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ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 219/2023/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.903482/2023-05

Area responséavel: GGALI/DIRE2

Analisa propostas de
Abertura do Processo
Administrativo de Regulacao e
de Consulta Pdblica de
Resolucao de Diretoria
Colegiada para alterar a RDC
para alterar a RDC n? 481, de
15 de marco de 2021, que
dispbe sobre os requisitos
sanitarios para 6leos e gorduras
vegetais.

Agenda Regulatéria 2021-2023: Projeto n? 3.5 que trata da
Modernizacao do marco regulatério sobre padrdes de identidade

e qualidade de alimentos.

Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio
Trata-se de

proposta de Abertura do Processo

Administrativo de Regulacao e de Consulta Publica de Resolucao
de Diretoria Colegiada para alterar a RDC n2 481, de 15 de marco
de 2021, cuja fundamentagao do processo regulatorio encontra-se
no FORMULARIO DE SOLICITACAO DE ABERTURA DE PROCESSO
ADMINISTRATIVO DE REGULACAO (2240729) e PARECER N¢
9/2023/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (2411641), da Geréncia-

Geral de Alimentos (GGALI).

O assunto faz parte da Agenda Regulatdria 2021-



2023, no ambito do Projeto n? 3.5 que trata da Modernizacao do
marco regulatério sobre padrdes de identidade e qualidade de
alimentos.

Em relacao a condicao processual, a GGALI/DIRE2
solicita dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por
baixo impacto, e dispensa de Consulta Publica (CP) em razao de
processo com circunstancias em que a realizacao de CP se
mostra improdutiva, considerando a finalidade e os principios da
eficiéncia, razoabilidade e proporcionalidade administrativas.

O processo foi ajustado as consideracdes da
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG),
constantes do PARECER N2 22/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA
(2401666), e se encontra adequado as diretrizes da Portaria n®
162, de 2021, e na Orientacao de Servico n? 96, de 2021.

Igualmente, na minuta de Resolucao de Diretoria
Colegiada foram incorporados os aspectos juridicos sugeridos
pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, e consideradas as
demais disposicdes constantes do Parecer ne
00132/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2491008).

2. Analise

A proposta de intervencao regulatéria em comento visa
dar maior precisao e clareza do texto normativo da RDC n¢°
481/2021. A referida norma foi publicada em marco de 2021 e
entrou em vigor em marco de 2022, com excecao dos requisitos de
O0leos e gorduras vegetais compostos, que entraram em vigor na
data da publicacao.

Contudo, no contexto de avaliacao e monitoramento
do resultado regulatério, foram identificadas lacunas e
inconsisténcias em dispositivos especificos da norma que
ensejaram oportunidades de melhoria do texto da RDC.

Especificamente, objetiva-se com a proposta, as
seguintes alteracoes:

a) eliminacao de inconsisténcia entre a definicao de
6leos virgens constante na RDC n® 481/2021 e a definicao de
azeites virgens constante na IN MAPA n© 01/2012;

b) eliminacdo de lacuna na definicao de Odleos e
gorduras compostos, incluindo as misturas de 6leos e gorduras
de partes distintas da mesma espécie vegetal;



c) eliminacao da inseguranca quanto ao
enquadramento e denominacao de misturas de 6leos e gorduras
vegetais que contém pelo menos um 6éleo ou gordura modificado;

d) adequacao da regra para denominacao de déleos e
gorduras vegetais hidrogenados, tendo em vista a proibicao do
uso de Oleos e gorduras parcialmente hidrogenadas conforme
estabelecido pela RDC n?2 632, de 24 de marco de 2022; e

e) padronizacao de uso da expressao "denominacao
de venda" ao invés de designacao no texto normativo, conforme
padrao adotado nos regulamentos sanitarios da area de
alimentos que passaram por revisao e consolidacao.

Para subsidiar a elaboracao da minuta de norma,
foram realizados dois dialogos setoriais envolvendo os principais
atores relacionados ao tema (sendo o primeiro no dia 10 de
fevereiro de 2023 e o0 segundo em 12 de marco de 2023), com a
finalidade de apresentar a proposta e prospectar potenciais
impactos nao dimensionados.

Também, previamente ao segundo dialogo setorial,
no dia 12 de marco de 2023, foi realizada reuniao preparatéria
com participacao de areas internas da Anvisa
(COALI/GIASC/GGFIS, GCPAF/GGPAF) e do Ministério da
Agricultura e Pecuaria (DIPOV/MAPA).

Entre as propostas de alteracdes apresentadas no
didlogo setorial, encontra-se a adequacao da definicao de 6leos
virgens constante do art. 32 da RDC n?2 481/2021, assegurando a
inclusao do azeite de oliva virgem na definicao. Essa
alteracao evita inconsisténcia entre os regulamentos do MAPA e
da Anvisa e mantém o alinhamento as definicdes constantes nos
padroes do Codex Alimentarius. A redacao nao gera novas
obrigacbes, mantém coeréncia entre a situacao especifica do
azeite de oliva virgem, a definicao de 6leo virgem da RDC n®?
481/2021 eaINn201/2012.

Também, encontra-se entre as alteracdes mudanca
na definicao de 6leos e gorduras vegetais modificados, de modo
a incluir misturas de 6leos e gorduras vegetais que contenham
pelo menos um 6leo ou gordura vegetal com as modificacoes
elencadas.

No geral, as mudancas pretendidas tém impacto
positivo, uma vez que irao proporcionar a eliminacao de lacunas
e maior clareza e consisténcia normativa. Tampouco, a proposta
normativa serd capaz de gerar aumento expressivo de custos



para 0s agentes econdmicos afetados ou para os usuarios dos
servicos prestados, aumento expressivo da despesa orcamentaria
ou financeira, nem qualquer alteracao substancial do mérito dos
requisitos impostos. Também nao repercute substancialmente
nas politicas publicas de saude, seguranca, ambientais,
econbmicas ou sociais, 0 que a caracteriza como um ato de baixo
impacto.

Todavia, a fim de minimizar os possiveis impactos
negativos do enquadramento de misturas de 6leos ou gorduras
vegetais que contenham pelo menos um 6leo ou gordura vegetal
modificado como 6leo modificado, sera estabelecido prazo de
2 anos (24 meses) para adequacao de rétulos, de modo que a
alteracao possa ser realizada de forma programada, minimizando
possiveis descartes de embalagens.

Deste maneira, considerando o atendimento
cumulativo aos requisitos que caracterizam um ato como de
baixo impacto normativo, conforme definido no art. 29 I,
do Decreto n® 10.411, de 2020, e no art. 29, IV, da Portaria n?
162, de 2021, concordo com o pedido de dispensa de Andlise de
Impacto Regulatério, conforme solicitado pela area técnica.

Por outro lado, ainda que tenha havido realizacao de
reunides internas e didlogos setoriais com os principais atores
relacionados ao tema, entendo ser necessaria a abertura de
Consulta Pudblica, por pelo menos de 15 dias, para recebimento
de possiveis contribuicdes.

Assim, considerando que o processo esta adequado
as diretrizes e aos procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria, e que a Procuradoria Federal junto a Anvisa
manifestou pela juridicidade da minuta de RDC, encaminho o
processo para deliberacao colegiada.

3. Voto

Diante do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE pela
proposta de abertura de processo administrativo de regulacao e
pela proposta de Consulta Publica, por 15 dias, de Resolucao de
Diretoria Colegiada para alterar a RDC n? 481, de 15 de marco de
2021, que dispde sobre os requisitos sanitarios para 6leos e
gorduras vegetais, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério
(AIR).


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/DEC 10.411-2020?OpenDocument
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf

E este o voto que submeto aapreciacdo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
o8 Freitas, Diretora, em 16/08/2023, as 15:49, conforme
JEII B horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
\ 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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