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designacdes, a composicao de acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de perdxidos para dleos e
gorduras vegetais.

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de propostas de de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo e de Instrucao
Normativa - IN para atualizar as listas das espécies vegetais autorizadas, as designacdes, a composicao de acidos
graxos e os valores maximos de acidez e de indice de perdxidos para dleos e gorduras vegetais, publicada por meio da
Instru¢dao Normativa - IN n2 87, de 15 de margo de 2021.

A fundamentagao técnica para as referidas propostas é apresentada pela Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) por meio do Formulario de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo para Assuntos de Atualizacao
Periddica (SEI n2 2996804) e da Nota Técnica n2 39/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI n2 2940112).

Nos termos desses documentos, o problema regulatério a ser enfrentado decorre da necessidade de
atualizacdo periddica da lista de espécies vegetais autorizadas, as designacdes, a composicdo de acidos graxos e os
valores maximos de acidez e de indice de perdxidos para 6leos e gorduras vegetais, por meio de alteracdes na
Instrucdo Normativa — IN n2 87, de 15 de margo de 2021.

O assunto integra a relagao de temas regulatdrios prioritarios da Agéncia, como tema 3.30 da Agenda
Regulatdria 2024/2025, e esta relacionado ao Objetivo Estratégico de viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacao.

As atualizagdes abarcadas na presente abertura geral devem estar respaldadas por manifestacao
técnica favordvel da GGALI, confirmando a seguranca para consumo humano das espécies vegetais e suas partes para
producdo de o6leos e gorduras. Tais alteracGes podem ser motivadas por demandas privadas de empresas e
associacOes do setor produtivo, érgdaos da Administracdo Publica Federal ou outros agentes interessados, ou por
inconsisténcias pontuais identificadas pela prépria GGALI nos requisitos estabelecidos nas listas positivas da IN n2 87,
de 2021.

Em relagdo a condigdo processual, a GGALI/DIRE2 solicita dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP) em razdo de se tratar de ato normativo de baixo impacto. Salienta, todavia, que para
subsidiar a elabora¢do da minuta de norma, foi realizado um didlogo setorial virtual, no dia 4 de julho de 2024, com
os objetivos de apresentar o planejamento e estruturacdo das atualizacdes periddicas das listas de éleos e gorduras
vegetais, bem como as alteracbes propostas na presente atualizacdo periddica, ndo tendo sido identificadas
guaisquer objecdes em relacado as propostas apresentadas.



Quanto a adequacdo da instrucdo processual, a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
(ASREG) concluiu que o processo em questao foi instruido com os elementos necessarios a abertura da proposta
regulatéria, estabelecidos na Portaria n? 162, de 2021, e na Orientacdo de Servico n? 117, de 2022, conforme
PARECER N2 32/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI n2 3069874).

A proposta de IN (SEI n? 3107198), foi adequada a técnica legislativa apresentada pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, por meio do Parecer n? 00115/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (3105949). A Procuradoria
também opinou que ha substancia legal para que a minuta de norma seja utilizada como modelo pré-definido de atos
a serem futuramente editados pela Agéncia, na condi¢do de atualizacdo periddica para a matéria em questdo, a luz
do art. 28 da Orientagdo de Servigo — 0OS n2 117/2022.

2. Analise

Os 6leos e gorduras vegetais sdo regulamentados pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 481,
de 15 de margo de 2021, que dispse sobre os requisitos sanitarios para éleos e gorduras vegetais, e pela Instrucao
Normativa - IN n? 87, de 15 de marco de 2021, que estabelece a lista de espécies vegetais autorizadas, as
designacdes, a composicao de acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de perdxidos para éleos e
gorduras vegetais.

Modificacbes nas listas positivas da IN n2 87, de 2021, sdo derivadas de inovagbes relacionadas a
producdo de dleos e gorduras com espécies vegetais sem histérico de consumo sejam seguras ou de inclusdo de
espécies vegetais para producao de dleos e gorduras vegetais que possuam histérico de uso, mas que nao estejam
previstas neste regulamento, ou para atualizar os requisitos de qualidade, composicdo, seguranca e rotulagem
estabelecidos para 6leos e gorduras vegetais ja autorizados.

Com isso, a andlise da proposta de abertura geral para atualizacdo periddica das listas positivas da IN
n2 87, de 202, tem como principais objetivos:

a) garantir a seguranca para consumo humano de novas espécies vegetais e suas partes destinadas a
producdo de éleos e gorduras vegetais;

b) estabelecer os requisitos de identidade, qualidade e composi¢cdo dos déleos e gorduras vegetais
autorizados para oferta no mercado brasileiro;

c) eliminar entraves desnecessarios ao comércio de 6leos e gorduras vegetais obtidos de espécies
vegetais e suas partes consideradas seguras para consumo humano com base nas diretrizes para avaliacdao de risco e
seguranca de alimentos estabelecidas na legislacdo sanitaria; e

d) manter a consisténcia regulatéria e a seguranca juridica dos atos normativos que autorizam e
definem os requisitos sanitarios dos 6leos e gorduras vegetais.

No caso em especifico, a minuta de norma propde:

a) a inclusdo da améndoa de baru na lista de espécies vegetais autorizadas para producdo de éleos e
gorduras;

b) a inclusdo da denominacdo de 6leo de améndoa de baru e da composicdo de acidos graxos deste
Oleo; e

c) alteracbes na composicdo de acidos graxos do dleo de semente de abdbora e dos triglicerideos de
cadeia média (TCM).

De maneira geral, tanto para as inclusdes quanto para as alteracdes propostas, ndo sdo esperados
quaisquer aumentos expressivos de custos para os agentes econdmicos afetados.

Na pratica, a presente intervencdo regulatdria visa ampliar o rol de alternativas disponiveis para
producado desses alimentos, contribuindo para reduzir barreiras técnicas ao comércio e estimular a inovagao do setor,
sem trazer risco a saude da populacdo a luz das evidéncias cientificas disponiveis. Ademais, os ajustes necessarios
nos requisitos sanitarios dos dleos e gorduras vegetais autorizados no mercado brasileiro visam garantir a identidade,
gualidade e composicdao destes produtos, com base nas evidéncias cientificas e especificacdes de referéncia,
contribuindo para seu controle sanitario e favorecendo praticas leais de comércio. Motivos pelos quais sdo
justificaveis a dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio e de Consulta Publica, em razao de se tratar de ato
normativo de baixo impacto.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446274
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446278

Considerando que a medida estd relacionada ao Objetivo Estratégico de viabilizar o acesso seguro a
produtos e servicos essenciais para a saude da populagdo, e se encontra devidamente instruida, sugiro a sua
aprovacao.

Por se tratar de ato de baixo impacto, ndo é necessaria a aplicacdo de vacatio legis ou postergacdo da
producdo dos seus efeitos. Por isso, caso aprovada, proponho que a proposta normativa entre em vigor na data de
sua publicacdo, com base no art. 18, IV do Decreto n2 12.002, de 2024.

Por fim, saliento que todos os documentos que fundamentaram as altera¢Oes tratadas na presente
intervencao regulatdria sdo publicos e encontram-se devidamente referenciados para possibilitar sua divulgacao no
portal da Anvisa, conforme diretrizes e procedimentos definidos na Portaria Anvisa n2 162, de 2021.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a abertura de Processo Administrativo de Regulacdo para
Assuntos de Atualizacdo Periédica e a proposta de Instrucdo Normativa - IN para atualizar as listas das espécies
vegetais autorizadas, as designacdes, a composicdo de acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de
perdxidos para Oleos e gorduras vegetais, publicada por meio da Instru¢do Normativa - IN n2 87, de 15 de marco de
2021.

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberag3o da Diretoria Colegiada.
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