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Os 6leos vegetais sdo regulamentados pela Anvisa, por meio da Resolucdo RDC n° 270, de 22/09/2005, que trata dos 6leos vegetais, gorduras vegetais e creme
vegetal. De acordo com o item 5.3 desta RDC, a identidade de 6leos vegetais, incluindo azeites de oliva, e de gorduras vegetais deve atender aos requisitos de composi¢ao
estabelecidos em normas do Codex Alimentarius.

Em 2017 o setor produtivo de 6leos sinalizou a Anvisa a necessidade de atualizacéo do perfil de acidos graxos do 6leo de girassol, tendo em vista que o 6leo
produzido no Brasil ndo atende o perfil de acidos graxos estabelecido no padréo do Codex Alimentarius, em funcéo das caracteristicas climaticas. Tal tema foi proposto
pelo setor nos dialogos setoriais para desenvolvimento da Agenda Regulatéria 2017-2020, no entanto, foi incluido no banco de temas devido a outras prioridades
assumidas pela GGALI. Em abril de 2018, o setor apresentou uma Analise de Impacto Regulatorio, a fim de demonstrar a importancia do pedido. Ademais, a alteracéo
do perfil de &cidos graxos do 6leo de girassol esta em discuss&o no Comité de Oleos e Gorduras do Codex Alimentarius (CCFO), desde 2009.

Além do 6leo de girassol, foram identificados problemas em operacdes de fiscalizacdo na composicdo e rotulagem de azeites de oliva, que resultaram na Agéo
Civil Publica impetrada pelo Ministério Publico da Unido relativa a potenciais falhas regulatorias em relacao ao azeite de oliva.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Iﬁ‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= Submissao de dados analiticos relativos ao perfil de acidos

graxos do oleo de girassol produzido no Brasil que ndo 1. Processo n° 25351.912580/2018-68: Requisitos sanitarios para 6leos vegetais, gorduras
atendem ao perfil de acidos graxos estabelecidos na RDC vegetais e creme vegetal (EM ANDAMENTO)
n° 270/2005, que remete ao padrdo do Codex Alimentarius;

= Baixa probabilidade de que as discussfes sobre o tema no
ambito do CCFO contemplem as caracteristicas do 6leo de
girassol produzido no Brasil;

= Submissao de relatério de analise de impacto regulatério
sobre o padrdo de identidade e qualidade do 6leo de girassol
gue solicita alteracdo da RDC n° 270/2005.

= Acdo Civil Publica n° 5024673-87.2017.4.03.6100 do OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
Ministério Publico Federal, que aponta potenciais falhas

Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitéria;
regulatérias sobre azeite de oliva.

|}
= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

= Racionalizar as a¢des de regularizagédo de produtos e servigos.

= Fortalecer a atuagéo internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27630
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
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BAMeS
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PROCESSO REGULATORIO: Requisitos sanitarios para 6leos vegetais, RELATORIA: Romison Rodrigues Mota
gorduras vegetais e creme vegetal AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
- . SITUACAO: Em elaborac&o de instrumento regulatério
MUIERD DO PROC =508 2588l 2l 28008 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

(voltar para lista processos)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida Em andamento
mar)

<)) Consulta Publica
Concluida

Consultas Publicas realizadas entre

“EE22E0 TR S & EUBlean Concluido Relatério de Anélise de 27105 a 24/08/2020:
do Termo de Aberiura do Processo Impacto Requlatério em 15/04/2020
(TAP) n® 19, de 14/05/2019 . e Consulta Publica n® 813, de
12/05/2020

e Consulta Publica n® 814, de
12/05/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396541
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396541
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396541
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.912580_2018-68+-+Requisitos+%C3%B3leos+e+gorduras+vegetais.pdf/dbb9e3d4-53be-40e0-962a-fcd608c5a7ac
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.912580_2018-68+-+Requisitos+%C3%B3leos+e+gorduras+vegetais.pdf/dbb9e3d4-53be-40e0-962a-fcd608c5a7ac
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421845
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421845
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421846
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421846
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Requisitos sanitarios para 6leos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do . Processo iniciado com a publicacdo do Termo de Abertura do Processo (TAP) n°®
Processo Abertura do processo Concluida 19. de 14/05/2019.

Dialogo setorial realizado em com agentes afetados para apresentar as opgoes
identificadas em 26 de marco de 2020 (reunido virtual) :

Diélogos Setoriais Concluida
Andlise de Impacto e Apresentacdo realizada
Regulatério (AIR) e Memodria da reunido
Relatério de Analise de Impacto Concluida Concluido Relatério de Analise de Impacto Reqgulatério em 15/04/2020.
Consultas Publicas realizadas entre 27/05 a 24/08/2020:
e Consulta Pablica n® 813, de 12/05/2020
T S
Realizacdo de Consulta Publica Concluida o tuellia PLaliel it Bl 2R LAOEIZ0Z
Elaboragdo de Noticia de divulgagao:

Instrumento

L. e CPs discutem requisitos de 6leos e gorduras vegetais (27/05/2020)
Regulatoério

Andlise das contribuicbes

recebidas em CP S0 e

Concluséo da proposta de Prevista para 1°
minuta do instrumento regulatério  trim 2021 (jan-mar)

Prevista para 1°
trim 2021 (jan-mar)

—-~ANVISA

Deliberagao Final Deliberagdo em Dicol


http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396541
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396541
http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396541
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Apres_Dialogo2603_Tema4.16/5737ca7e-9395-4589-ab81-55ea3380bea3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Memoria_Dialogo2603_Tema4.16/d4b5703d-58b3-48b1-bac3-3155334d36f3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Memoria_Dialogo2603_Tema4.16/d4b5703d-58b3-48b1-bac3-3155334d36f3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.912580_2018-68+-+Requisitos+%C3%B3leos+e+gorduras+vegetais.pdf/dbb9e3d4-53be-40e0-962a-fcd608c5a7ac
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421845
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/421846
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/cps-discutem-requisitos-de-oleos-e-gorduras-vegetais/219201?p_p_auth=5hmIblMO&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3D5hmIblMO%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-3%26p_p_col_count%3D1

