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| - INTRODUCAO

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

a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 332, de 23 de dezembro de

2019, que define os requisitos para uso de gorduras frans industriais em
alimentos. Portanto, o presente documento ndo se destina a ampliacdo ou

restricdo de requisitos técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar as empresas fabricantes de
alimentos e os 6rgdos do Sistema Nacional de VigilGncia Sanitdria (SNVS) na

correta implementacdo e fiscalizacdo do regulamento em questdo.

Detalhes sobre o processo de construcdo da proposta regulatdria estdo

disponiveis em: http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/alimentos

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

da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/RDC_332_2019_.pdf/6c0d81d8-98ab-4d94-93cc-4a65f59168a0
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/RDC_332_2019_.pdf/6c0d81d8-98ab-4d94-93cc-4a65f59168a0
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020/alimentos
http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento
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Il - LISTA DE ABREVIATURAS

Acido linoleico conjugado (CLA)

Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria (Anvisa)
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Colesterol associado a lipoproteina de baixa densidade (LDLc)
Colesterol associado & lipoproteina de alta densidade (HDLc)
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA)

Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC)

Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS)
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Esclarecimentos sobre gorduras trans.

1. O que sao gorduras trans?

As gorduras trans compreendem os triglicerideos que contém dcidos graxos
insaturados com, pelo menos, uma dupla ligacdo na configuracdo trans,
conforme definido no item 2.7.4 da RDC n° 360/2003.

Essas gorduras sdo naturalmente enconfradas em pequenas quantidades
nos alimentos derivados de animais ruminantes. Porém, a maior parte da
gordura trans consumida pela populacdo brasileira € de origem industrial,
sendo usada nos produtos industrializados para melhorar suas propriedades

tecnoldgicas e sensoriais.

2. Quais os efeitos das gorduras trans na sadde humana?

As gorduras trans contribuem para o desenvolvimento de vdarias doencas,

com destaque para seu reconhecido papel nas doencas cardiovasculares.

Esse tipo de gordura reduz o colesterol bom (HDLc) e aumenta o colesterol
ruim (LDLc) e os marcadores de inflamacdo e de disfuncdo endotelial,

aumentando a prevaléncia e mortalidade por doencas cardiovasculares.

Segundo Wang et al. (2016) o consumo de gorduras trans foi responsavel

por mais de 18.000 mortes anuais no Brasil, em 2010, o que representa 11,5%

do total de ébitos ocorridos por esta causa neste ano.

3. Quais as principais fontes alimentares de gorduras trans?

A maior parte da gordura trans consumida pela populacdo brasileira € de
origem industrial, que é produzida pela hidrogenacdo parcial de dleos para
obtencdo de gordura parcialmente hidrogenada, pelo tratamento térmico
de 6leos com altas temperaturas e por longos periodos e pela isomerizacdo
alcalina do dcido linoleico, para obtencdo de dcido linoleico conjugado
(CLA) sintético.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27327
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4859401/
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A hidrogenacdo parcial de éleos é responsdvel pela maioria das gorduras
trans industriais consumidas. Esse processo gera um ingrediente conhecido
como gordura parcialmente hidrogenada, que pode conter até 60% de
gorduras trans, sendo usada em vdrios produtos industrializados devido as

suas vantagens tecnoldgicas.

Portanto, alimentos industrializados com adicdo de gordura parcialmente
hidrogenada, como biscoitos, bolos, margarinas, cremes vegetais, pratos
congelados, massas instant@neas, chocolates, sorvetes e pipocas, sdo as

principais fontes alimentares de gorduras frans.

Uma pequena quantidade de gorduras trans industrial também é produzida
durante o tratamento térmico de oleos. Por exemplo, os 6leos submetidos a
refinamento apresentam em torno de 2% de dcidos graxos trans industriais

Na sua composicao.

Isso significa que praticamente todos os dleos refinados possuem pequenas
quantidades de gorduras trans industriais na sua composicdo. Desse modo,
os alimentos com adicdo de dleos refinados ou fritos também sdo fontes de
gorduras trans industriais, embora menos relevantes quando comparados

as gorduras parcialmente hidrogenadas.

J& o CLA sintético € produzido por meio da isomeracdo alcalina do dcido
linoleico e é autorizado em alguns paises como constituinte de suplementos
alimentares ou ingredientes de outros alimentos industrializados. Porém, esse
ingrediente nunca foi autorizado no pais, o que torna seu consumo pela

populacdo brasileira menos relevante.

Por fim, uma pequena parte da gordura tfrans consumida vem dos alimentos

de animais ruminantes, como queijos, leites, carnes, banha, manteiga e

iogurtes, que naturalmente contém pequenas quantidades desses lipidios.




GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGU NTAS
Geréncia de Padrdes e Regulagdo de Alimentos ~ & RESPOSTAS

Esclarecimentos sobre o processo regulatério.

4. Por que a Anvisa decidiu restringir o uso de gorduras trans industriais
nos alimentos?

Os dados avaliados demonstraram que a regulomentacdo da declaracdo
obrigatdria das gorduras trans na rotulagem nutricional dos alimentos e as
acoes de reformulacdo voluntdrias da industria reduziram a quantidade de

gordura trans industrial nos alimentos e seu consumo pela populacdo.

Porém, foi verificado que o mercado nacional ainda fem muitos produtos
com gordura parcialmente hidrogenada, que esses produtos podem ter um

preco inferior aos equivalentes sem esta gordura.

Foi observado também que o teor de gorduras trans industriais em alguns
Oleos refinados comercializados no pais poderia ser até cinco vezes maior

do que o esperado, indicando falhas no processo de refinamento.

Adicionalmente, as pesquisas de consumo alimentar relevam que a nossa
populacdo continua consumindo uma quantidade elevada de gorduras

trans industriais.

Considerando o impacto negativo do consumo excessivo de gorduras trans
na saude cardiovascular da populacdo brasileira e a existéncia de opcoes
tecnoldgicas para a substituicdo dessa gordura nos alimentos e de opcodes
regulatdrias com melhor custo-beneficio para a restricdo do seu consumo,
a Anvisa optou por adotar medidas mais rigidas para restringir o teor dessas

gorduras nos alimentos.

5.  Qual a norma que trata da restricao do uso de gordura trans industrial
em alimentos?

As regras para uso de gordura trans industrial em alimentos estdo definidas

na RDC n° 332, de 23 de dezembro de 2019. Essa resolucdo € o principal

resultado do processo regulatério n® 25351.906891/2017-15 e foi publicada
no Didrio Oficial da Unido n°® 249, de 26 de dezembro de 2019.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/RDC_332_2019_.pdf/6c0d81d8-98ab-4d94-93cc-4a65f59168a0
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6. Como foi conduzido o processo de elabora¢cao da RDC n° 332/2019?

No processo regulatério que resultou na publicacdo da RDC n°® 332/2019,

foram adotados varias medidas para garantir o atendimento as diretrizes da
Anvisa para melhoria da qualidade regulatéria, que visam aumentar a
previsibilidade, transparéncia, fundamentacdo cientifica e participacdo
social das intervencdes regulatorias desenvolvidas, contribuindo para sua

efetividade e proporcionalidade.

Em 2015, a Anvisa recebeu demandas de setores da sociedade brasileira
para adocdo de medidas mais restritivas sobre o uso de gorduras trans em

alimentos.

Para obter mais subsidios sobre o tema, a Anvisa realizou, em 28/03/2016,

uma Audiéncia Publica com representantes de vdarios setores da sociedade

e conduziu uma consulta dirigida para coletar a opinido da sociedade

sobre as opcdes para restringir o uso e consumo das gorduras trans.

As informacdes obtidas por meio dessas inciativas reforcaram a relevancia
de avancar naimplementacdo de medidas mais efetivas para reduzir o uso
e consumo de gorduras trans industriais e subsidiaram a inclusdo do tema
na Agenda Regulatdria 2017/2020.

Em 2017, foi aberto o processo regulatério do tema e publicado o Despacho

de Iniciativa n® 40, de 14/03/2018, sinalizando o inicio das acdes regulatdrias.

Em 2018, a GGALI elaborou o Documento para Discussdo Regulatdria sobre

Acidos Graxos Trans, com intuito de nortear o debate do tema e realizou,

no dia 5/12/2018, um didlogo setorial com os principais agentes afetados,
para tratar das propostas relativas & identificacdo e definicdo do problema

regulatdrio, opcdes de intervencdo e critérios para sua avaliacdo.

Entre os dias 17/12/2018 e 20/02/2019, foi conduzida uma consulta dirigida
aos agentes afetados, com intuito de aperfeicoar as propostas preliminares

apresentadas e levantar os impactos das principais opcdes identificadas.

10



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/RDC_332_2019_.pdf/6c0d81d8-98ab-4d94-93cc-4a65f59168a0
http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas#/visualizar/310400
http://portal.anvisa.gov.br/2017-2020
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/374434
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/374434
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Documento+de+discuss%C3%A3o+sobre+gordura+trans_vers%C3%A3o+final.pdf/e2604d4a-9434-4bc4-b511-1c76ce7396ab
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Documento+de+discuss%C3%A3o+sobre+gordura+trans_vers%C3%A3o+final.pdf/e2604d4a-9434-4bc4-b511-1c76ce7396ab
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Osresultados dessas acdoes auxiliaram a GGALI na avaliacdo da efetividade
e dos impactos das alternativas regulatdrias e subsidiaram a elaboracdo do

Relatdrio Final de Andlise de Impacto Regulatdrio sobre Acidos Graxos Trans

em Alimentos e da proposta de RDC que define os requisitos para uso de

gorduras trans industriais em alimentos.

Essa proposta normativa foi, entdo, submetida a Consulta PUblica n® 681, de

31 de julho de 2019, que forneceu 60 dias para contribuicoes da sociedade.

Apos consolidacdo das confribuicdes, a GGALI realizou um didlogo setorial,
em 08/11/2019, para tratar das principais sugestdes recebidas e dos ajustes

feitos na minuta, antes de sua deliberacdo final pela Diretoria Colegiada.

Esclarecimentos sobre o Gmbito de aplicagdao da RDC n° 332/2019.

7. Quais produtos devem atender a RDC n° 332/2019?

Essa RDC possui requisitos que devem ser observados por todos os alimentos,
incluindo bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, inclusive aqueles destinados exclusivamente ao processamento

industrial e os destinados aos servicos de alimentacdo.

No entanto, em virtude da diversidade de processos produtivos que podem
resultar na formacdo de gorduras trans industriais, foram definidas regras
especificas para certos tipos de situacdes e produtos, incluindo condicoes
transitérias que sdo aplicdveis apenas a alguns tipos de alimentos. Portanto,
0s requisitos especificos que devem ser observados por cada fipo de

alimento variam conforme sua fonte de gorduras trans industriais.

8. A RDC n°332/2019 se aplica as gorduras trans de ruminantes?

Ndo. As restricoes adotadas se restringem as gorduras trans industriais, que

sdo definidas no art. 9°, lll, da RDC n° 332/20192 como todos os triglicerideos

que contém dcidos graxos insaturados com, pelo menos, uma dupla
ligacdo trans, e que sejam produzidos por meio da hidrogenacdo parcial
de o6leos e gorduras, do fratamento térmico de d6leos e gorduras, ou da

isomerizacdo alcalina de 6leos e gorduras.

11



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/Analise+de+Impacto+Regulatorio+-+Gorduras+Trans.pdf/8d3320eb-16d7-41a9-b04b-6c49b284be78
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/Analise+de+Impacto+Regulatorio+-+Gorduras+Trans.pdf/8d3320eb-16d7-41a9-b04b-6c49b284be78
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/403109
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/403109
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/RDC_332_2019_.pdf/6c0d81d8-98ab-4d94-93cc-4a65f59168a0
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9. Por que nao foram adotadas medidas de restricao para as gorduras
frans de ruminantes?

O principal motivo para ndo adotar restricdes para as gorduras trans de
ruminantes se deve ao fato deste tipo de gordura ocorrer naturalmente em
pequenas quantidades nos alimentos derivados de animais ruminantes, tais

como: queijos, leites e carnes.

Esse tipo de gordura € produzido por meio do processo de biohidrogenacdo

gue ocorre no rumen e nas glandulas mamadrias destes animais.

Além disso, como a quantidade de gorduras trans naturalmente presente
nesses alimentos € muito baixa, seu consumo pela populacdo brasileira fica

abaixo dos limites mdaximos recomendados.

Assim, impor restricoes a esse tipo de gordura trans resultaria na proibicdo
de oferta de vdarios alimentos de origem animal que sdo importantes para
uma alimentacdo sauddvel e provocaria um imenso impacto negativo na

economia do pais.

Todavia, a quantidade de gordura trans presente nesses alimentos continua
sendo declarada obrigatoriomente na rotulagem nutricional dos alimentos
embalados, permitindo a realizacdo de escolhas alimentares conscientes e

adequadas por parte dos consumidores.

Esclarecimentos sobre a proibigdo do CLA sintético.

10. O que é CLA sintético?

Conforme o artigo 3°, 1, da RDC n°® 332/2019, o CLA sintético € um ingrediente

gue compreende os isdbmeros geométricos e posicionais do dcido linoleico

obtido pela isomerizacdo alcalina de dleos e gorduras.

11. Quais restric6es foram adotadas para o CLA sintético?

O artigo 4° da RDC n° 332/2019 proibe a producdo, a importacdo, o uso e

a oferta do CLA sintético para uso em alimentos e de alimentos formulados

com estes ingredientes.

12



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/RDC_332_2019_.pdf/6c0d81d8-98ab-4d94-93cc-4a65f59168a0
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Essa proibicdo se aplica ao CLA sintético destinado ao uso em alimentos e
ingredientes, independentemente da origem ou finalidade de uso desses

alimentos e ingredientes.

12. Por que o CLA sintético teve seu uso proibido em alimentos?

Esse ingrediente foi proibido porque € uma fonte de gorduras trans industriais
e porque os resultados das avaliacdes de seguranca realizadas pela Anvisa
revelaram que esse ingrediente produz diversos efeitos adversos a saude,
tais como: alteracdes no perfil de lipideos plasmdticos, com aumento dos
niveis de LDLc e triglicerideos e reducdo dos niveis de HDLc; alteracdes no
metabolismo da glicose e insulina, com aumento da resisténcia d insulina
em individuos com diabetes tipo 2 e obesidade; aumento de marcadores
inflamatorios e de estresse oxidativo; e reducdo na quantidade de gordura

no leite materno.

13. Existe possibilidade de que o CLA sintético possa ser permitido para uso
em alimentos?

Sim. Por ser considerado um novo ingrediente, as empresas interessadas
podem solicitar a avaliacdo pré-mercado de sua seguranca de uso, por
meio do protocolo da peticdo 4109, relativa a avaliacdo de seguranca e
eficacia de propriedades funcional ou de salude de novos alimentos e

novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas.

Caso seja demonstrada a seguranca nas condicdes de uso propostas, as

alteracoes necessdrias serdo realizadas na RDC n° 332/2019.

Esclarecimentos sobre as restricoes de gorduras trans industriais em dleos
refinados.

14. O que sdo dleos refinados?

O refinamento € um processo que pode ser aplicado aos éleos para tornda-
los comestiveis ou melhorar sua qualidade. De acordo com o item 2.4 da

Instrucdo Normativa MAPA n° 49/2006, o refino inclui as seguintes etapas de

tratamento: degomagem, neutralizacdo, clarificacdo e desodorizacdo.
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15. Quais restricoes de gorduras trans industriais foram adotadas para os

oleos refinados?

O artigo 5° da RDC n°® 332/2019 estabelece que, a partir de 1°/07/2021, o

teor de gorduras trans industriais nos éleos refinados ndo poderd exceder

2%, ou seja, 2 gramas por 100 gramas de gordura total.

Essa proibicdo se aplica a todos os dleos refinados destinados ao consumo
humano, independentemente da sua origem ou finalidade de uso, ou seja,
esse limite deve ser observado nos 6leos para venda direta ao consumidor
ouU aos servicos de alimentacdo e naqueles utilizados para fins industriais na

elaboracdo e producdo de alimentos.

16. Por que foi adotada uma restricdo especifica no teor de gorduras trans
industriais para os 6leos refinados?

Os dleos refinados tém pequenas quantidades de gorduras frans industriais
que sdo produzidas, de forma ndo intencional, durante a desodorizacdo,
um processo de destilacdo sob arraste de vapor ou nitfrogénio, por meio de
alta temperatura e vacuo, que é aplicado aos 6leos durante seu refino para

remover substancias volateis indesejdveis.

Os dados levantados indicam que, quando o processo de desodorizacdo
€ bem controlado, o teor de gorduras trans industriais nesses produtos fica
abaixo de 2%.

Contudo, foram identificadas pesquisas demonstrando que a quantidade
de gorduras trans industriais em alguns dleos refinados comercializados no
pais poderia ser até cinco vezes maior do que esse limite, indicando falhas

Nno processo de refinamento.

Dessa forma, optou-se pela adocdo de um limite mdximo de gorduras trans
industriais especifico para os éleos refinados, de forma a garantir que o teor

destes lipidios seja o menor possivel.
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Esclarecimentos sobre a proibicdo de o6leos e gorduras parcialmente
hidrogenados.

17. O que sdo dleos e gorduras parcialmente hidrogenados?

O artigo 3¢, lll, da RDC n° 332/2019 define os dleos e gorduras parcialmente

hidrogenados como todos os dleos e gorduras que foram submetidos ao

processo de hidrogenacdo e que possuem um indice de iodo superior a 4.

O indice de iodo € um par@metro que retrata o grau de insaturacdo dos
lipidios. Assim, qualquer dleo submetido ao processo de hidrogenacdo e
gue tenha um nivel de iodo superior a 4, serd considerado parcialmente

hidrogenado, independentemente do seu teor de gorduras trans.

18. Quais restricoes foram definidas para os 6leos e gorduras parcialmente
hidrogenados?

O artigo 7° da RDC n°® 332/2019 estabelece que, a partir de 1°/01/2023, fica
proibida a producdo, a importacdo, o uso e a oferta de dleos e gorduras
parcialmente hidrogenados para uso em alimentos e de alimentos com

estes ingredientes.

Essa proibicdo se aplica aos dleos e gorduras parcialmente hidrogenados
destinados ao uso em alimentos e ingredientes para consumo humano,
independentemente da origem ou da finalidade de uso desses alimentos e

ingredientes.

19. A proibicdo de uso de dleos e gorduras parcialmente hidrogenados se
aplica aos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia?

Sim. A proibicdo em questdo atinge todos os alimentos, incluindo bebidas,
ingredientes, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, inclusive
aqueles destinados exclusivamente ao processamento industrial ou servicos

de alimentacdo.

Portanto, nenhuma matéria-prima, ingrediente ou alimento empregado na
producdo de alimentos destinados ao consumo humano poderd conter

6leos e gorduras parcialmente hidrogenados apds o prazo definido.
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20. Por que foi adotada uma restricdo especifica para os éleos e gorduras
parcialmente hidrogenados?

Os dleos e gorduras parcialmente hidrogenados representam a principal
fonte alimentar de gorduras trans industriais, sendo empregados em vdarios

alimentos industrializados devido a suas propriedades tecnoldgicas.

A avaliacdo realizada revelou que essa opcdo é aguela que promove a
maior reducdo no consumo de gorduras trans pela populacdo brasileira e
a maior equidade, protegendo de forma similar os grupos com menor nivel

de educacdo e de renda.

21. Qual o limite maximo de gorduras trans industriais nos alimentos apos
a entrada em vigor da proibicdo de d6leos e gorduras parcialmente
hidrogenados?

Com excecdo dos oleos refinados, a RDC n°® 332/2019 ndo definiu um limite

mdximo de gorduras trans industriais para os demais alimentos apds o
banimento dos dleos e gorduras parcialmente hidrogenados porque esta
medida eliminard a principal fonte de gorduras trans industriais encontrada

nos alimentos.

Nesse contexto, a Unica fonte de gorduras tfrans industriais que poderd ser
enconfrada nos alimentos sdo os dleos refinados usados na sua producdo
ou formulacdo, cujo conteddo mdximo de gorduras trans industriais ndo

poderd ultrapassar 2%, conforme artigo 5° da RDC n° 332/2019.

Desse modo, para os alimentos elaborados sem uso de dleos refinados, ndo
podem ser enconfradas gorduras trans industriais, apds a entrada em vigor

da proibicdo de dleos e gorduras parcialmente hidrogenados.

Para aqueles que tenham a adicdo de dOleos refinados, o teor de gorduras
trans industrial serd proporcional a quantidade de 6leos refinados usados no
produto, considerando que estes dleos ndo podem ultrapassar o limite

maximo de 2% de gorduras trans industriais.
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Vale destacar, ainda, que nas duas situacoes descritas acima, os alimentos
podem ter ainda gorduras trans naturais, caso sejam derivados de animais

ruminantes ou caso tenham a adicdo destes como ingredientes.

22. O uso de dleos e gorduras totalmente hidrogenados é permitido?

Sim. A RDC n° 332/2019 ndo restringiu o uso de 6leos e gorduras totalmente

hidrogenados, pois esse tipo de ingrediente ndo € fonte de gorduras trans

industriais.

Desse modo, os 6leos e gorduras que tenham sido submetidos ao processo
de hidrogenacdo e que apresentem um indice de iodo abaixo de 4 podem

continuar sendo utilizados nos alimentos.

Esclarecimentos sobre os requisitos transitérios para os alimentos destinados
ao consumidor final e aos servigos de alimentagado.

23. Quais requisitos transitérios foram definidos?

O artigo 6° da RDC n° 332/2019 definiu que, entre 1°/07/2021 e 1°/01/2023, a

quantidade de gorduras trans industriais nGo pode exceder 2 gramas por

100 gramas de gordura total nos alimentos destinados ao consumidor final

e nos alimentos destinados aos servicos de alimentacdo.

24. O que sao servigos de alimentagcao?

De acordo com o artigo 3° da RDC n° 332/2019, os servicos de alimentacdo

incluem todos os estabelecimentos institucionais ou comerciais onde o
alimento € manipulado, preparado, armazenado, distribuido ou exposto a

venda, podendo ou ndo ser consumido no local.

Trata-se de um conceito amplo que contempla os mais variados tipos de
restaurantes, lanchonetes, bares, padarias, food trucks e similares, além de
unidades de alimentacdo e nutricdo de servicos de saude, creches, asilos,

escolas e unidades prisionais, entre outros.
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25. Os requisitos transitérios se aplicam aos produtos para fins industriais?

O limite maximo transitério de 2 gramas de gorduras trans industriais por 100
gramas de gordura total ndo se aplica aos produtos que sejam destinados
exclusivamente para fins industriais, com excecdo dos oleos refinados, cujo
limite méaximo de gorduras trans industriais encontra-se definido no art. 5° da
RDC n° 332/2019.

No entanto, caso os produtos destinados exclusivamente para fins industriais
contenham gorduras trans industriais em sua composicdo, os fabricantes e
fornecedores devem informar o teor total de gorduras trans industriais em
gramas por 100 gramas do produto e por 100 gramas de gordura total do
produto, além da eventual presenca de dleos e gorduras parcialmente

hidrogenados.

Essas informacdes devem ser fornecidas nos rotulos, nos documentos que

acompanham os produtos ou por outros meios acordados entre as partes.

26. Os requisitos transitorios se aplicam aos aditivos alimentares e aos
coadjuvantes de tecnologia?

Depende. Caso as formulacoes de aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia sejam ofertadas para o consumidor final ou para os servicos de
alimentacdo, o limite mdximo de gorduras trans industrial de 2 gramas por

100 gramas de gordura total deve ser cumprido.

Nos casos em que as formulacdoes de aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia sejam utilizadas exclusivamente para fins industriais, os limites

mAaximos ndo se aplicam.

Entretanto, nesse caso, devem ser atendidos os requisitos de fransmissdo de
informacdes sobre o teor de gorduras trans industriais e a presenca de oleos

e gorduras parcialmente hidrogenados, conforme explicado acima.
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27. Por que foram adotados requisitos transitérios?

O limite mdximo transitério de gorduras trans industriais foi uma alternativa
adotada para proteger a saude da populacdo e permitir que os fabricantes
de alimentos se adequem de forma gradual as mudancas necessdrias para

o banimento dos 6leos e gorduras parcialmente hidrogenadas.

Nesse caso, os produtos destinados exclusivamente para fins industriais, com
excecdo dos dleos refinados, foram excetuados do atendimento ao limite
mMAximo fransitdrio, para permitir que os fornecedores de dleos e gorduras e
os fabricantes de alimentos tenham tempo hdbil para avaliar as melhores

alternativas para substituir os dleos e gorduras parcialmente hidrogenados.

Tal alternativa também mantém um elevado nivel de protecdo a saude do
consumidor, pois os produtos que alcancam os consumidores finqis ou 0s
servicos de alimentacdo deverdo atender os limites mdaximos transitorios

definidos.

Esclarecimentos sobre a adequagdo a RDC n° 332/2019.

28. Qual o prazo de adequagdo a RDC n° 332/2019?

A RDC n° 332/2019 entrou em vigor na data de sua publicacdo e definiu

prazos de adequacdo especificos para as diferentes restricdes adotadas,
considerando as particularidades das diferentes fontes de gorduras trans
industriais e os impactos dessas restricdoes nos fabricantes de alimentos e no
SNVS.

No caso da proibicdo de uso do CLA sintético em alimentos, ndo hd prazo

de adequacdo, sendo a medida de cumprimento imediato.

Para adequacdo dos dleos refinados ao limite maximo de gorduras trans

industriais foi adotado um prazo de aproximadamente 18 meses.

J& para o banimento dos dleos e gorduras parcialmente hidrogenados foi
adotado um prazo de cerca de 36 meses, que serd precedido por um limite

maximo tempordrio de gorduras trans industriais nos alimentos.
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Esse limite mdximo tempordrio terd um prazo de adequacdo de 18 meses e
ndo se aplica aos produtos destinados exclusivamente para fins industriais,

desde que sejam atendidos requisitos de fornecimento de informacades.

29. Por que nao foi definido um prazo de adequacgdo para a proibicdo do
CLA sintético?

Ndo foi adotado um prazo de adequacdo para a proibicdo do CLA
sinfético porque este ingrediente nunca foi autorizado para uso em

alimentos e ingredientes no pais.

O CLA sintético é considerado um novo ingrediente, conforme Resolucdo
n° 16/1999. Portanto, requer avaliacdo pré-mercado de seguranca antes
de sua aplicacdo em alimentos e ingredientes comercializados no mercado

nacional.

Desde 2003, a GGALI j& avaliou a seguranca de diversas preparacoes
comerciais de CLA sintético em decorréncia de pedidos protocolados por

empresas interessadas.

Em todos os casos, a conclus@o foi de que os produtos ndo seriam seguros

para consumo humano por produzirem diversos efeitos adversos a salde.

30. Por que foi adotado um prazo para adequacgdo dos 6leos refinados ao
limite maximo de gorduras trans industrial?

As confribuicdes recebidas durante o processo regulatério demonstraram
que, embora a maior parte dos dleos refinados j& cumpra o limite mdaximo,
os fabricantes necessitariom realizar ajustes No seu processo produtivo para
garantir que a totalidade dos dleos refinados estivessem em conformidade

com esse pardmetro.

Também foi identificado que a adocdo dessa medida traria impactos para
o SNVS, que precisaria ajustar as acoes de fiscalizacdo e de monitoramento

dos dleos refinados produzidos, importados e comercializados no pais.
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Assim, foi concedido um prazo de adequacdo de cerca de 18 meses para

permitir os ajustes necessarios.

31. Por que foi adotado um prazo para a proibicdo dos 6leos e gorduras
parcialmente hidrogenados?

A avaliacdo realizada revelou que essa medida, embora traga os maiores
beneficios a salde publica, provoca os maiores impactos nos fabricantes
de alimentos, exigindo modificacdes extensas na formulacdo e rotulagem

de alguns alimentos.

Também foi identificado que a adog¢do dessa medida traria impactos para
o0 SNVS, que precisaria ajustar as acoes de fiscalizacdo e de monitoramento
dos Oleos e gorduras produzidos, importados, comercializados e utilizados
na producdo de alimentos no pais. Assim, foi concedido um prazo de

adequacdo de cerca de 36 meses para permitir os ajustes necessarios.

32. As empresas devem atender algum procedimento administrativo para
alterar a formulagao e rotulagem dos seus produtos?

As restricées no uso de gorduras trans industriais exigirdo modificacdes na

formulacdo e rotulagem de diversos produtos. O item 7.4.1 da Resolucdo n°®

23/2000, que trata dos procedimentos bdsicos para registro e dispensa da
obrigatoriedade de registro de alimentos, define que a adequacdo dos
produtos em funcdo de alteracdes na legislacdo é responsabilidade das
empresas e que, nestes casos, ndo é necessdrio protocolar nenhuma

peticdo especifica.

33. E permitido o uso de etiquetas complementares para atender a RDC n°
332/2019?

As restricdes no uso de gorduras trans industriqis exigirdo modificacdes na
rotulagem de diversos produtos, especialmente na lista de ingredientes e
tabela nutricional. Nesse sentido, a definicdo de rotulagem estabelecida na

RDC n°® 259/2002 contempla toda inscricdo, legenda, imagem ou matéria

descritiva escrita, impressa, estampada, gravada, litografada ou colada

sobre a embalagem do alimento.
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Isso significa que o conteUdo de etiquetas complementares coladas sobre
a embalagem do produto é considerado rotulagem para fins do disposto

na legislacdo sanitdria.

Portanto, o uso de etiquetas complementares para atender ao disposto na

RDC n° 332/2019 é possivel desde que sua colocacdo: (a) seja realizada nos

estabelecimentos habilitados pelas autoridades competentes; (b) ndo
prejudique o atendimento de requisitos de rotulagem definidos em outros
regulamentos; (c) ndo traga erro ao consumidor com base no disposto no
artigo 21 do Decreto-Lei n°® 986/69 e no item 3.1 da RDC n° 259/2002; e (d)

ndo prejudique a visibilidade ou legibilidade de outras informacdes de

declaracdo obrigatdria segundo a legislacdo sanitdria vigente.

34. Como serd aplicada a RDC n° 332/2019 para os produtos importados?

O tratamento fornecido aos produtos importados deve ser similar aquele
dispensado aos produtos nacionais. Durante o prazo de adequacdo serd
avaliada a necessidade de procedimentos adicionais para fiscalizacdo dos
requisitos estabelecidos na RDC n°® 332/2019.

35. Quais as penalidades para o descumprimento da RDC n° 332/2019?

O descumprimento das disposicdes contidas na RDC n°® 332/2019 constitui

infracdo sanitdria, conforme disposto na Lei n® 6.437/1977, 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 artigo

10, XXIX, da Lein® 6.437/1977 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.
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36. Como serd realizada a fiscalizagao da RDC n° 332/20197?

De maneira geral, as acdes de fiscalizacdo serdo executadas pelos entes
das esferas federais, estaduais e municipais do SNVS, da mesma forma que

as demais acodes de fiscalizagdo na drea de alimentos.

Para fiscalizacdo dos limites mdaximos de gorduras frans em 6leos refinados
e dos limites mdximos transitérios de gorduras trans nos alimentos destinados
aos consumidores finais e servicos de alimentacdo, podem ser empregadas
andlises fiscais com base nas informacdes veiculadas na rotulagem dos
alimentos e nos resultados de andlises quantitativas do teor de gorduras
trans nos alimentos. Nesse caso, € possivel usar a infraestrutura ja existente
para fiscalizacdo do teor de dcidos graxos frans declarado na tabela

nutricional.

A fiscalizacdo da proibicdo de dleos e gorduras parcialmente hidrogenados
pode exigir a adocdo de medidas adicionais, como programas especificos
de inspecdes e auditorias nos importadores, fabricantes e fornecedores de

oleos e gorduras para alimentos.

Durante os prazos de adequacdo a norma, a Anvisa definird junto aos entes

do SNVS as estratégias para fiscalizacdo da RDC n® 332/2019.

23



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4379119/RDC_332_2019_.pdf/6c0d81d8-98ab-4d94-93cc-4a65f59168a0

