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Consulta Publica n° 249, de 6 de setembro de 2016
D.O.U de 8/09/2016

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem o art. 15, Il e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n® 9.782, de 26
de janeiro de 1999, o art. 53, Ill, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e tendo
em vista o disposto no art. 35 do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve submeter a
consulta publica, para comentarios e sugestdes do publico em geral, proposta de ato normativo
em Anexo, conforme deliberado em reuniéo realizada em 30 de agosto de 2016, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacgéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentarios e
sugestdes ao texto da proposta de Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC que dispfe sobre
enriquecimento obrigatério das farinhas de trigo e milho com ferro e acido félico, conforme
Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias ap6s a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diario Oficial da Unido.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no endereco:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=27981.

81° As contribuicdes recebidas s@o consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrébnico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrdnico sera disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacdo, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limita¢&@o de acesso do cidadéo a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Alimentos, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

84° Excepcionalmente, contribui¢cbes internacionais poder&o ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte enderegco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais (AINTE), SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Gnico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razbes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com o6rgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como
aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussoes
técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JR.



PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.662829/2012-21

Assunto: Proposta de RDC que disp&e sobre enriquecimento obrigatério das farinhas de trigo e
milho com ferro e acido folico

Agenda Regulatéria 2015-2016: Tema n® 6.1

Regime de Tramitagdo: Comum

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos - GGALI

Relator: José Carlos Magalhaes da Silva Moutinho

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° XXXX, DE XX DE XXXX DE 2016

Dispfe sobre o0 enriquecimento
obrigatério das farinhas de trigo e de
milho com ferro e &cido fdlico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que Ihe
conferem os arts. 7°, lll e IV, 15, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1°e
3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolu¢éo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em XX de XX de 2015, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° As farinhas de trigo e de milho dever&o ser enriquecidas com ferro e 4cido félico de acordo
com 0s requisitos previstos nesta Resolu¢éo.

Art. 2° Esta Resolucgéo aplica-se as farinhas de trigo e de milho destinadas ao consumo humano.
§1° Esta Resolucdo néo se aplica aos seguintes produtos:

| - farinha de biju, farinha de milho flocada ou flocos de milho pré-cozidos, farinha de trigo integral,
farinha de trigo durum; e

Il - farinhas de trigo e de milho usadas como ingredientes em produtos alimenticios processados
importados;

Ill - farinhas de trigo e de milho usadas como ingredientes em produtos alimenticios processados
onde comprovadamente o ferro e ou &acido folico causem interferéncias indesejaveis nas
caracteristicas sensoriais desses produtos.

§2° As empresas responsaveis pelos produtos alimenticios industrializados de que trata o inciso Il do
§1° devem manter em suas instalagdes documentacao técnico-cientifica que comprove a interferéncia
dos compostos de ferro e ou acido folico nos produtos.

83° A documentacéo técnico-cientifica pode ser exigida a qualquer tempo pela autoridade sanitaria a
fim de avaliar o cumprimento das disposi¢cfes deste artigo.

Art. 3° Para efeito desta Resolugéo, séo adotadas as seguintes definiges:
| - agricultor familiar e empreendedor familiar rural, conforme definido pelo art. 3° da Lei n° 11.326, de

24 de julho de 2006, observada receita bruta em cada ano-calendario de até o limite definido pelo
inciso I, do Art. 3°, da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006.



Il - empreendimento econémico solidario, conforme definido pelo art. 2°, inciso I, do Decreto n° 7.358,
de 17 de novembro de 2010, observada receita bruta em cada ano-calendéario de até o limite definido
pelo inciso Il, do Art. 3°, da Lei Complementar n® 123, de 14 de dezembro de 2006;

Il - farinha de milho ou fubé&: produto obtido por meio da moagem do grdao de milho (Zea mayas, L.),
degerminado ou nao, e peneirado;

IV - farinha de biju: produto obtido por meio de ligeira torracdo do grdo de milho (Zea mayas, L.),
degerminado ou nédo, previamente macerado, moido e peneirado. Entende-se como maceragéo,
processo de amolecimento dos graos de milho, pela imersdo em agua.

V - farinha de trigo: produto elaborado com graos de trigo do género Triticum, exceto a espécie
Triticum durum, por meio de trituracdo ou moagem e outras tecnologias ou processos;

VI - farinha de trigo integral: produto elaborado com graos de trigo do género Triticum, exceto a
espécie Triticum durum, por meio de trituragdo, moagem ou outras tecnologias, sem a retirada de
qualquer de seus constituintes;

VIl - farinha de trigo durum e farinha trigo integral durum: sdo os produtos obtidos a partir do trigo
Triticum durum, por meio de trituracdo ou moagem e outras tecnologias ou processos, a partir do
processamento completo ou ndo do gréo limpo, degerminado ou néo;

VIII - farinha de milho flocada ou flocos de milho pré-cozidos: produto obtido por meio da laminacéo
de diferentes fragBes dos graos de milho degerminados;

IX- microempreendedor individual, conforme definido pela Lei Complementar n°® 128, de 19 de
dezembro de 2008 e suas alteracdes.

Art. 4° As farinhas de trigo e de milho devem conter, até o vencimento do prazo de validade, teor igual
ou superior a 140 (cento e quarenta) microgramas de acido foélico por 100 (cem) gramas de farinha
observado o limite maximo de 220 (duzentos e vinte) microgramas de acido félico por 100 (cem)
gramas de farinha.

Paragrafo Unico. Para atendimento ao disposto no caput, deve ser utilizado como fonte de acido
félico o composto acido N-pteroil-L-glutamico.

Art. 5° As farinhas de trigo e de milho devem conter, até o vencimento do prazo de validade, teor igual
ou superior a 4 (quatro) miligramas de ferro por 100 (cem) gramas de farinha observado o limite
maximo de 9 (nove) miligramas de ferro por 100 (cem) gramas de farinha.

Paragrafo Unico. Para atendimento ao disposto no caput, podem ser utilizados os seguintes
compostos como fonte de ferro:

| - sulfato ferroso;

Il - sulfato ferroso encapsulado;

Il - fumarato ferroso; ou

IV - fumarato ferroso encapsulado.

Art. 6° Os compostos utilizados no enriquecimento devem ter grau alimenticio e atender as
especificacdes estabelecidas, em pelo menos, uma das seguintes referéncias:

| - Farmacopeia Brasileira ou outras Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme regulamento
técnico especifico;

Il - Food Chemical Codex (FCC);

Il - Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives (JECFA).

Art. 7° As farinhas de trigo e de milho enriquecidas com ferro e acido félico devem ser designadas
pelo nome convencional do produto, seguido da expressao “enriquecida com ferro e acido félico” com
caracteres legiveis que atendam aos seguintes requisitos de declaracao:



| - serem uniformes em tipo, tamanho e cor da fonte, sem intercalacéo de dizeres ou imagens; e
Il - terem altura minima de 2 mm e nunca inferior a 1/3 (um terco) do tamanho da maior inscricdo
presente no painel principal.

Art. 8° Quando utilizadas como ingredientes em produtos alimenticios processados, as farinhas de
trigo e de milho enriquecidas com ferro e acido félico devem ser declaradas na lista de ingredientes
do produto final, por meio do nome convencional do produto, seguido da expressao “enriquecida com
ferro e acido félico”.

Art. 9° As farinhas de trigo e de milho enriquecidas com &cido félico e ferro devem conter lista de
ingredientes em atendimento a Resolucdo RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002, que aprova o
Regulamento Técnico sobre Rotulagem de Alimentos Embalados, incluindo os nomes “ferro” e “acido
félico” em substituicdo aos nomes dos compostos fontes desses nutrientes.

Art. 10. A rotulagem das farinhas de trigo e de milho enriquecidas com ferro e acido félico deve
conter, préximo a tabela de informacéo nutricional, a seguinte frase: “Este produto é enriquecido com
4 mg a 9 mg/100g de ferro e com 140 pg a 220 ug/100g de acido félico”.

81° A declaragéo dos nutrientes ferro e acido folico na tabela de informag&o nutricional do rotulo é
opcional.

§2° Quando os nutrientes ferro e acido félico forem declarados facultativamente na informacédo
nutricional do rétulo, devem ser cumpridos os requisitos da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 360, de 23 de dezembro de 2003, que aprova 0 Regulamento Técnico sobre Rotulagem Nutricional
de Alimentos Embalados, tornando obrigatéria a rotulagem nutricional, inclusive a tolerancia de + 20%
prevista no item 3.5.1, & Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 163, de 17 de agosto de 2006,
gue dispde sobre a Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados e & Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 359, de 23 de dezembro de 2003, que aprova Regulamento Técnico de Porcdes
de Alimentos Embalados para Fins de Rotulagem Nutricional.

Art. 11. Esta Resolucdo entra em vigor apos decorridos 18 (dezoito) meses de sua publicacao oficial.

§1° Os fabricantes podem se adequar ao disposto nesta Resolugdo antes do prazo fixado no caput,
desde que seja observado seu atendimento integral.

§2° Os fabricantes de farinha de milho qualificados como agricultores familiares ou
microempreendedores individuais terdo um prazo adicional de 18 (dezoito) meses para adequar seus
produtos aos requisitos desta Resolucao, contados a partir de sua entrada em vigor.

Art. 12. Fica revogada a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°® 344, de 13 de dezembro de 2002.

Art. 13. O descumprimento das disposicBes contidas nesta Resolucdo constitui infragdo

sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal aplicaveis.
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