes de gordura composta contendo gordura

modificada:

e Gordura composta de dleo de soja, gordura interesterificada
de estearina de pama, d6leo de pama totalmente
hidrogenado e éleo de soja totalmente hidrogenado;

e Gordura composta de soja, palma e oleina de palma;

e Gordura composta de o6leo de pama totalmente
interesterificado, 6leo de algoddo e dleo de palma totalmente
hidrogenado; e

e Gordura composta de estearina de palma e oleina de

palmiste.

46. Quais os requisitos sanitarios que devem atender os 6leos e gorduras
vegetais compostos?

Devem ser observados os requisitos dos 6leos e gorduras vegetais que

compdem o produto e, além disso:

e 0s aromas devem atender ao disposto na RDC n° 2, de 2007; e

e Qs especiarias devem atender ao disposto na RDC n°® 276, de 2005.
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47. Ha4 exigéncias especificas para a rotulagem de d6leos e gorduras
vegetais compostos?

Sim. Além de observar o disposto nos regulamentos de rotulagem geral, RDC
n°® 259, de 2002, e de rotulagem nutricional obrigatéria, Resolucdes RDC n°
359 e 360, de 2003, que serdo substituidas pela RDC n° 429 e IN n° 75, de

2020, a partir de outubro de 2022, os rotulos dos dleos e gorduras vegetais

devem veicular;

a) arecomendacdo, em destaque e em negrito: "Manter em local seco
e longe de fonte de calor' ou expressdo equivalente sobre a
conservacado do produto, conforme estabelece o art. 13 da RDC n°
481, de 2021; e

b) acréscimo da expressdo "ao abrigo da luz" d recomendacdo acima,

no caso de produtos acondicionados em embalagens transparentes,

conforme pardagrafo Unico do art. 13.

Ademais, em funcdo de prdticas desleais observadas no comércio de
misturas de oleos vegetais com azeite de oliva e outros ingredientes, foram
definidas regras especificas de rotulagem para os dleos compostos que
contenham azeite de oliva e sejam destinados ao consumidor final, ou seja,

pessoa fisica que adquire e consome o produto.

A fim de facilitar a rapida identificacdo da natureza destes produtos nos

rotulos foi estabelecido no art. 10 da RDC n° 481, de 2021, que a designacdo

deve ser declarada proxima & marca do produto e com caracteres legiveis,

que atendam aos seguintes requisitos de declaracdo:
a) caixa alta;

b) negrito;

c) cor confrastante com o fundo do rétulo; e

d) famanho minimo equivalente a 1/3 (um terco) do tfamanho da maior

fonte utilizada na marca do produto e nunca inferior a 2 mm.
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Adicionalmente, conforme determina o art. 11 da RDC n° 481, de 2021, os

dleos compostos que contém azeite de oliva destinados ao consumidor

final devem conter:

a) o percentual (%) de azeite de oliva indicado na denominagdo do
produto, com o mesmo tamanho e destaque; e

b) os percentuais (%) de cada dleo presentes no produto indicados na
lista de ingredientes, entre parénteses, apds o nome do respectivo

ingrediente.

Destaques em relacdo a presenca de azeite de oliva nos rotulos de 6leos
compostos que contenham azeite de oliva e d6leos de oufras espécies
vegetais somente sdo permitidos quando o percentual de azeite de oliva
for declarado junto ao destaque, com o mesmo tamanho, fonte e

contraste, conforme pardagrafo 1°, do art. 11 da RDC n° 481, de 2021.

No caso de d6leos compostos em que haja mistura de 6leos ou gorduras
vegetais, mas que ndo contenham azeite de oliva, e sejam destinados ao
consumidor final, os percentuais (%) de cada déleo presentes no produto
devem ser incluidos na lista de ingredientes, entre parénteses, apds 0 nome

do respectivo ingrediente.

Os referidos percentuais devem ser calculados com base nas quantidades
médias de ingredientes adicionados no momento da fabricacdo do

produto, conforme pardagrafo 2°, do art. 11 da RDC n° 481, de 2021.

Destaca-se que, no caso de dleos compostos destinados exclusivamente
ao processamento industrial ou aos servicos de alimentacdo, os requisitos
de rotulagem estabelecidos no art. 11 ndo se aplicam, tendo em vista que
ndo sdo destinados ao consumidor final, ou seja, pessoa fisica que adquire

e consome o produto.

Esclarecimentos sobre a adequacdo a RDC n° 481 e IN n° 87, de 2021.
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48. Quando a RDC n° 481 e a IN n° 87, de 2021, entram em vigor?

De acordo com o estabelecido no art. 21 da RDC n°® 481, de 2021, e no art.

7°da IN n° 87, de 2021, os referidos regulamentos entfram em vigor 12 (doze)

meses apods sua publicacdo, ou seja, em 17 de marco de 2022.

No entanto, no caso dos dispositivos relacionados aos éleos compostos

(inciso Il do art. 3°, a Secdo Il do Capitulo Il e o art. 17 da RDC n° 481, de

2021), estes entraram em vigor na data da publicacdo da Resolucdo, em
17 de marco de 2021, conforme disposto no pardgrafo unico do art. 21 da
referida RDC.

Em ambos os casos, o art. 20 estabelece o prazo de 12 meses para
adequacdo dos produtos que ja se encontram no mercado na data de
entrada em vigor desta Resolucdo. Assim, o prazo de adequacdo para os
dleos compostos encerra-se em 17 de marco de 2022 e o prazo de

adequacdo para os demais produtos encerra-se em 17 de marco de 2023.

49. Qual o prazo de adequacgdo a RDC n° 481, de 2021?

A RDC n° 481, de 2021, enfrard em vigor 12 (doze) meses apds sua

publicacdo conforme estabelece seu art. 21, ou seja, entrard em vigor em
17 de marco de 2022. O art. 20 da referida Resolucdo define que o prazo
para adequacdo dos produtos que ja se encontram no mercado na data

em que o regulamento entra em vigor € de 12 meses.

Assim, os produtos que estiverem no mercado em 17 de marco de 2022
terdo o prazo de 12 meses para se adequarem, ou seja, devem estar

adequados até 17 de marco de 2023.

No caso dos dispositivos mencionados no pardgrafo Unico do art. 21, o
inciso Il do art. 3°, a Secdo Il do Capitulo Il e o art. 17 entram em vigor na

data da publicacdo da Resolucdo, que ocorreu em 17 de marco de 2021.
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Neste caso, também se aplica o prazo de adequacdo de 12 meses

estabelecido no art. 20 da RDC n°® 481, de 2021, que se esgota em 17 de

marco de 2022.

50. Quais as penalidades para o descumprimento da RDC n° 481 e IN n°
87, de 20217

O descumprimento das disposicdes contfidas na RDC n° 481, de 2021, e na

IN n° 87, de 2021, constitui infracdo sanitdria, conforme disposto na Lei n°

6.437, de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e

penal cabiveis.

As penalidades previstas para fabricantes que transgridam normas legais e
regulamentares destinadas a protecdo da saude estdo previstas no art. 10,

XXIX, da Lein® 6.437, de 1977 e incluem adverténcia, apreensdo, inutilizacdo

e interdicdo do produto, suspensdo de venda e fabricacdo do produto,
cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento do alvard do estabelecimento, proibicdo

de propaganda e multa.

51. Como serd redlizada a fiscalizagdo da RDC n° 481, de 2021 e RDC n°
270, de 2005?

De maneira geral, as acoes de fiscalizacdo sdo executadas pelos entes das
esferas federal, estaduais e municipais do SNVS, da mesma forma que as
demais acodes de fiscalizacdo na drea de alimentos, ndo havendo

alteracdo do modo de fiscalizagcdo em relacdo & RDC n° 270, de 2005.

Para fiscalizacdo dos 6leos e gorduras compostos com mistura destes
produtos, podem ser empregadas a inspecdo e andlise documental que

apresentem comprovacdo dos percentuais dos éleos utilizados na mistura.
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Conforme o pardgrafo 4° do art. 11 da RDC n° 481, de 2021, deve estar

Geréncia de Padrdes e Regulagéo de Alimentos

disponivel para consulta ou disponibilizada & autoridade competente,
quando solicitada, a documentacdo relacionada as matérias-primas e ao
processo produtivo que comprovem o atendimento dos requisitos que
tratam do percentual declarado de azeite de oliva e de cada dleo vegetal

presente no produto.
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