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A 22 edi¢do do Documento de Perguntas e Respostas sobre Requisitos Sanitarios para Oleos

e Gorduras vegetais traz 53 perguntas e respostas com orientagdes sobre o tema.

Nesta edicdo, foi realizada uma revisao geral das orientacdes apresentadas na 12 edi¢do do

documento, considerando as alteragdes promovidas pela RDC n2 829/2023.

Ademais, foram realizadas alteracées em trechos do documento, incluindo os atos citados
na edi¢do anterior em fungdo dos resultados das atividades de revisdao e consolidagdao do
marco normativo de alimentos que esta sob competéncia regimental da GGALI no ambito
do Decreto n2 10.139/2019 e devido ao inicio da vigéncia da RDC n2 429/2020, da IN n?
75/2020 e da RDC n? 481/2021.

Entre as alteragdes realizadas, destacam-se:

a) revisdo da pergunta 4, que trata da declaracdo de ingredientes compostos em pé

na lista de ingredientes;

b) revisdo da pergunta 6 sobre declaracdo de dleos e gorduras na lista de

ingredientes;

c) inclusdo da pergunta 10, referente a regularizacdo de 6leos e de gorduras

vegetais;

d) inclusdo das perguntas 21, 22 e 23 para esclarecimentos quanto as altera¢des

realizadas pela RDC n2 829/2023;

e) revisao dos exemplos de denominagées de 6leos e gorduras vegetais modificados
da pergunta 38 em funcdo da alteracdo da definicdo de odleos e gorduras

modificados;

f) correcdo da edicdo da European Pharmacopea utilizada como referéncia para

composi¢ao de acidos graxos dos triglicerideos de cadeia média na pergunta 41;

g) alteragao da pergunta 44 em fungdo da alteragao da defini¢do de dleos e gorduras

modificados;
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h) revisao dos exemplos de denominagao de 6leos compostos da pergunta 45 em

funcdo da alteragao da defini¢ao de dleos e gorduras modificados; e

i) exclusdo das perguntas 48 e 49 da edicdo anterior, por estarem obsoletas, pois

tratavam de orientagGes sobre os prazos para adequagado a regulamentacdo ja

expirados.
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I - INTRODUCAO

Este documento é um instrumento de esclarecimento, ndo-regulatério, de carater nao-
vinculante, destinado unicamente a esclarecer duvidas sobre os requisitos sanitarios para
Oleos e gorduras vegetais definidos na RDC n2 481, de 15 de marco de 2021, e na IN n2 87,
de 15 de margo de 2021.

Portanto, o presente documento ndo se destina a ampliacdo ou restricdo de requisitos

técnicos.

Espera-se que as orientacdes possam auxiliar os fabricantes de alimentos e os drgdos do

SNVS na correta implementacdo e fiscalizacdo dos requisitos em questao.
Esta edicdo substitui as orientagdes fornecidas nas edi¢gdes anteriores.

Detalhes sobre o processo regulatério de elaboragdo dos regulamentos sobre éleos e

gorduras vegetais podem ser encontrados na Ficha de Planejamento Regulatério do Tema

4.16 da Agenda Regulatdria 2017-2020.

Os atos normativos compilados e os instrumentos ndao normativos, como Guias e
documentos de perguntas e respostas, publicados pela Anvisa sobre alimentos estdo

disponiveis na Biblioteca de Temas de Alimentos.

Para duvidas adicionais, entrar em contato com a Central de Atendimento da Anvisa:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento.
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Il — LISTA DE ABREVIATURAS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA)
Cddigo de Produtos Quimicos Alimentares (FCC)

Compéndio de Suplementos Alimentares da USP (DSC)
Comité de Oleos e Gorduras do Codex Alimentarius (CCFO)
Coordenacdo de Padrdes e Regulacdo de Alimentos (COPAR)
Diretoria Colegiada (DICOL)

Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Instrugcdo Normativa (IN)

Instrucdo Normativa Interministerial (INI)

Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA)

Ministério Publico Federal (MPF)

Organismos Geneticamente Modificados (OGM)

Resolucdo (RES)

Resolugao de Diretoria Colegiada (RDC)

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Termo de Ajuste de Conduta (TAC)
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Il - PERGUNTAS E RESPOSTAS
Esclarecimentos gerais sobre dleos e gorduras vegetais.

1. O quesao d6leos e gorduras vegetais?

Os dleos e gorduras vegetais sdo produtos constituidos principalmente de glicerideos de
acidos graxos, podendo conter pequenas quantidades de outros lipidios, tais como
fosfolipideos, constituintes insaponificaveis e acidos graxos livres naturalmente presentes

no 6leo ou na gordura, obtidos das partes de vegetais listados no Anexo | da IN n2 87/2021.

A diferenca entre dleos e gorduras esta na forma fisica que apresentam a temperatura de
259C. Nessa temperatura, os oleos sdo liquidos, enquanto as gorduras sdo sélidas ou

pastosas. As defini¢des de 6leos e gorduras constam do art. 32, I e IV, da RDC n2481/2021.

2. Quais os produtos abrangidos pela RDC n2 481/2021?

Os dleos e gorduras vegetais virgens, prensados a frio, refinados, compostos e modificados
destinados ao consumo humano como alimento, incluindo aqueles destinados
exclusivamente ao processamento industrial e aos servicos de alimentacdo, estdo

abrangidos na RDC n2 481/2021, conforme art. 22.

Por outro lado, essa RDC ndo se aplica as margarinas, regulamentadas pela IN MAPA n@
66/2019, nem a outras emulsdes e alimentos contendo d6leos e gorduras vegetais em sua

composicao, entre outros ingredientes.

3. A denominagdo estabelecida na RDC n2 481/2021 é obrigatdria nos rétulos?

Sim. A denominacdo de venda é uma informacao obrigatdria nos rétulos dos alimentos e
deve seguir, pelo menos, uma das denominac¢des definidas no padrdo de identidade e

qualidade do alimento, conforme arts. 72, 1, e 92, | da RDC n2 727/2022.

Como aRDCn2481 ealNn287/2021 estabelecem o padrdo de identidade e qualidade dos
Oleos e gorduras vegetais, as denominagdes estabelecidas por estes atos devem ser
utilizadas nestes produtos, incluindo aqueles que sejam destinados exclusivamente ao
processamento industrial e servigcos de alimentacdo, conforme escopo definido no art. 22

da RDC n?481/2021.

10
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4. Qual é o enquadramento de um produto em pé composto por amidos, gorduras
vegetais e aditivos?

De acordo com a defini¢cdo estabelecida de 6leos e gorduras vegetais pela RDCn2 481/2021,
esse produto ndao se enquadra nesta categoria, sendo considerado um ingrediente

alimentar formulado ou composto. Dessa forma, esse ingrediente:

a) ndo pode ser denominado como gordura vegetal modificada em pd ou gordura

vegetal em pg;

b) ndo possui um regulamento que defina sua denominac¢ao de venda, devendo ser
empregado um nome especifico e ndo genérico que indica sua verdadeira natureza

e caracteristicas, conforme art. 39, VIIl, da RDC n2 727/2022;

c) pode conter na sua formulacdo somente os aditivos autorizados para uso nas
categorias de alimentos nas quais este ingrediente serd utilizado, conforme art. 10

da RDC n? 778/2023;

d) pode ser formulado somente com os dleos tradicionalmente utilizados como

alimentos listados no Anexo Il da IN n2 87/2021; e

e) deve ser declarado na lista de ingredientes dos alimentos que tiverem sua adicao,
considerando sua ordem decrescente de propor¢do, por meio da denominagao

adotada, seguida da relacdo, entre parénteses, de seus ingredientes.

Caso o aditivo ndo esteja autorizado para a categoria do produto no qual esse ingrediente
serd utilizado, deve ser solicitada sua inclusdo ou extensdo de uso, conforme
procedimentos definidos no art. 11 da RDC n2 778/2023 e considerando as orienta¢des

fornecidas no Guia n2 43/2020.

Caso os 6leos ndo estejam listados no Anexo Il da IN n2 87/2021 e sejam considerados
novos alimentos ou novos ingredientes, conforme definicdo adotada no art. 42, XXIll, da
RDC n2 839/2023, deve ser solicitada avaliagdo de seguranga, com base nos procedimentos
definidos no art. 52 da RDC n2 839/2023 e considerando as orientac¢des fornecidas no Guia

n2 23/2019.

11
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5. Um produto pode ser denominado como 6leo ou gordura em pé6?

Ndo. Ingredientes formulados a partir de uma mistura de 6leos e de outros ingredientes
nado se enquadram na definicdo de dleos e gorduras vegetais e ndo podem ser identificados

como tal.

Além disso, essa denominac¢do de venda ndo esta prevista para éleos e gorduras vegetais

na RDC n? 481/2021.

Como tais ingredientes ndo possuem uma regulamentacdo que defina sua denominagdo de
venda, devem ser denominados por um nome especifico e ndo genérico que indique sua

verdadeira natureza e caracteristicas, conforme art. 32, VIII, da RDC n2 727/2022.

Um exemplo de denominacdo que poderia ser utilizada no caso de um ingrediente
composto por amido/maltodextrina e dleo vegetal, modificado ou ndo, seria "ingrediente
composto em pé a base de dleo/gordura vegetal", incluindo informagGes sobre a

modificacdo, quando for o caso.

6. Como deve ser feita a declaragao de 6leos e gorduras na lista de ingredientes?

A lista de ingredientes é uma informacao obrigatdria nos rétulos de alimentos e consiste

numa relacdo, em ordem decrescente, dos nomes dos ingredientes utilizados no alimento.

As regras para declaracdo da lista de ingredientes estao definidas nos arts. 11 e 12 da RDC

n2 727/2022 e, no caso dos dleos, sio complementadas pelo art. 11 da RDC n? 481/2021.

De acordo com o art. 72, §12, da RDC n? 727/2022, a declaragdo da lista de ingredientes
ndo é obrigatdria para os alimentos com um Unico ingrediente. Destaca-se que os aditivos
alimentares estdao contemplados na definicdo de ingrediente, e, dessa forma, caso o 6leo
ou gordura tenha algum aditivo em sua composicdo, ele ndo estd abrangido por esta

excecdo, sendo obrigatodria a declaracdo da sua lista de ingredientes.

Os ingredientes devem ser declarados na lista de ingredientes por meio da sua
denominacdo de venda, conforme requisitos estabelecidos nos arts. 92 e 10 da RDC n?
727/2022, bem como nas Secdes |, Il e Ill do Capitulo Il da RDC n2 481/2021, no caso de

Oleos e gorduras.

12
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Porém, o art. 11, §52, e o Anexo Il da RDC n? 727/2022, permitem que Oleos refinados
diferentes do azeite de oliva e gorduras refinadas, exceto a manteiga sejam declarados na

lista de ingredientes por meio de nomes genéricos, conforme indicado no quadro abaixo.

CLASSE DE INGREDIENTES NOME GENERICO
“Oleo de” completar com:
- a qualificacdo de "vegetal" ou "animal", de
acordo com o caso;
- aindica¢do da origem especifica vegetal ou
Oleos refinados diferentes do animal;

azeite de oliva - a qualificagdo hidrogenado ou parcialmente
hidrogenado, de acordo com o caso, deve
acompanhar a denominacdo de 6leo cuja
origem vegetal ou origem especifica vegetal ou
animal, venha indicado.
Gorduras refinadas, exceto a "Gorduras" juntamente com o termo "vegetal"

manteiga ou "animal" de acordo com o caso

Assim, os nomes genéricos de 6leos e gorduras vegetais podem ser utilizados na declaracao
da lista de ingredientes em alternativa as denominagdes da RDC n? 481 e IN n2 87/2021.
Por exemplo, a declaracdo dos dleos refinados, exceto o azeite de oliva, na lista de
ingredientes de dleos vegetais ou de alimentos adicionados desses ingredientes, pode ser

feita utilizando:
a) a denominacdo de venda estabelecida na RDC n2 481e na IN n2 87/2021; ou
b) o nome genérico, conforme estabelecido no Anexo Il da RDC n2 727/2022.

Desta forma, as seguintes formas de declaracdo na lista de ingredientes sdo possiveis:

Denominagao de venda Nome genérico
Oleo de soja
Oleo de soja refinado
Oleo de algoddo
Oleo de algod3o refinado
Oleo de soja totalmente hidrogenado
Oleo de soja refinado totalmente Oleo vegetal de soja hidrogenado
hidrogenado
Oleo de soja parcialmente hidrogenado Oleo vegetal de soja parcialmente

Oleo vegetal de soja

Oleo vegetal de algod3o

Oleo de soja refinado parcialmente hidrogenado

hidrogenado

Azeite de oliva Azeite de oliva
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Verifica-se, portanto, que os Unicos 6leos modificados que estdo cobertos pela regra do
nome genérico sdo os Oleos totalmente ou parcialmente hidrogenados. Porém, conforme
a RDC n? 632/2022, desde 12/01/2023 estd proibida a oferta de dleos e gorduras
parcialmente hidrogenadas e de alimentos com tais ingredientes. Assim, atualmente o uso

do termo genérico sd se aplica aos 6leos modificados totalmente hidrogenados.

Para os demais 6leos modificados, como os interesterificados e fracionados, ndo ha
previsdo de nomes genéricos na RDC n2 727/2022. Considerando as regras de denominagdo
de venda da RDC n2 481/2021, recomenda-se que, na lista de ingredientes, seja declarada
a denominacdo do produto de acordo com regras estabelecidas para cada tipo de dleo.
Caso a empresa opte por empregar uma declaragao genérica, como previsto na RDC n?
727/2022, recomenda-se que sejam indicados os processos de modificacdo usados nos

ingredientes em adi¢cdo ao nome genérico.

No que se refere as gorduras vegetais, exceto manteigas, a declara¢do desses produtos na

lista de ingredientes, pode ser feita utilizando:
a) a denominacdo de venda; ou
b) o nome genérico, conforme estabelecido no Anexo Il da RDC n2 727/2022.

Nesse caso, a declaracdo pode ser feita das seguintes formas:

Denominagdo de venda Nome genérico
Gordura de palma
Gordura de palma refinada
Gordura de coco
Gordura de coco refinada

Gordura vegetal

Gordura vegetal

De forma similar a orientacdao fornecida para a denominagdao de dleos modificados,
recomenda-se que, na lista de ingredientes, seja declarada a denominacdo do produto de
acordo com regras estabelecidas para cada tipo de gordura estabelecida na RDC n2

481/2021.

Caso a empresa opte por empregar o nome genérico, conforme previsto na RDC n?
727/2022, recomenda-se que sejam acrescentados os processos de modifica¢do utilizados

nos ingredientes em adicdo ao nome genérico.
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Quanto aos 6leos e gorduras vegetais compostos, é importante destacar que, no caso de

produtos destinados ao consumidor final, o art. 11 da RDC n2 481/2021, estabelece que:

a) quando se tratar de mistura de azeite de oliva com dleos de outras espécies
vegetais, deve ser declarado na denominagdo do produto o percentual (%) de azeite

de oliva, com o0 mesmo tamanho e destaque; e

b) devem ser declarados na lista de ingredientes os percentuais (%) de cada dleo

vegetal presente, entre parénteses, apds o nome do respectivo ingrediente.

Assim, na lista de ingredientes do d6leo ou gordura vegetal composto destinado ao
consumidor final, devem ser declarados o nome de cada dleo ou gordura e os respectivos

percentuais.

Quando os 6leos e gorduras vegetais compostos forem adicionados como ingredientes em
outros alimentos, ha algumas situacdes possiveis para declaracdo desses ingredientes na

lista de ingredientes, conforme os regulamentos em vigor.

Considerando o art. 11, §§12 e 29, da RDC n? 727/2022, os 6leos compostos devem ser
declarados por meio da sua denominacao de venda, sendo obrigatdrio declarar a relagao
de seus ingredientes, entre parénteses, quando o dleo composto representar 25% ou mais

do produto.

Porém, como a denominacdo de venda de 6leos compostos ja contempla a indicacdo das
espécies vegetais e de outros ingredientes ou classes de ingredientes (ex. especiarias)
adicionados para conferir sabor, entende-se que a relacdo dos ingredientes entre
parénteses é redundante e, portanto, dispensdvel para os 6leos compostos adicionados

aos alimentos que representem 25% ou mais dos produtos.

Ressalta-se que essa orientacdo ndo se aplica aos aditivos presentes nos éleos compostos
gue exercam funcao tecnoldgica no produto final ou contenham substancias que oferecam
risco a saude, tais como alergénicos, lactose, gluten e tartrazina, conforme art. 12, §49, da

RDC n? 727/2022.
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7. Os dispositivos de rotulagem estabelecidos na RDC n2 481/2021, se aplicam aos
produtos destinados exclusivamente ao processamento industrial ou aos servigos de
alimentagao?

Sim. De acordo com o art. 22 da RDC n2 481/2021, o regulamento se aplica aos dleos e
gorduras vegetais destinados ao consumo humano, incluindo aqueles destinados

exclusivamente ao processamento industrial e aos servicos de alimentacdo. Assim, as

regras de rotulagem se aplicam a todos esses produtos.

Destaca-se que o art. 11 da RDC n2 481/2021, que trata da declaracdo dos percentuais dos
Oleos, se aplica apenas aos 6leos e gorduras vegetais compostos destinados ao consumidor

final, ou seja, a pessoa fisica que adquire e consome o produto.

Cabe esclarecer que a legislagdo sanitdria traz requisitos especificos para a declaragdo de
alergénicos, lactose, nova formula e rotulagem nutricional nos produtos destinados
exclusivamente ao processamento industrial ou aos servicos de alimentacdo, conforme

RDC n2 727/2022 e RDC n? 429/2020.

8. Como deve ser a ordem de declaragdao do percentual de éleos e gorduras do 6leo
ou gordura vegetal composto quando houver um éleo que deve atender ao disposto no
item 3.1.2 da IN n2 01/2004?

A INI n? 01/2004 define procedimentos complementares para aplicacdo do Decreto n®
4.680/2003, que dispbe sobre o direito a informacdo, assegurado pela Lei n2 8.078/1990,
guanto aos alimentos e ingredientes alimentares, destinados ao consumo humano ou

animal, que contenham ou sejam produzidos a partir de OGM.

O item 3.1.2 da referida INI exige a declaracdo nos rétulos dos produtos que sejam
constituidos ou empreguem estes ingredientes, do nome cientifico da espécie doadora do
gene responsavel pela modificacdo expressa do OGM apds o nome do ingrediente, o que

pode ser feito na lista de ingredientes.

Além disso, o art. 11, Il, da RDC n? 481/2021, estabelece que, no caso de dleos e gorduras
compostos destinados ao consumidor final, devem ser declarados na lista de ingredientes
os percentuais de cada 6leo e gordura vegetal presente, entre parénteses, apds o nome do

respectivo ingrediente.
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Assim, no caso de 6leos ou gorduras vegetais compostos destinados ao consumidor final
em que o atendimento ao disposto no item 3.1.2 da INI n2 01/2004 seja feito na lista de
ingredientes, recomenda-se que o percentual de cada um dos éleos presentes no produto
seja declarado apds o nome do produto e antes do nome da espécie doadora de genes na
lista de ingredientes, de forma a evitar confusdo em relacdo ao que se refere o percentual

indicado na lista de ingredientes.

9. ARDCnN2481ealNn287/2021 se aplicam aos produtos importados?

Sim. O tratamento fornecido aos produtos importados é o mesmo aplicado aos produtos

nacionais.

10. Como deve ser feita a regularizagao de 6leos e gorduras vegetais?

A regularizacdo de alimentos junto ao SNVS é regulamentada pelas RES n2 22 e 23/2000 e

pela RDC n2 27/2010.

Os 6leos e gorduras vegetais sdo dispensados da obrigatoriedade de registro sanitdrio,
devendo observar os procedimentos de comunicacdo de inicio de fabricacdo ou importacao
estabelecidos nas RES n2 22 e 23/2000. Essa forma de regularizagdo serd mantida quando
a RDC n2 843/2024, e a IN n2 281/2024, entrarem em vigor em 12 de setembro de 2024,
revogando as Resolu¢des RES n2 22 e 23, de 2000, e a RDC n2 27, de 2010.

N3do obstante, quando for veiculada alegacdo de propriedade funcional ou de saude no
rotulo dos dleos e gorduras vegetais, estes produtos passam a ter obrigatoriedade de
registro junto a Anvisa, como estabelece o Anexo Il da RDC n? 27/2010. Essa forma de
regularizagdo sera alterada quando a RDC n? 843 e a Instrugdo Normativa n? 281/2024,
entrarem em vigor em 12 de setembro de 2024, revogando as Resolugdes RES n2 22 e 23,
de 2000, e a RDC n2 27, de 2010. Os alimentos com alegacdo de propriedade funcional

passarao a ser de notificacdo obrigatdria junto a Anvisa.

Esclarecimentos sobre o processo regulatorio.

11. Por que a Anvisa revisou o regulamento de 6leos e gorduras vegetais?

A revisdo do regulamento de dleos e gorduras vegetais, a RDC n2 270/2005, foi motivada

por diversos fatores.
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Um dos motivos foi o pleito dos produtores de 6leo de girassol no Brasil, que relataram a
GGALI e ao MAPA que o 6leo de girassol produzido no pais, em fun¢cdo de condigdes
climaticas de cultivo do girassol, possui um perfil de acidos graxos que ndo atendia a
composicdao estabelecida no padrao do Codex Alimentarius, que era a referéncia de

identidade para o dleo de girassol na RDC n2 270/2005.

Foi verificado que o cultivo do girassol em temperaturas mais elevadas do que a dos
principais paises produtores de éleo de girassol resulta em teores maiores de acido oleico
e em teores menores de acido linoleico em relagdao ao padrao do Codex Alimentarius, o que
pode ser explicado pela reducdo de atividade da enzima oleato desaturase, responsavel
pela conversao de acido oleico em 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).

Apesar de o Brasil ter trabalhado em conjunto com a Argentina no ambito do CCFO para
alterar o padrdo de d6leo de girassol estabelecido na CXS 210-1999, a alteracdo alcancada

nao abarcou a totalidade das caracteristicas do éleo de girassol produzido no pais.

Além disso, foi identificada a adoc¢do de praticas desleais no comércio de misturas de 6leos
vegetais com azeite de oliva e outros ingredientes. O MPF, por meio da A¢ao Civil Publica
n? 5024673-87.2017.4.03.6100, determinou a assinatura de um TAC para solucionar as
falhas regulatérias nos requisitos desses produtos, que, no entendimento da GGALI,
estariam relacionadas a assimetria ou falta de informacdo nos rétulos sobre os tipos e

guantidades de 6leos vegetais e azeite de oliva utilizados nos produtos.

Ademais, a RDC n2270/2005 ndo permitia produtos compostos por azeite de oliva e aromas
de especiarias, bem como outros ingredientes, como casca de citricos e trufas utilizados
para conferir sabor. Isso gerava impactos negativos no comércio internacional destes
produtos devido a auséncia de um padrdo de identidade e qualidade previsto na legislacdo

sanitdria para seu enquadramento, sem qualquer questao relacionada a risco sanitario.

Outro problema enfrentado que também guarda relacdo com a assimetria de informacao
foi a identificacdo inadequada das gorduras totalmente hidrogenadas, parcialmente

hidrogenadas e interesterificadas nos rétulos dos alimentos.
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Por fim, foi verificado que existia uma interface na regulamentagdo de 6leos e gorduras
vegetais pela Anvisa e pelo MAPA, o que gerava lacunas, sobreposicao e inconsisténcia
entre os requisitos adotados para alguns dleos e gorduras o que resultava em inseguranca

juridica, além de prejudicar o adequado controle sanitario desses produtos.

12. Quais as principais alteragdes na RDC n2 481/2021 em relagdo a RDC n2 270/2005?

As principais alteragdes em relagao ao regulamento anterior sobre éleos e gorduras

vegetais sao:
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

dleos e gorduras;

d) ampliacado do conceito de dleos e gorduras vegetais compostos para incluir leos
e gorduras vegetais adicionados de especiarias e outros ingredientes para conferir
sabor e eliminagao do uso da expressao “misto” para designar as misturas de éleos

vegetais;
e) inclusdo das defini¢Ges de dleos virgens, 6leos prensados a frio e 6leos refinados;
f) restricdo da definicdo de dleos e gorduras vegetais modificados;

g) inclusdo de uma lista de composicao de acidos graxos dos dleos autorizados para

consumo humano;

h) exclusdo dos requisitos de composicdo de acidos graxos, denominagao e demais
parametros para 6leos de algodao, canola, girassol, milho e soja do regulamento,

com remissdo a IN MAPA n2 49/2006;

i) exclusdo dos requisitos de composicdo de acidos graxos, denominacao e demais
parametros para azeite de oliva e dleo de bagaco de oliva do regulamento,

remetendo a IN MAPA n2 1/2012;

19




GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS ? PE RGUNTAS
Coordenacio de Padrdes e Regulacio de Alimentos - & RESPOSTAS

j) inclusdo da indicagdo das espécies vegetais de origem e de que o produto foi
parcialmente ou totalmente hidrogenado, conforme o caso, na denominagao dos

6leos e gorduras vegetais hidrogenados;

k) inclusdo da indicacao das espécies vegetais de origem e de que o produto foi

interesterificado na denominacao dos dleos e gorduras vegetais interesterificados;

[) inclusdo da indicacdo das espécies vegetais de origem e do processo de
modificacdo empregado na denominacdo dos dleos e gorduras vegetais

modificados por outros processos ndo previstos no regulamento;
m) alteracdo das regras para denominacdo de 6leos vegetais compostos; e

n) inclusdo de requisitos de rotulagem mais rigidos para 6leos e gorduras vegetais

compostos com adicdo de azeite de oliva.

13. Por que os cremes vegetais foram excluidos do escopo da RDC n? 481/2021?

Com a publicagdo da IN MAPA n2 66/2019, a definicdo de margarina que esta alinhada a
definicdo do Codex Alimentarius, se sobrepds a definicdo de creme vegetal da RDC n?
270/2005. Isso fez com que o creme vegetal pudesse ser enquadrado nas duas categorias

de produtos, regulamentadas por érgaos distintos.

Apds discussdo com o MAPA, optou-se por restringir a regulamentacdo da Anvisa aos dleos
e gorduras vegetais com a exclusdo dos cremes vegetais do seu escopo. Desta forma, os
cremes vegetais usados de forma similar a margarina passaram a ser enquadrados na

regulamentacdo do MAPA.

14. Como devem ser enquadrados os produtos que atendiam a definicdo de creme
vegetal da RDC n2 270/2005?

Os cremes vegetais utilizados de modo similar a margarina passaram a ser enquadrados
como margarina, conforme classificagdo regulamentada na IN MAPA n2 66/2019, 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 a margarina, que estao registrados
na Anvisa na categoria de alimentos com alegacao de propriedade funcional, a avaliagao

de alegacao de propriedade funcional permanece sob competéncia da Anvisa.

Caso haja alteragdo na composicdo ou nas condi¢des de aprovacdo da alegacdao de

propriedade funcional, ha necessidade de nova avaliacdo da alegacao.

No decorrer do processo regulatoério, foi identificado que outros produtos, além do creme
vegetal usado como margarina, eram enquadrados como creme vegetal nos termos da RDC
n2 270/2005, especialmente em fungdo das provisGes de aditivos para esta categoria de

produtos.

Esses produtos passaram a ser enquadrados no regulamento de alimentos prontos para o
consumo ou misturas para o preparo de alimentos, regulamentados pela RDC n2 719/2022,
por serem emulsdes elaboradas com éleos ou gorduras vegetais e outros ingredientes, que
descaracterizam o produto como um éleo ou gordura vegetal. Um exemplo desse tipo de

produto é o creme de chantili de base vegetal.

15. O produto registrado na Anvisa como creme vegetal com alegacao de propriedade
funcional ou de saude que apds a vigéncia da Resolugdo RDC n2 481/20212021 passou a
ser enquadrado como margarina requer nova comprovacao de eficacia da alegagao?

O uso de alegacdes de propriedades funcionais ou de saude na rotulagem de alimentos
deve seguir o disposto na RES n? 18/1999, independentemente de o produto ter

regularizacdo sob competéncia do SNVS ou do MAPA.

A alteracdo de enquadramento realizada ndo altera conclusdes anteriores da Anvisa sobre
a comprovacao da eficicia da alegacdo para o produto e suas respectivas condicdes de uso,
desde que ndo haja alteragdes no produto ou na rotulagem que impliguem nas condigdes

de aprovacao.

Nessa situacdo, mesmo apds o vencimento do registro, a empresa podera usar a alegacao
aprovada no produto que regularizado junto ao MAPA, ndo sendo necessdrio novo

protocolo de avaliacdo de eficacia junto a Anvisa.
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Caso a empresa realize alteragdes no produto ou na sua rotulagem que impliguem em
alteracdo das condi¢Bes autorizadas pela Anvisa para uso da alegacdo de propriedade
funcional aprovada, uma nova avaliacdo da alegacdo deve ser protocolada junto a Agéncia,
por meio de peticdo com cddigo de assunto 4109, relativa a avaliagdo de seguranca e
eficacia de propriedades funcional ou de saude de novos alimentos e novos ingredientes,

exceto probidticos e enzimas.

A empresa deve buscar junto ao MAPA esclarecimentos pertinentes acerca da

regularizagdo e adequacdo do produto a IN MAPA n2 66/2019.

16. Como sao classificados os azeites com especiarias previstos na RDC n2 270/2005,
apos a vigéncia da RDC n2 481/2021?
Os azeites adicionados de especiarias passaram a ser classificados como éleos compostos,

conforme definido no art. 3, Il, b, da RDC n2 481/2021.

z

E importante destacar que, para que o produto seja considerado um Odleo vegetal
composto, é necessario que os ingredientes adicionados ao éleo tenham a finalidade de
conferir sabor e ndo descaracterizem o produto como dleo, ou seja, um produto
constituido principalmente de glicerideos de acidos 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 éleo, passando, neste caso, a ser considerado um molho.

17. Por que os requisitos de composicao de acidos graxos, denominagdo, acidez e
perdxidos para os dleos de algoddo, canola, girassol, milho, soja e azeite de oliva e dleo
de bagaco de oliva foram remetidos a regulamentos do MAPA?

Um dos problemas identificados no decorrer do processo regulatdrio foi a duplicidade de
regulamentacdo de pardmetros para um mesmo 6leo nos regulamentos da Anvisa e do

MAPA, o que aumentava a possibilidade de inconsisténcias e dificultava o uso das normas.

Assim, no decorrer do processo regulatério, Anvisa e MAPA acordaram que, para os 6leos
e gorduras que tém regulamento de classificacdo editado pelo MAPA (6leos de algodao,
canola, girassol, milho, soja, azeite de oliva e 6leo de bagaco de oliva), teriam os

parametros estabelecidos apenas no regulamento do MAPA, pois os parametros utilizados
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na classificagdo dos 6leos vegetais contemplam aqueles que estavam regulamentados pela
Anvisa (composi¢cdo de acidos graxos, acidez e perdxidos). Isso, no entanto, nao altera as

competéncias vigentes quanto a regularizacado e fiscalizacdo de produtos pelo SNVS.

A atualizacdo da composicao de acidos graxos do 6leo de girassol foi efetivada pelo MAPA
por meio da Portaria MAPA n2 418/2022, que alterou a IN MAPA n2 49/2006.

18. Por que foi estabelecido o vacatio legis de 12 meses para a RDC n2 481 e IN n?
87/2021 entrarem em vigor?

No processo regulatério, foram identificadas lacunas que precisavam ser eliminadas,
especialmente em relagdo a provisdo de aditivos alimentares para determinados produtos,
como emulsdes a base de gordura vegetal, que eram enquadradas como creme vegetal, e
o ingrediente composto a base de dleos e gorduras vegetais em pd, que estava sendo

enguadrado como éleo modificado.

Além disso, neste periodo, o MAPA poderia dar andamento a atualizagcdo da IN MAPA n?2

49/2006, para ajustar a composicdo de acidos graxos do dleo de girassol.

Outro aspecto relevante é que o periodo de vacatio legis proporcionou aos fabricantes
certa previsibilidade regulatéria, que é importante para os produtos em fase de
lancamento no mercado, possibilitando minimizar os impactos das alteracbes dos
requisitos sanitarios. Isso porque, a partir da vigéncia da norma, os novos produtos
lancados devem cumprir os novos requisitos estabelecidos, tendo em vista que os prazos
de adequacdo estabelecidos na RDC n2 481/2021, se aplicam apenas aos produtos que ja

estiverem no mercado nas datas de vigéncia do regulamento.

19. Por que foi definido prazo distinto para vigéncia dos dispositivos sobre dleos e
gorduras vegetais compostos?

O produto constituido de azeite de oliva e aromatizantes, que passou a ser enquadrado
como 6leo composto, ndo se enquadrava na RDC n2 270/2005 e essa lacuna vinha trazendo
impactos negativos, principalmente quanto ao indeferimento de licencas de importacdo de
tais produtos em funcdo da auséncia uma regulamentacdo especifica para seu

enguadramento, sem qualquer questdo de risco sanitario.
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Diante dessa situagao, foi solicitada orientacao da Procuradoria Federal da Anvisa acerca
das opgdes disponiveis para solucionar o impasse, incluindo a possibilidade dos dispositivos
relativos aos éleos e gorduras vegetais compostos entrarem em vigor em prazos distintos
dos demais dispositivos, bem como a possibilidade de alteragao das provisdes vigentes de
aditivos alimentares para extensdo de uso de aromatizantes para a categoria de 6leos e

gorduras vegetais compostos nas disposi¢des transitorias do ato em elaboragao.

Considerando que a Procuradoria apontou a viabilidade de adocdo das alternativas
elencadas, desde que devidamente fundamentadas, o prazo distinto para vigéncia dos
requisitos para os 6leos e gorduras compostos foi incorporado ao texto normativo

submetido a deliberagao da DICOL, que foi aprovado.

20. Como ficam as provisdes de aditivos que eram autorizadas pela RDC n2 322/2019,
para oleos e gorduras modificados desidratados, uma vez que tais produtos nao serao
mais enquadrados como tal?

A RDC n2 322/2019, autorizava o aditivo antiumectante didxido de silicio (INS 551) e o
estabilizante citrato de sédio (INS 331iii) para dleos ou gorduras vegetais modificados
desidratados. Porém, esses produtos passaram a ser enquadrados como ingredientes

formulados ou compostos, que contém dleos e gorduras vegetais como ingredientes.

Os aditivos autorizados para uso nestes ingredientes formulados limitam-se aqueles
autorizados para as categorias de alimentos nas quais estes ingredientes serdo utilizados,

considerando o disposto no art. 10, §22, da RDC n2 778/2023. Caso a empresa tenha

interesse de utilizar um aditivo que ndo esteja autorizado para a categoria no qual o
ingrediente composto sera utilizado, é preciso solicitar inclusdo ou extensdo de uso,

conforme o caso.

Todos os aditivos autorizados para 6leos e gorduras foram consolidados na IN n2211/2023.

21. Por que a Anvisa publicou a RDC n2 829/2023?

O processo regulatério que resultou na publicacdo da RDC n? 829/2023 teve como

motivacgao:

a) a inconsisténcia entre a definicdo de dleos virgens da RDC n? 481/2021 e a

definicdo de azeites virgens da IN MAPA n2 01/2012;
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b) a lacuna na definicdo de d6leos e gorduras compostos, que ndao contemplava as

misturas de dleos e gorduras de partes distintas da mesma espécie vegetal;

c) ainseguranca quanto ao enquadramento e a denominac¢do de misturas de 6leos

e gorduras vegetais contendo, pelo menos, um éleo ou gordura modificado;

d) a necessidade de ajuste na denominacdo de dleos e gorduras vegetais
hidrogenados, tendo em vista a proibicdao do uso de éleos e gorduras parcialmente

hidrogenadas pela RDC n? 632/2022; e

e) a necessidade de padronizacdo da expressao "denominacdo de venda" ao invés
de “designacdo”, conforme padrdo adotado nos regulamentos sanitarios da area de

alimentos que passaram pelo processo de revisao e consolidagao.

Esses pontos foram identificados pds-implementacdo da RDC n? 481/2021, e captados via

central de atendimento e demandas protocoladas via SElI.

22. Quais os dispositivos alterados pela RDC n2 829/2023?

Os seguintes dispositivos da RDC n2 481/2023 foram alterados pela RDC n2 829/2023:
a) incisos II, Il e VIl do art. 39;
b) inciso Il dos arts. 49;
c) inciso Il e pardgrafo Unico do 59;
d) art. 69; e
e) art. 10.

23. Foi estabelecido prazo de adequacdo para as alteragdes realizadas pela RDC n¢?
829/2023?

O art. 22 da RDC n2 829/2023 definiu o prazo de 24 meses para adequacao dos rétulos das
embalagens dos produtos que passarao a ser classificados como 6éleos ou gorduras vegetais
modificados. Para as demais altera¢cdes ndo foi identificada necessidade de prazo de

adequacao.
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Esclarecimentos sobre dleos e gorduras vegetais.

24. Quais sao os dleos e gorduras vegetais autorizados para consumo como alimento?

Os dleos e gorduras vegetais para consumo como alimento sdo aqueles obtidos das partes

das espécies vegetais listadas no Anexo | da IN n2 87/2021.

As composicdes de acidos graxos incluidas no Anexo Il da IN n2 87/2021 foram
estabelecidas considerando as diretrizes do Codex Alimentarius, as especificacdes da USP

e as especificacdes aprovadas pela Anvisa por meio de peticdo especifica.

Os dleos e gorduras vegetais com alteracao na composicao de acidos graxos, como o 6leo
de palma alto oleico e o dleo de cartamo alto oleico, também estdo contemplados nestes

anexos.

25. Como devem ser denominados os oleos e gorduras vegetais?

De acordo com art. 49, Il, da RDC n? 481/2021, a denominagdo dos dleos e gorduras
vegetais deve observar o disposto na Tabela | do Anexo Il da IN n2 87/2021, de acordo com

o tipo de dleo.

Ademais, o art. 32 da IN n2 87/2021 traz disposi¢des adicionais em relacdo a denominagdo

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 denominacgdes

estabelecidas na Tabela 1; e

b) estabelece denominacdo alternativa "azeite de dendé" para o éleo ou a gordura

de palma bruto.

O art. 12 da RDC n? 481/2021 estabelece que as denominagdes dos dleos ou gorduras
vegetais ndo podem ser acrescidas de expressoes relativas a origem, processo de obtencao
ou caracteristica especifica que ndo possuam. Um exemplo é o uso da expressdo
“extravirgem” para outros dleos vegetais que ndo sejam azeite de oliva, uma vez que nado

ha parametros ou definicdo de extravirgem para outros tipos de 6leos vegetais.
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26. No caso de 6leo de palma e 6leo de palmiste cujo ponto de fusao é superior a 25°C,
estes produtos devem ser necessariamente designados como gordura?

Apesar de as definicGes de dleos e gorduras do art. 32, 1 e IV, da RDC n2 481/2021 definirem
a temperatura de 25°C como limite para diferenciagdo entre os produtos em relagdo a
forma fisica, a Tabela 1 do Anexo Il da IN n2 87/2021 prevé o uso das expressdes 6leo ou
gordura para os produtos obtidos a partir de palma e palmiste por serem consagradas pelo

uso.

27. Quais os requisitos para a rotulagem de dleos e gorduras vegetais?

Além de observar o disposto nos regulamentos de rotulagem geral, RDC n2 727/2022, e de
rotulagem nutricional, RDC n2429 e IN n2 75/2020, os rétulos dos dleos e gorduras vegetais

devem veicular:

a) a recomendacdo, 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 n2 481/2021; e

b) a expressdo "ao abrigo da luz" a recomendacdo acima, no caso de produtos
acondicionados em embalagens transparentes, como exigido pelo art. 13, paragrafo

unico, da RDC n2 481/2021.

28. Quais requisitos sanitarios devem ser atendidos pelos dleos e gorduras vegetais?

Conforme estabelecido no art. 42 da RDC n2481/2021, os 6leos e gorduras vegetais, devem

atender aos seguintes requisitos estabelecidos nos Anexo da IN n2 87/2021:
a) composicdo de acidos graxos estabelecidos no Anexo ll;
b) denominacdo estabelecidos no Anexo Il;
c) acidez estabelecidos no Anexo lll; e
d) indice de perdxidos estabelecidos no Anexo IV.

O art. 49, §12, da RDC n2 481/2021 estabelece que, no caso dos dleos de algoddo, canola,

girassol, milho e soja, devem ser observados os requisitos da IN MAPA n2 49/2006.
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Da mesma forma, o art. 42, §22, da RDC n2 481/2021 estabelece que, no caso do azeite de

oliva e do 6leo de bagaco de oliva, devem ser seguidos os requisitos da IN MAPA n2 1/2012.

Além disso, o art. 32, §52, da IN n2 87/2021 prevé que a confirmacdo da identidade dos
Oleos e gorduras vegetais pode requerer analises complementares com base nas

especificacdes das seguintes referéncias:
a) Codex Alimentarius;
b) Farmacopeia Brasileira;
c) Farmacopeias oficialmente reconhecidas pela RDC n2 511/2021;
d) FCC;
e) DSC;
f) EFSA; ou
g) Comissdo Europeia.

29. Quaisforam as referéncias para a composi¢cao de acidos graxos dos dleos e gorduras
vegetais listados na IN n2 87/2021?

As referéncias utilizadas sdo apresentadas no quadro abaixo.

Oleo de abacate

Oleo de semente de abdbora
Oleo de castanha do Brasil
Oleo de macadamia

Composicdes de acidos graxos
aprovada pela GGALI, revisadas
pds Consulta Publica.

Oleo de semente de chia
Oleo de borragem usP
Oleo de primula
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Oleo de améndoa

Oleo de amendoim

Oleo de farelo de arroz
Oleo de avel3

Oleo de babacu

Oleo de borragem

Oleo de cartamo

Oleo de cartamo alto oleico
Oleo de colza

Oleo ou gordura de coco Codex Stan 210, revisdao 2019
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

Gordura ou manteiga de carité Codex Stan 325R, revisao 2020

O item 5.3 da RDC n? 270/2005 estabelecia que a identidade de d6leos vegetais, incluindo
azeites de oliva, e de gorduras vegetais deveria atender aos requisitos de composi¢ao
definidos nos padrdes do Codex Alimentarius. Assim, ndo houve alteracdao da composicao
de acidos graxos incluida na IN n2 87/2021, em relagdo a RDC n2 270/2005, no que se refere

aos oleos indicados na tabela acima cuja referéncia foi o Codex Alimentarius.

Além de serem utilizados desde 2005, estes valores ndo foram questionados no periodo
em que as propostas de regulamento relacionadas a dleos vegetais estiveram em consulta

publica no ano de 2021, conforme relatdério de contribuicdes das Consultas Publica n? 813

e 814/2021.

Quanto aos demais Oleos indicados no quadro acima, as referéncias foram as
especificacdes aprovadas na avaliagcdo de seguranca dos ingredientes para suplementos
alimentares. As composicoes de acidos graxos de alguns desses 6leos foram revisadas apds
a Consulta Publica, em funcdo de inconsisténcias apontadas nas contribuicoes e que foram

confirmadas nas aprovagdes dos referidos ingredientes.
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A alteracdo das composicoes de acidos graxos indicadas no Anexo |l da IN n2 87/2021 deve
ser solicitada por meio de pedido de atualizagao do regulamento a ser protocolado para a
GGALI via SEl. A solicitacdo deve conter subsidios apropriados que demonstrem que os
parametros adotados na IN n2 87/2021 ndo atendem as caracteristicas do éleo produzido
no pais, incluindo resultados analiticos da composi¢do de acidos graxos, de preferéncia de
safras distintas, além de estudos cientificos que corroborem com as diferengas observadas,
bem como normas ou referéncias de outros paises dos quais sejam importados o dleo

especifico e que diferem do perfil constante no padrdao do Codex Alimentarius.

30. Quais parametros podem ser utilizados para confirmar a identidade de odleos e
gorduras vegetais?

Para confirmar a identidade de éleos vegetais deve ser considerada a composicdo de acidos

graxos estabelecida no Anexo Il da IN n2 87/2021.

Ademais, conforme previsto no art. 32, §52, da IN n2 87/2021, a confirmacdo da identidade
dos dleos e gorduras vegetais, pode requerer andlises complementares com base nas
especificagdes adicionais de identidade, composicdo e outras caracteristicas fisico-

guimicas previstas nas seguintes referéncias:
a) Codex Alimentarius;
b) Farmacopeia Brasileira;
c) Farmacopeias oficialmente reconhecidas pela RDC n2 511/2021;
d) FCC;
e) DSC;
f) EFSA; ou
g) Comissdo Europeia.

Essas referéncias tém sido usadas pela GGALI para ingredientes alimentares em geral; no
entanto, ndo necessariamente havera especificacdo dos éleos constantes na IN n2 87/2021,

em todas elas.
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31. Qual o procedimento para inclusdo de outros 6leos vegetais na IN n2 87/2021?

Ainclusao de outros 6leos vegetais nao previstos pode ser solicitada de duas formas:

a) por meio de pedido de atualizagao do regulamento a ser protocolado para a

GGALI; ou

b) por meio de peticdo de avaliagdo de seguran¢a de novo alimento ou novo
ingrediente, caso se trate de dleo ou gordura que se enquadre na definicdo de novo

alimento, conforme estabelecido no art. 42, XXIll, do art. 42 da RDC n2 839/2023.

Para atualizacdo normativa, devem ser indicadas a espécie vegetal e sua parte usada para
extracdo do d6leo e, mais importante, serem aportados os resultados analiticos de
composicdo de acidos graxos do dleo que sejam representativos e que possam ser
utilizados como referéncia para a inclusdo da composicao de dcidos graxos deste tipo de

6leo na IN.

A comprovacdo da seguranca de novos alimentos e novos ingredientes devem observar os
procedimentos definidos no art. 52 da RDC n2 839/2023 e considerar as orientagdes

fornecidas no Guia n2 23/20109.

Caso se trate de dleo utilizado como constituinte fonte de lipidios ou outras substancias
bioativas em suplementos alimentares que ndo esteja previsto na IN n2 28/2018, deve ser

observado também o disposto na RDC n2 243/2018.

32. Quando um dleo é aprovado em peticdo de avaliacdo de segurancga, a empresa
precisa aguardar sua inclusdo na IN n2 87/2021 para utiliza-lo?

De acordo com o art. 92 da RDC n? 839/2023, os novos alimentos e novos ingredientes
estardo autorizados apds aprovacao do parecer publico de deferimento e mediante

publicacdo no Diario Oficial da Unido da atualizagdo das listas constantes na IN especifica.

No caso de dleos e gorduras vegetais esta IN pode ser a IN n2 87/2021. Caso se trate de
6leo ou gordura usada como constituinte fonte de lipidios ou de outras substancias
bioativas em suplementos alimentares, é necessario aguardar sua inclusdo na IN n@
28/2018. Oleos e gorduras com finalidades de uso especificas ou de origem n3o vegetal

serdo incorporados na IN especifica de novos alimentos e ingredientes em elaboracao.
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33. Os O6leos listados na IN n2 87/2021 sdo considerados 6leos de uso tradicional e
podem ser utilizados em todas as categorias de alimentos?

Sim. Os dleos listados na IN n2 87/2021 s3do considerados de uso tradicional e podem ser
usados na elaboracdo de alimentos, salvo se existir alguma restricdo no regulamento

técnico especifico da categoria do alimento.

34. De qual parte do coco é extraido o 6leo de coco?

A parte autorizada para extra¢do do 6leo de coco é a polpa (kernel), conforme Anexo | da
IN n2 87/2021. Isso esta alinhado ao disposto no padrdo de éleos do Codex Alimentarius

(CXS 210-1999).

A pelicula marrom que envolve a polpa do coco em geral estd presente na matéria-prima

usada para extrac¢do, no entanto, ndo contém quantidade significativa de éleo.

35. ARDCN2481ealNn287/2021, se aplicam os 6leos utilizados como matéria-prima
para suplementos alimentares de lipidios?

Sim. Essas normas se aplicam aos dleos e gorduras vegetais utilizados como fonte de

lipidios em suplementos alimentares.

36. E permitido o uso das expressdes virgem e extravirgem para todos os dleos
vegetais?
E permitido o uso da expressdo virgem para qualquer éleo vegetal, desde que o processo

de obtencdo atenda a defini¢do estabelecida no art. 29, VII, da RDC n? 481/2021:

VIl - dleos vegetais virgens: dleos vegetais obtidos exclusivamente por processos
mecdnicos e aplicagdo de calor, podendo ser submetido aos tratamentos de
lavagem, decantacdo, centrifugagdo e filtra¢do, desde que ndo altere a natureza do

oleo.

No caso da expressdo extravirgem, seu uso esta regulamentado para classificagao de azeite
de oliva, conforme estabelecido na IN MAPA n2 1/2012. Dessa forma, essa expressdo nao
pode ser utilizada para outros tipos de éleos vegetais, conforme estabelecido no art. 12 da

RDC n2481/2021.
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Esclarecimentos sobre dleos e gorduras vegetais modificados.

37. O que sao dleos e gorduras vegetais modificados?

De acordo com a definicdo constante no inciso Il do art. 22 da RDC n? 481/2021, dleos e
gorduras vegetais modificados sdao os produtos obtidos a partir de dleos ou gorduras

vegetais submetidos a processo de:
a) fracionamento;
b) hidrogenacao;
c) interesterificagao;

d) outros processos fisicos ou quimicos seguros para producao de alimentos que
visem modificar suas propriedades fisicas e quimicas originais, desde que nado

descaracterizem o produto como 6leo ou gordura; ou

e) misturas que contenham pelo menos um dleo ou gordura vegetal com as

modifica¢Oes referidas anteriormente.

De acordo com esta definicdo, ndo sdo considerados éleos e gorduras vegetais modificados,
os ingredientes formulados com déleos 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.

Cabe esclarecer ainda que os dleos e gorduras vegetais com alteracdo na composicdo de
acidos graxos, como 6leo de palma alto oleico e 6leo de cartamo alto oleico, ndo sdo

considerados 6leos vegetais modificados.

38. Como devem ser denominados os 6leos e gorduras vegetais modificados?

Os 6leos e gorduras vegetais modificados devem ser denominados com base nos requisitos
estabelecidos nos arts. 52, 62, 72 e 82 da RDC n? 481/2021, conforme o método de

modificacdo empregado:

a) 6leos e gorduras fracionados devem seguir o disposto no art. 52, pardgrafo Unico

da RDC n?481/2021 e na Tabela 2 do Anexo Il da IN n2 87/2021;
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b) déleos e gorduras hidrogenados devem seguir o disposto no art. 62 da RDC n?
481/2021, sendo denominados como "éleo" 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) 6leos e gorduras interesterificados devem seguir o disposto no art. 72 da RDC n?
481/2021, sendo denominados 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) dleos e gorduras modificados por outros processos devem seguir o disposto no
art. 82 da RDC n2 481/2021, sendo denominados como "dleo" ou "gordura",
conforme o caso, seguido do nome comum da espécie vegetal de origem e da

indicacdo do processo de modificacdo empregado.

Tipos de dleo ou gordura modificado Exemplos de denominagao

Estearina de palma.
Fracionado Oleina de palma.
Triglicerideos de cadeia média.

Hidrogenado Oleo de soja totalmente hidrogenado.

Interesterificado com dleo de soja e 6leo | Gordura de soja totalmente hidrogenada
de soja totalmente hidrogenado interesterificada.

Interesterificado com 6leo de palma e |Gordura de palma totalmente hidrogenada
dleo de palmiste totalmente hidrogenado | interesterificada.

Interesterificado com dleo de soja, de

6leo de palmiste e 6leo de palma Gordura de soja e de palma totalmente
totalmente hidrogenado e estearina de | hidrogenada interesterificadas.
palma

Gordura de soja e gordura interesterificada

de estearina de palma, 6leo de palma

totalmente hidrogenado e dleo de soja

totalmente hidrogenado.

Misturas com, pelo menos, um dleo ou | Gordura de soja, palma e oleina de palma.
gordura vegetal modificado Gordura de palma totalmente

interesterificada, 6leo de algodao e dleo de

palma totalmente hidrogenado.

Gordura de estearina de palma e oleina de

palmiste.
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39. Quais os requisitos para a rotulagem de dleos e gorduras vegetais modificados?

Além de observar o disposto nos regulamentos de rotulagem geral, RDC n2 727/2022, e de
rotulagem nutricional, RDC n2429 e IN n275/2020, os rétulos dos dleos e gorduras vegetais

modificados devem veicular:

a) a recomendacdo, 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 n2? 481/2021; e

b) a expressdo "ao abrigo da luz" a recomendacdo acima, no caso de produtos
acondicionados em embalagens transparentes, como exigido pelo art. 13, paragrafo

unico, da RDC n2 481/2021.

40. Quais requisitos sanitarios devem ser atendidos pelos dleos e gorduras vegetais
fracionados?

De acordo com o art. 52 da RDC n? 481/2021, os dleos e gorduras vegetais fracionados

devem atender aos seguintes requisitos definidos nos Anexos da IN n2 87/2021:
a) composicdo de acidos graxos estabelecidos no Anexo Il;
b) denominacdo estabelecidos no Anexo ll;
c) acidez estabelecidos no Anexo lll; e
d) indice de perdxidos estabelecidos no Anexo IV.

Como o processo de fracionamento de éleos e gorduras pode gerar outros tipos de
produtos com composicdo de acidos graxos varidveis que estdo diretamente relacionados
as condicOes do processo de fracionamento empregadas, optou-se por deixar no art. 59,
paragrafo Unico, da IN n2 87/2021, previsdo para outros Oleos fracionados, que sejam

obtidos a partir dos dleos listados na Tabela 1 do Anexo Il.
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41. Quais foram as referéncias para a composi¢ao de acidos graxos dos dleos e gorduras
vegetais fracionados listados na IN n2 87/2021?

As referéncias utilizadas sdo apresentadas no quadro abaixo.

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

Triglicerideos de cadeia média European Pharmacopea 10.0

O item 5.3 da RDC n? 270/2005 estabelecia que a identidade de dleos vegetais deveria
atender aos requisitos de composicao estabelecidos nos padrdes do Codex Alimentarius.
Dessa forma, ndo houve alteracdo da composicdo de acidos graxos incluida na IN n2
87/2021, em relagdo a RDC n2 270/2005, 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 dleos vegetais estiveram em consulta

publica no ano de 2021, conforme relatério de contribui¢cdes das Consultas Publica n2 813

e 814/2021.

Quanto aos triglicerideos de cadeia média, a referéncia da Pharmacopea Europea 10.0 é a
mesma que foi indicada na aprovacdo da avaliacdo de seguranca de ingrediente para

suplementos alimentares.

A alteracdo das composicGes de acidos graxos indicadas no Anexo Il da IN n2 87/2021 deve
ser solicitada por meio de pedido de atualizacdo do regulamento a ser protocolado para a
GGALI via SEI. A solicitacdo deve conter subsidios apropriados que demonstrem que os
parametros adotados na IN n2 87/2021 n3do atendem as caracteristicas do éleo produzido
no pais, incluindo resultados analiticos da composicdo de acidos 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 sejam importados o dleo

especifico e que diferem do perfil constante no padrdao do Codex Alimentarius.
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42. Somente os 6leos ou gorduras vegetais fracionados listados na Tabela 2 do Anexo
Il da IN n2 87/2021 estdo autorizados para consumo como alimento?

Os seguintes 6leos e gorduras vegetais fracionados estao autorizados para consumo como
alimento, conforme Tabela 2 do Anexo Il da IN n2 87/2021: estearina de palma, oleina de
palma, super oleina de palma, estearina de palmiste, oleina de palmiste e triglicerideos de

cadeia média.

Esses Oleos e gorduras vegetais fracionados foram incluidos no regulamento, pois ja havia
composicdao de dacidos graxos definida em padrao do Codex Alimentarius ou outra

referéncia reconhecida.

No entanto, como o processo de fracionamento de d6leos e gorduras pode gerar outros
tipos de produtos com composicdo de acidos graxos varidveis, que estdo diretamente
relacionadas as condicdes do processo de fracionamento empregadas, optou-se por deixar
no art. 52, paragrafo Unico, da IN n2 87/2021, previsdo para outros dleos fracionados, que

sejam obtidos a partir dos 6leos listados na Tabela 1 do Anexo Il.

Vale destacar que, caso haja interesse em incluir outros d6leos e gorduras vegetais
fracionados no regulamento, a inclusdo de outros dleos 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 trate de 6leo ou gordura que se enquadre na definicdo de novo

alimento, conforme estabelecido no art. 42, XXIlII, do art. 42 da RDC n2 839/2023.

Para atualizacdo normativa, devem ser indicadas a espécie vegetal e sua parte usada para
extracdo do dleo e, mais importante, serem aportados os resultados analiticos de
composicao de acidos graxos do Oleo que sejam representativos e que possam ser
utilizados como referéncia para a inclusdo da composicdo de acidos graxos deste tipo de

6leo na IN.
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A comprovacgao da seguranca de novos alimentos e novos ingredientes devem observar os
procedimentos definidos no art. 52 da RDC n2 839/2023 e considerar as orientagdes

fornecidas no Guia n2 23/2019.

43. Como deve ser denominado um produto composto por matéria-prima fracionada e
hidrogenada?

No caso de matéria-prima submetida a dois processos de modificagao, é preciso considerar
as regras de ambas as modificacdes. De modo geral, a RDC n? 481/2021 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 denominacgdes especificas estabelecidas na Tabela 2 do Anexo Il da IN n2 87/2021.

No caso de matéria-prima fracionada cuja composicao de acidos graxos esteja definida na
Tabela 2 do Anexo Il da IN n2 87/2021, as denominagdes apresentadas nesta tabela devem
ser utilizadas. Caso contrario, deve ser usada a regra do art. 52, paragrafo Unico, ou seja,
deve ser empregado o nome comum ou consagrado pelo uso ou, na sua auséncia, uma

descricao apropriada e especifica que indique a verdadeira natureza do alimento.

No caso da hidrogenacdo, deve ser observada a regra estabelecida no art. 62, ou seja, a
expressao utilizada para designar a matéria-prima fracionada deve ser acrescida da

expressao “totalmente hidrogenada”.

Seguem exemplos de denominagdo para produtos com matérias-primas fracionada e

hidrogenada:

a) oleina de palmiste totalmente hidrogenada, quando a composicdo de acidos

graxos da oleina de palmiste atender ao disposto na Tabela 2 do Anexo Il; ou

b) 6leo de palmiste fracionado totalmente hidrogenado, quando a composicdo de
acidos graxos da fracdo do éleo de palmiste fracionado nao atender ao disposto na

Tabela 2 do Anexo Il.
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44. E obrigatéria a inclusdo da expressdo “refinada” na denominagdo de oleina de
palma?

N3o. O uso dessa expressdo é opcional. O art. 59, Il, da RDC n2 481/2021 estabelece que a
denominac¢do deve observar o disposto no Anexo Il da IN n2 87/2021. De acordo com a
Tabela 2, deve ser usada a expressao oleina de palma para designar o produto. De acordo
com o art. 32, §19, da IN n2 87/2021, a expressao “refinada”, que se refere ao processo de
obtencdo do produto, pode ser utilizada para complementar a denominacdo, quando o

produto tiver sido submetido a esta etapa do processamento.

Esclarecimentos sobre dleos e gorduras vegetais compostos.

45. O que sdo odleos e gorduras vegetais compostos?

De acordo com a definicdo do art. 29, Il, da RDC n2 481/2021, dleos e gorduras vegetais

compostos sdo os produtos obtidos a partir da mistura de:

a) dleos ou gorduras vegetais, de duas ou mais espécies, podendo ser adicionados
de especiarias ou outros ingredientes com finalidade de fornecer sabor, desde que

nao descaracterize o produto como éleo ou gordura; e

b) 6leos ou gorduras vegetais, com adicdo de outros ingredientes com finalidade de

fornecer sabor, desde que ndo descaracterize o produto como d6leo ou gordura.

s

E importante destacar que, para que o produto seja considerado um éleo vegetal
composto, é necessdrio que os ingredientes adicionados ao 6leo vegetal, ou a mistura
deles, tenham a finalidade de conferir sabor e ndo descaracterizem o produto como um
Oleo, ou seja, um produto constituido principalmente de glicerideos de acidos 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.
Alguns exemplos de éleos e gorduras vegetais compostos:
a) mistura de 6leos vegetais de diferentes espécies, incluindo azeite de oliva;

b) misturas de gorduras vegetais;
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¢) mistura de azeite de oliva com outro dleo vegetal adicionada de especiaria;
d) mistura de azeite de oliva com outro éleo vegetal adicionada de trufas;
e) mistura de azeite de oliva com outro 6leo vegetal adicionada de casca de citricos;

f) mistura de azeite de oliva com outro 6leo vegetal adicionada de aditivos

aromatizantes;

g) mistura de azeite de oliva com uma ou mais especiarias;
h) mistura de azeite de oliva com trufas;

i) mistura de azeite de oliva com casca de lim3o ou laranja;
j) mistura de azeite de oliva com aditivos aromatizantes;

k) mistura de 6leo vegetal com especiarias; e

[) mistura de 6leo vegetal com aditivos aromatizantes.

E importante destacar que, de acordo com a alteracdo na definicdo de éleos modificados
realizada por meio da RDC n2 829/2023, misturas de dleos e gorduras vegetais que
contenham pelo menos um dleo ou gordura vegetal modificado passaram a ser

enquadradas como 6leo ou gordura modificado.

De acordo com o art. 22 da RDC n2 829/2023, foi estabelecido o prazo de 24 meses para
adequacado dos rétulos das embalagens dos produtos que passardo a ser classificados como

6leos ou gorduras vegetais modificados.

46. Como se enquadra um produto composto por 6leo vegetal de uma Unica espécie,
adicionado de especiarias ou aromatizantes?

Um produto composto de dleo vegetal de uma Unica espécie adicionado de especiarias ou
de aditivos aromatizantes se enquadra como éleo composto, conforme estabelecido no

art. 39,11, b, da RDC n? 481/2021.
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47. Como devem ser denominados os produtos anteriormente classificados como
azeites com especiarias pela RDC n2 270/2005?

Os produtos compostos por azeite de oliva adicionado de especiarias passaram a ser
classificados como 6éleos compostos, de forma que a denominagao destes produtos deve

seguir o disposto no art. 92 da RDC n2 481/2021.

Assim, estes produtos devem ser denominados como "éleo composto de" ou "gordura
composta de", conforme o caso, seguido dos nomes comuns das espécies vegetais de

origem e dos ingredientes adicionados para conferir sabor.

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 denominacdo as expressoes "especiarias" ou "mistura de especiarias”.
Exemplos de denominacgdes, 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 expressao extravirgem pode ser utilizada, desde que o azeite de oliva
usado no produto atenda ao disposto na IN MAPA n2 1/2012, para uso de tal expressdo na
denominac¢do. Dessa forma, a denominacdo estd alinhada ao disposto no art. 12 da RDC n?

481/2021.

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

N3do. Conforme a alteracdo na definicdo de dleos modificados realizada por meio da RDC
n2 829/2023, misturas de dleos e gorduras vegetais que contenham pelo menos um dleo
ou gordura vegetal modificado passaram a ser enquadradas como 6leo ou gordura

modificado.
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De acordo com o art. 22 da RDC n2 829/2023, foi estabelecido o prazo de 24 meses para
adequacado dos rétulos das embalagens dos produtos que passarado a ser classificados como

dleos ou gorduras vegetais modificados, prazo que se encerra em 2 de janeiro de 2026.

49. Como devem ser denominados os 6leos e gorduras vegetais compostos?

Os o6leos e gorduras vegetais compostos devem ser denominados como "éleo composto
de" ou "gordura composta de", conforme o caso, seguido dos nomes comuns das espécies
vegetais de origem e dos ingredientes adicionados para conferir sabor, conforme art. 92 da

RDC n? 481/2021.

Caso haja mistura de 6leos ou gorduras vegetais, os nomes comuns das espécies vegetais
devem constar na denominacdo em ordem decrescente de proporcao na composicao do

produto.

Além disso, as expressdes "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 expressao "aroma de" seguida do sabor

caracteristico na denominacdo do produto.

Caso os ingredientes utilizados para conferir sabor sejam uma mistura de especiarias, estas

podem ser incluidas na denominacdo como "especiarias" ou "mistura de especiarias".

50. Quais requisitos sanitarios devem ser atendidos pelos dleos e gorduras vegetais
compostos?

Devem ser observados os requisitos dos éleos e gorduras vegetais que compdem o produto

e, além disso:
a) os aromas devem atender ao disposto na RDC n2 725/2022; e
b) as especiarias devem atender ao disposto na RDC n? 716/2022.

51. Quais os requisitos para a rotulagem de dleos e gorduras vegetais compostos?

Além de observar o disposto nos regulamentos de rotulagem geral, RDC n? 727/2022, e de
rotulagem nutricional, RDC n2429 e IN n275/2020, os rétulos dos dleos e gorduras vegetais

compostos devem veicular:
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a) a recomendacdo, em destaque e em negrito: "Manter em local seco e longe de
fonte de calor" ou expressdo equivalente sobre a conservagdao do produto,

conforme estabelece o art. 13 da RDC n? 481/2021; e

b) a expressdao "ao abrigo da luz" a recomendac¢do acima, no caso de produtos
acondicionados em embalagens transparentes, como exigido pelo art. 13, paragrafo

Unico, da RDC n2 481/2021.

Ademais, em fungao de praticas desleais observadas no comércio de misturas de 6leos
vegetais com azeite de oliva e outros ingredientes, foram definidas regras especificas de
rotulagem para os éleos 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 rétulos foi
estabelecido no art. 10 da RDC n? 481/2021, que a denominacdo deve ser declarada
préxima a marca do produto e com caracteres legiveis, que atendam aos seguintes

requisitos de declaracdo:
a) caixa alta;
b) negrito;
c) cor contrastante com o fundo do rétulo; e

d) tamanho minimo equivalente a 1/3 do tamanho da maior fonte utilizada na

marca do produto e nunca inferior a 2 mm.

Adicionalmente, conforme determina o art. 11 da RDC n? 481/2021, os 6leos compostos

gue contém azeite de oliva destinados ao consumidor final devem conter:

a) o percentual de azeite de oliva indicado na denominagao 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.
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Destaques em relagdo a presenga de azeite de oliva nos rétulos de éleos compostos que
contenham azeite de oliva e dleos de outras espécies vegetais somente sdo permitidos
guando o percentual de azeite de oliva for declarado junto ao destaque, com o mesmo

tamanho, fonte e contraste, conforme art. 11, §12, da RDC n2 481/2021.

No caso de éleos compostos em que haja mistura de éleos ou gorduras vegetais, mas que
nao contenham azeite de oliva, e sejam destinados ao consumidor final, os percentuais de
cada d6leo presentes no produto devem ser incluidos na lista de ingredientes, entre

parénteses, apds o 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 art. 11, §29, da

RDC n? 481/2021.

Destaca-se que, no caso de 6leos compostos destinados exclusivamente ao processamento
industrial ou aos servigos de alimentagdo, os requisitos de rotulagem estabelecidos no art.
11 da RDC n? 481/2021 n3o 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 adequagéio a RDC n° 481 e IN n° 87/2021.

52. Quais as penalidades para o descumprimento da RDC n2 481 e IN n2 87/2021?

O descumprimento das disposi¢cdes contidas na RDC n? 481/2021, e na IN n2 87/2021,
constitui infracdo sanitaria, 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 art. 10, XXIX, da Lei n2 6.437/1977 e
incluem adverténcia, apreensao, inutilizacdo e interdi¢do do produto, suspensao de venda
e fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢cdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento do alvard do estabelecimento, proibicio de

propaganda e multa.
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53. Como sera realizada a fiscaliza¢gdo da RDC n© 481/2021?

De maneira geral, as a¢Ges de fiscalizagdao sdao executadas pelos entes das esferas federal,
estaduais e municipais do SNVS, da mesma forma que as demais a¢des de fiscalizagdo na

area de alimentos, ndo havendo, portanto, alteracdo do modo de fiscalizacao.

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

percentuais dos 6leos utilizados na mistura.

Conforme art. 11, §42, da RDC n? 481/2021, deve estar disponivel para consulta e
disponibilizada a 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 éleo vegetal presente no

produto.
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