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1. Relatoério

Trata de proposta de Termo de Execucdo Centralizada - TED a ser firmado com
a Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF) com o objetivo de realizar analises
laboratoriais em alimentos disponiveis no mercado a fim de pesquisar o teor de gorduras trans
em alimentos, submetido a esta diretoria pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

O presente projeto € parte das acdes a serem realizadas para a Avaliacao do
Resultado Regulatério (ARR) sobre o banimento do uso de gorduras trans industriais em
alimentos, conforme determinacdes estabelecidas na atual Resolucao RDC n® 632/2022, que
dispbe sobre a restricao de uso de gorduras trans industriais em alimentos. Os resultados
obtidos na pesquisa subsidiardo ag¢des para avaliar a implementacao e a efetividade da
intervengao regulatéria adotada pela Anvisa e direcionar futuras acdes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, visando a redug¢dao do consumo de gorduras trans pela populagao
brasileira.

A pesquisa atende também a recomendagéo constante no Relatério de Analise
de Impacto Regulatério sobre Acidos Graxos Trans em Alimentos que, em seu item sobre o
monitoramento dos resultados das medidas normativas para restricado de acidos graxos trans
industriais e proibicdo de 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados, prop6s a realizacédo
de pesquisas para avaliagédo das alteracdes feitas nas formulagdes dos alimentos do mercado
nacional no tocante ao seu perfil de gorduras, em especial o teor de 4cidos graxos trans e
gorduras saturadas e o uso de 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados e de gorduras
interesterificadas.

O FORMULARIO DE APRESENTACAO DE PROPOSTA DE TERMO DE
EXECUGCAO DESCENTRALIZADA esta disponivel no Documentos SEI 2006250, e o plano
de trabalho elaborado pela UFJF, contemplando as etapas a serem desenvolvidas, as metas
a serem alcangadas, a forma de entrega dos resultados, os custos envolvidos e o cronograma
de desembolso para os recursos necessarios, esta disponivel no Documento SEI2109159.

2. Analise
De acordo com o FORMULARIO DE APRESENTA(;I\O DE PROPOSTA DE



TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA (2006250),0s estudos cientificos
demonstram que os acidos graxos trans (AGT) podem contribuir para o desenvolvimento de
varias doencgas, com evidéncias convincentes de que seu consumo acima de 1% do valor
energético total (VET) afeta muitos fatores de risco de desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (DCV), aumentando a ocorréncia de eventos coronarianos € a mortalidade
por estas causas. Em relacdo aos diferentes tipos de AGT, nao resta duvida de que o
consumo de acidos graxos trans industriais (AGTI) ndo traz nenhum beneficio a salde e é
fator causal para o desenvolvimento de DCV e o aumento do risco de mortalidade por esta
causa. Desta forma, seu consumo deve ser 0 mais baixo possivel.

A adocdo de medidas normativas para restricdo de AGTI tem crescido
significativamente e ja representa a principal estratégia adotada no mundo para combater os
efeitos adversos a saude dos AGT. A restricdo de AGTI é capaz de reduzir os eventos e a
mortalidade por DCV, assim como os gastos com saude publica para tratamento dessas
enfermidades. Todas as estimativas avaliadas demonstram que os beneficios decorrentes da
adocdo desse tipo de medida superam seus custos, favorecendo os grupos populacionais
mais vulneraveis.

Por meio dos subsidios levantados no processo regulatorio sobre a restricdo de
AGTI em alimentos, foi identificado que o consumo deste nutriente pela populacao brasileira €
superior ao limite recomendado de 1% do VET. As principais consequéncias deste problema
sdo o aumento da prevaléncia de DCV na populacéo brasileira e da morbimortalidade por
essas enfermidades, sendo estimado que, em 2010, o consumo excessivo de AGT foi
responsavel por 18.576 mortes anuais por doengas coronarianas, o que representou 11,5% do
total de Obitos por esta causa. Essa situagdo também traz impactos econémicos negativos,
com aumento dos gastos de saude publica para tratamento dessas doengas, com custos
diretos e indiretos decorrentes da mortalidade prematura e da morbidade provocada por essas
doencas. Os custos anuais estimados das DCV, por exemplo, foram de R$ 37,1 bilhdes, em
2015, e tem sido crescentes anualmente.

Nesse sentido, as recomendacbes de saude publica de autoridades
internacionais como a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e a Organizacao das Nacoes
Unidas para Agricultura e Alimentacao (FAO) indicam a adocao de acdes para restringir os
AGTI dos alimentos, e foi nesse contexto que a Anvisa editou a Resolucao RDC n? 632/2022,
que dispde sobre a restricdo de uso de gorduras trans industriais em alimentos, norma
que substituiu a Resolugao RDC n® 332/2019, em cumprimento as determina¢des do Decreto
10.139, de 2019. O regulamento aprovado prevé que o banimento de 6leos e gorduras
parcialmente hidrogenados sera aplicado a toda a cadeia de alimentos, inclusive os produtos
destinados exclusivamente para fins industriais, para os alimentos ofertados ao consumidor a
partir de 01 de janeiro de 2023. Além disso, para os 6leos refinados, foi adotado o limite
maximo de 2 gramas de gorduras trans industriais por 100 gramas de gorduras, que
continuara vigente mesmo apdés a implementacdo do banimento de 6leos e gorduras
parcialmente hidrogenados.

Desse modo, o objetivo do TED é realizar analises laboratoriais em alimentos
disponiveis no mercado a fim de pesquisar o teor de gorduras trans em alimentos. A pesquisa
da presenca de gorduras trans industriais em alimentos marca o inicio do monitoramento dos
resultados pretendidos com a implementacdo da Resolucdo RDC n® 632/2022. Refere-se a
um importante marco para acompanhar o comportamento do mercado em relacdo as
alteracdes realizadas no perfil de gorduras nos diferentes tipos de alimentos.

A previsao é que sejam analisadas as principais categorias de produtos com
maior probabilidade de apresentar gorduras trans industriais em sua composicéo, tais como
os 6leos refinados de soja, canola, milho, algodao e girassol, pipoca de microondas, biscoito



de polvilho, margarina, macarrao instantaneo, salgadinhos, batata palha, batata congelada,
biscoito de agua e sal, caldos prontos e preparados para sopa.

Neste aspecto, a proposta da pesquisa a ser realizada contempla a coleta e
analise de produtos fabricados antes e depois de 01 de janeiro de 2023, de modo a permitir a
comparagéo do quantitativo presente de gorduras trans industriais fabricados no periodo em
que os produtos foram fabricados com um limite intermediario e ap6s o prazo para o
banimento do uso de gorduras trans industriais em alimentos. Em relagéo aos 6leos refinados,
os resultados da pesquisa irdo possibilitar o acompanhamento da implementagdo das
medidas aplicadas para a reducéo da formacéo de gorduras trans nos processos de refino dos
6leos, tendo em vista que os 6leos refinados fabricados a partir de 01 de julho de 2021 néo
poderao exceder o limite de 2 gramas por 100 gramas de gordura total.

A estimativa € que sejam coletadas dez amostras por categoria de produto
contemplada na pesquisa, totalizando 50 amostras de éleos e 100 amostras das demais
categorias coletadas em 2022 e o mesmo quantitativo coletado até maio de 2023. E que
o plano de trabalho acordado prevé a analise de produtos fabricados antes da norma entrar
em vigor (01/01/2023) a fim de estabelecer uma linha de base para avaliagdo do impacto
regulatério. Desse modo, os resultados obtidos subsidiardo a¢des para avaliar a efetividade
da intervencdo regulatéria adotada pela Anvisa e direcionar acdes futuras, visando a
implementag¢do do regulamento e a redugdo do consumo de gorduras trans pela populagao
brasileira.

A tabela abaixo descreve uma proposta de cronograma de coletas e analise dos

produtos:
Categoria de produto Periodo de coleta Quantidade de amostras | Relatorio
Oleos novembro - dezembro/22 50 fevereiro/23
Demais categorias novembro-dezembro/22 100 maio/23
Oleos fevereiro-abril/23 50 junho/23
Demais categorias maio-julho/23 100 outubro/23

A instituicdo apontada para desempenhar o TED proposto foi a Universidade
Federal de Juiz de Fora - UFJF, por possuir expertise na realizacdo de analises laboratoriais
para pesquisar a presencga de gorduras trans em alimentos e utilizar a eletroforese capilar
(CE) como método de analise. Tal método evoca a mitigagdo dos custos financeiro
necessarios para a realizacdo das analises, quando comparado ao método oficial por
cromatografia gasosa(GC). Ademais, o uso de solventes téxicos e a consequente geracao de
residuo € minimizada quando o método de CE é considerado.

O protocolo completo por CE, envolvendo preparo de amostra, método
instrumental e tratamento estatistico ja € implementado na rotina de analises do Grupo de
Quimica Analitica e Quimiometria (GQAQ) da UFJF. O desenvolvimento e otimizacao final de
tal protocolo é baseado em aplicacdo de planejamento de experimentos (DOE) e esta
documentado em publicacdo da Food Research International por Barra e colaboradores
(2013), sendo esta a referéncia base para este plano de trabalho. As vantagens da CE s&o a
reducdo do custo e a alta frequéncia analitica, ou seja, 0 aumento do niumero de analises que
podem ser realizadas por hora e a reducdo de etapas e uso de reagentes. O trabalho
desenvolvido inicialmente pela UFJF comparou os dois métodos e, por meio de uma
comparacao estatistica, percebeu-se que os resultados obtidos por ambos ndo apresentavam
diferencas significativas, sendo que o método de CE proporciona resultado mais rapidos, de
forma mais econémica.



A expertise da instituicaio também é denotada a partir do curriculo
do coordenador do Grupo de Quimica Analitica e Quimiometria da UFJF, professor Marcone
Augusto Leal de Oliveira, que possui diversas pesquisas relacionadas a analise de acidos
graxos e gorduras (Marcone Augusto Leal de Oliveira - BV FAPESP e Curriculo do Sistema
de Curriculos Lattes (Marcone Augusto Leal de Oliveira) (cnpg.br)). A possibilidade de que
este projeto piloto possa futuramente propiciar a utilizacdo da metodologia utilizada no SNVS,
por meio de transferéncia de tecnologia, também foi outro fator motivador da escolha da UFJF
para a execucao do TED.

Cabe informar que a GGALI fez buscas para identificar pesquisadores lotados
em instituicbes federais que tivessem a expertise para realizar o programa idealizado, uma
vez que a descentralizacdo de créditos do termo de execucao descentralizada somente pode
ser realizada entre 6rgdos e entidades da administracdo publica federal integrantes dos
Orgamentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido. Em um primeiro momento, realizou
reunides internas com representantes da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GLAS)
e com a Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia P6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e
Produtos Saneantes (GHBIO) com a finalidade de identificar a existéncia de algum laboratorio
habilitado com condi¢cdes de executar esse programa. No entanto, o Unico laboratério
com condi¢cées de executar o programa seria o Instituo Adolfo Lutz (IAL), mas por ser uma
instituicdo estadual, ndo foi possivel estabelecer um Termo de Execucdo Descentralizada
com a institui¢éo.

Dentre os outros contatos realizados, cabe destacar os contatos com o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, a Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ) e a Universidade de Brasilia (UnB), cujas instituicbes manifestaram que néao
seria possivel a conducdo deste projeto (SEI2118727), seja por nao realizar analise de
acidos graxos trans de rotina no laboratério, ou pelo método de cromatografia gasosa
utilizado, ou por néo ter estrutura instalada para condu¢ao do projeto, por exemplo.

Destaca-se que o0 programa sera realizado em regime de colaboragao
mutua, conforme disposto no inciso | do art. 3° do Decreto 10.426/2020, uma vez que também
h& interesse da UFJF para a realizacado do programa, manifestado por meio do Oficio/SEI n®
280/2022/GABINETE-REITOR (SEI2000181), pois a Universidade ja possui estudos
referentes a gordura trans, e é de seu interesse que o método desenvolvido possa ser
utilizado pela Anvisa para avaliacdo de uma regulamentacado tdo importante para a saude
publica.

"Art. 32 A descentralizacdo de créditos orgcamentarios de que trata este Decreto sera
motivada e tera as seguintes finalidades:

| - execucdo de programas, de projetos e de atividades de interesse reciproco, em
regime de colaboragao mutua;

Il - execugdo de atividades especificas pela unidade descentralizada em beneficio da
unidade descentralizadora; ou

[l - ressarcimento de despesas.”

De acordo com o Formulario de Apresentacao de Proposta de TED (2006250) e
o plano de trabalho elaborado pela UFJF (2109159), o custo do TED é de R$
283.027,59 (duzentos e oitenta e trés mil e vinte e sete reais e cinquenta e nove
centavos).

O plano de trabalho elaborado pela UFJF (SEI2109159) contempla as etapas a
serem desenvolvidas, as metas a serem alcancadas, a forma de entrega dos resultados, os
custos envolvidos, o cronograma de desembolso para 0s recursos necessarios.

A proposta de TED recebeu manifestagédo da Geréncia de Contratos e Parcerias
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- GECOP, com a avaliagdo do atendimento de requisitos legais, a fim de verificar se o
instrumento é o mais adequado a atender ao interesse publico, por meio do PARECER N°¢
55/2022/SEI/GECOP/GGGAF/ANVISA (2065714), cujas recomendacbdes foram todas
atendidas pela GGALI.

A Coordenacédo de Planejamento e Gestdo Estratégica (CPGES/Aplan), por
meio PARECER N¢ 6/2022/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (2076377), manifestou que
o acordo proposto esta alinhado ao Plano Plurianual 2020-2023 (PPA 2020-2023) do
Governo Federal, por intermédio do Programa 5021, Diretriz 11, Objetivo 1217, que
visa aperfeicoar a gestdo do SUS, e que a proposta esta diretamente alinhada aos Objetivos
Estratégicos 2, 3 e 7 do Plano Estratégico 2020-2023 da ANVISA:

OBJETIVO 2: Aperfeigoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e
servicos de saude equitativos e de qualidade, que tem como foco estratégico: direcionar
esforgos para o aprimoramento das acbes de vigilancia sanitaria que reforcem a gestao e
as politicas de promogao da saude e de prevencado de doengas, incluindo a redugéo de
assimetrias de informagédo no contexto do SUS, e como resultado esperado: contribuir
com a qualidade de vida da populagao, a cidadania e a melhoria da gestao do sistema de
saude do pais.

OBJETIVO 3: Garantir o acesso seguro da populacédo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria, que tem como foco estratégico: direcionar esfor¢cos para aprimorar
iniciativas preventivas e fiscalizatérias com foco no risco sanitario em setores-chave para
as politicas publicas de saude da populagdo, e como resultado esperado: fortalecer o
papel institucional de protecdo a salude da populacdo em acgbes de prevencao, redugéo e
eliminag&o do risco sanitario.

OBJETIVO 7: Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizagéo de produtos
e servigos, que tem como foco estratégico: direcionar esfor¢cos para ampliar e aprimorar a
integracdo de acgbes preventivas e fiscalizatérias, contemplando a implantacao
sistematica de auditorias e programas para grupo de produtos ou servigos relevantes para
o contexto nacional, e como resultado esperado: estimular o atendimento as normas
regulatérias e ampliar a conformidade sanitaria de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Dessa forma, tendo sido aportadas as manifestacfes necessarias das areas
técnicas relacionadas ao Termo de Execucdo Descentralizada, e a devida instrucdo dos
procedimentos necessarios a formalizacao do TED, sugere-se o deferimento do Termo com a
UFJF, que sera desenvolvido em regime de colaboracdo mutua. Os resultados obtidos
auxiliarao na avaliacao dos resultados da intervencao regulatéria e indicardo acoes futuras
com vistas a reducao do consumo de gorduras trans pela populacao brasileira. Ressalte-se,
contudo, a urgéncia de deliberacdo do Termo, a fim de atender os prazos estabelecidos no
programa, que prevé a analise de produtos fabricados antes da norma entrar em vigor
(01/01/2023).

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE ao Termo de Execucao
Descentralizada com a Universidade Federal de Juiz de Fora (UFJF), com vistas a avaliar
a efetividade da intervencgéo regulatéria efetuada por meio da Resolugao RDC n® 632/2022,
que dispbe sobre a restricdo de uso de gorduras trans industriais em alimentos, além de
direcionar futuras agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre a redugédo do
consumo de gorduras trans pela populacéo brasileira.

E este o voto que submeto a avaliacdo e deliberacio da Diretoria Colegiada
da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
01/11/2022, as 17:21, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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