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CAPITULO I A

DO MONITORAMENTO ECONOMICO

Secdo |

Objetivo

Art. 42 O monitoramento econémico de que trata esta Resolugdo objetiva
contribuir para a redugdo da assimetria de informa¢do no mercado, por meio:

| - da divulgagdo de estatisticas do histérico de pregos praticados dos
dispositivos médicos monitorados;

Il - da defini¢do e da divulgagdo de atributos técnicos dos dispositivos médicos
monitorados; e

Il - da divulgagdo de outras informagdes que a Anvisa considere relevantes
para a redugdo da assimetria de informagdo, resguardadas as informagdes protegidas por
sigilo legal.

Segédo |l

Requisitos

Art. 52 S3o requisitos para o monitoramento econémico:

| - a selegdo, pela Anvisa, dos dispositivos médicos objeto de monitoramento,
conforme Secdo | do Capitulo Ill desta Resolugdo;

Il - a definicdo, pela Anvisa, do conjunto de atributos técnicos para
agrupamento dos dispositivos médicos selecionados, conforme Secdo | do Capitulo IV desta
Resolugao;

Ill - a coleta, pela Anvisa, dos pregos historicos praticados no mercado, bem
como de outros dados a serem monitorados, conforme Se¢do | do Capitulo V desta
Resolugdo; e

IV - a informagdo quanto aos atributos técnicos para agrupamento de cada
modelo de dispositivo médico com registro vdlido da Anvisa, a ser prestada pelos
solicitantes ou detentores de registro de dispositivos médicos, conforme Seg¢do Il do
Capitulo V desta Resolugao.

Paragrafo Unico. Sempre que necessario poderdo ser solicitadas as informagdes
econdmicas previstas no inciso VIl do art. 16 da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
para os fins do monitoramento previsto nesta Resolugao.

Secdo Il

Implementacdo

Art. 62 O monitoramento econémico sera implementado pela Anvisa para os
dispositivos médicos registrados, selecionados de forma gradual e incremental.

§ 12 A ordem de implementagdo do monitoramento econémico dos dispositivos
médicos constantes da lista publicada por meio da Instrugdo Normativa especifica de que
trata o art. 22 desta Resolugdo, levara em consideragdo a complexidade para a definigdo do
conjunto de atributos técnicos, de forma a garantir que o monitoramento seja
implementado para o maior nimero de dispositivos médicos de interesse no menor tempo
possivel.

§ 292 O cronograma de implementagdo do monitoramento econémico de
dispositivos médicos levara em consideragdo a viabilidade técnico-operacional da Anvisa.

§ 32 0 inicio do monitoramento econdémico de cada dispositivo médico ocorrera
a partir da publicagdo, pela Anvisa, do seu conjunto de atributos técnicos no anexo da
Instrugdo Normativa de que trata o art. 16 desta Resolugao.

Segdo IV

Resultados

Art. 72 Os resultados do monitoramento econdémico de dispositivos médicos
devem contribuir para a redugdo da assimetria de informagdo no mercado, por meio da
divulgacdo de atributos técnicos que permitam o agrupamento de produtos com
caracteristicas técnicas semelhantes e da divulgagdo de estatisticas do histérico de pregos
praticados.

Art. 82 Os resultados do monitoramento econdmico poderdo ser utilizados para
auxiliar na definicdo de referencial de pregos para aquisicGes publicas ou privadas de
dispositivos médicos.

CAPITULO 1II

DOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Segdo |

Critérios para selegdo

Art. 92 Para selegdo dos dispositivos médicos objeto de monitoramento
econdmico, a Anvisa considerara os seguintes critérips:

| - o impacto financeiro para o Sistema Unico de Saude (SUS);

Il - o impacto financeiro para o sistema de saude suplementar; e

Il - a relevancia para a saude publica, devidamente fundamentada.

§ 12 O impacto financeiro para o SUS serd avaliado considerando, pelo menos,
o percentual representado pelo dispositivo médico no total de gastos com compras
publicas, conforme informagGes obtidas junto ao Ministério da Saude.

§ 29 O impacto financeiro para o sistema de saude suplementar sera avaliado
considerando, pelo menos, o percentual representado pelo dispositivo médico no total de
gastos pelas operadoras de planos de salude, conforme informagBes obtidas junto a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

Art. 10. Apenas dispositivos médicos com registro vélido na Anvisa poderdo ser
selecionados para o monitoramento econémico de que trata esta Resolugdo.

Segao |l

Divulgacdo e atualizagdo dos dispositivos médicos selecionados

Art. 11. Os dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico
pela Anvisa serdo divulgados por meio de lista anexa a Instrugdao Normativa especifica de
que trata o art. 22 desta Resolugdo.

Art. 12. A atualizagdo da lista de dispositivos médicos selecionados para
monitoramento econOmico sera realizada por iniciativa da Anvisa, a fim de garantir a
constante observancia dos critérios dispostos na Secdo | do Capitulo Il desta
Resolugao.

Paragrafo Unico. A atualizagdo a que se refere o caput poderd resultar em
inclusdo ou exclusdo de dispositivo médico no escopo de monitoramento econémico.

CAPITULO IV

DOS ATRIBUTOS TECNICOS

Secgao |

Definigdo do conjunto de atributos técnicos

Art. 13. O conjunto de atributos técnicos dos dispositivos médicos selecionados
para monitoramento econdémico sera definido pela Anvisa.

Paragrafo Unico. Para definicdo do conjunto de atributos técnicos, a Anvisa
consultara os agentes que tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

Art. 14. Os atributos técnicos devem ser selecionados dentre aqueles que
tenham relagdo com a funcionalidade do dispositivo médico.

Art. 15. O conjunto de atributos técnicos deve permitir o agrupamento dos
dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes disponiveis no mercado.

Secdo |l

Divulgagdo e atualizagdo do conjunto de atributos técnicos

Art. 16. O conjunto de atributos técnicos definidos para os dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econdmico devera ser divulgado por meio de Instrugdo
Normativa especifica.

Art. 17. A atualizagdo do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos
médicos selecionados, quando necessaria para manutengdo do efetivo monitoramento
econdmico, serd realizada por iniciativa da Anvisa, que poderd alterar, incluir ou excluir
atributos técnicos, bem como suas variagdes.

§ 192 A exclusdo, a alteragdo ou a inclusdo de atributo técnico, incluindo suas
variagbes, poderdo ser sugeridas a Anvisa, por qualquer interessado, por meio de
formulario eletrénico disponivel no sitio eletronico da Anvisa.

§ 29 Em todos os casos, a sugestdo deve ser acompanhada de justificativa
técnica que embase a importancia da atualizagdo do conjunto de atributos técnicos,
considerando a relagdo entre o atributo técnico e a funcionalidade do dispositivo médico
e a possibilidade de permitir o agrupamento de dispositivos médicos com caracteristicas
técnicas semelhantes.

§ 39 Para atualizagdo do conjunto de atributos técnicos dos dispositivos médicos
selecionados para monitoramento econémico, a Anvisa considerara as sugestdes recebidas
e consultard os agentes que tenham interesse ou que sejam afetados pelo tema.

§ 42 Nao serdo objeto de avaliagdo por parte da Anvisa as sugestdes que ndo
estejam instruidas com todas as informagdes requeridas.

CAPITULO V

DA COLETA DOS DADOS NECESSARIOS AO MONITORAMENTO

Secdo |

Coleta de dados pela Anvisa

Art. 18. Os dados necessarios ao monitoramento econdmico dos dispositivos
médicos selecionados poderdo ser coletados pela Anvisa por meio:

| - de pesquisa ativa as bases de dados disponiveis;

Il - do compartilhamento de informagdes por outros érgdos publicos;

IIl - de publicagdes técnico-cientificas; ou

IV - de requerimento aos detentores de registro de dispositivos médicos ou a
outros agentes econémicos que atuem nesse mercado.

Paragrafo unico. A depender das especificidades do monitoramento econémico
de cada grupo de dispositivos médicos, outras fontes poderdo ser utilizadas.

Art. 19. Os dados utilizados no monitoramento econémico deverdo ser os mais
atualizados possiveis, considerando as fontes de coleta disponiveis para utilizagdo da Anvisa.

Secgao |l

Envio das informagdes pelos solicitantes ou detentores de registro

Art. 20. E responsabilidade do detentor do registro enviar & Anvisa as
informagdes quanto aos atributos técnicos de cada modelo do dispositivo médico objeto
de monitoramento econdmico.

Art. 21. As informagGes de que trata o art. 20 serdo enviadas a Anvisa, por
meio de petigdo especifica:

| - para novos dispositivos médicos, em até sessenta dias apds a publicagdo do
registro;

Il - para os dispositivos médicos ja registrados:

a) quando solicitado pela Anvisa, nos termos do paragrafo Unico deste art. 21;

b) no momento da revalidagdo do registro; ou

c) sempre que forem realizadas mudangas pds-registro que incluam novos
modelos, alterem ou incluam informagdes relativas aos atributos técnicos do dispositivo
médico, em até sessenta dias apos o deferimento da mudanga pos-registro.

Paragrafo Unico. Para dispositivos médicos com registro valido que constem na
lista publicada por meio da Instrugdio Normativa especifica de que trata o art. 22 desta
Resolucdo, e cujos detentores de registro ainda ndo tenham enviado as informagdes
relativas aos atributos técnicos, a Anvisa solicitard esse envio em instrumento préprio, que
definira prazo ndo inferior a sessenta dias para apresentagdo.

CAPITULO VI

DA DIVULGACAO DOS RESULTADOS DO MONITORAMENTO ECONOMICO

Art. 22. Os resultados do monitoramento econdmico de dispositivos médicos
serdo divulgados pela Anvisa em seu sitio eletronico, resguardado o sigilo legal e garantida
a informagdo quanto as fontes dos dados utilizados.

§ 12 A Anvisa disponibilizard, em seu sitio eletronico, ferramenta atualizada que
permita a consulta de estatisticas do histérico de pregos praticados por agrupamento de
dispositivos médicos com caracteristicas técnicas semelhantes, conforme os atributos
técnicos informados para cada modelo.

§ 29 A atualizagdo dos resultados do monitoramento econdmico de dispositivos
médicos deverd ser realizada pelo menos trimestralmente pela Anvisa.

§ 32 A Anvisa adotarda medidas para evitar a identificacdo de pregos individuais
dos dispositivos médicos, bem como para salvaguarda de outras informagbes comerciais
sensiveis.

§ 42 A divulgagdo dos resultados do monitoramento econémico sera realizada
utilizando informagdes de pregos dos dispositivos médicos monitorados defasadas no
tempo em, no minimo, trés meses.

CAPITULO VII

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 23. O descumprimento das disposi¢cGes contidas nesta Resolugdo, bem
como a falsidade nas informagdes prestadas, constitui infragdo sanitaria sujeita as
penalidades previstas na Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangGes
civil ou penal cabiveis.

Art. 24. Esta Resolugdo sera revisada apds trés anos, contados a partir da sua
vigéncia, com base nos resultados alcangados pelo monitoramento econémico, apurados
por meio do Monitoramento e Avaliagdo de Resultado Regulatdrio (M&ARR).

Art. 25. Ficam revogadas:

| - Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 185, de 13 de outubro de 2006,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 198, de 16 de outubro de 2006, Secdo 1, pag.
69; e

Il - Resolugdo - RE n? 3.385, de 13 de outubro de 2006, publicada no Didrio
Oficial da Unido n? 198, de 16 de outubro de 2006, Se¢do 1, pag. 77.

Art. 26. Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de abril de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUGAO RDC N2 479, DE 12 DE MARGO DE 2021

Dispde sobre proibicdes para as importagdes
realizadas por pessoa fisica para uso préprio por
quaisquer modalidades de importagdo durante a
pandemia do novo coronavirus.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de marco de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

Art. 192 Esta Resolugdo estabelece proibigdes para as importagdes de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, realizadas por pessoa fisica para uso préprio, por meio de
quaisquer modalidades de importagdo, enquanto houver a situagdo declarada de pandemia
relacionada ao novo coronavirus.

§19 Considera-se para uso préprio a importacdao de produtos em quantidade e
frequéncia compativeis com a duracdo e a finalidade do tratamento, ou que ndo
caracterize comércio ou prestacdo de servigos a terceiros.

§2° Esta Resolugdo também se aplica as importagdes realizadas em nome de
tutores ou responsaveis para seus dependentes.

Art. 22 O disposto nesta Resolugdo abrange as classes de medicamentos,
produtos para saude, alimentos, saneantes, cosméticos, produtos de higiene pessoal e
perfumes na forma de produto acabado.

Art. 392 Fica proibida a importagdo por pessoa fisica dos seguintes produtos:

|- soros hiperimunes e vacinas na forma de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto acabado;

Il- remessas postais internacionais que contenham produtos que requeiram
condigbes especiais de temperatura, umidade e luminosidade no transporte e no
armazenamento;

Ill- remessas contendo produtos com embalagem primaria violada, em estado
de "em uso" ou avaria em sua embalagem, com suspeita de comprometimento de sua
integridade e qualidade;

IV- produto sem prazo de validade ou com validade expirada;

V- células e tecidos destinados a fins terapéuticos ndao autorizados pela area
técnica competente da Anvisa;

VI- produtos desprovidos de identificagdo em suas embalagens primdria ou
secundaria originais;
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VII- produtos sob vigilancia sanitdria que sejam passiveis de regularizagdo pela
Anvisa destinados a pesquisas envolvendo seres humanos;

VIII- cigarros, cigarrilhas, charutos, cachimbos ou qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco, e seus sucedaneos por meio de remessa postal;

IX- dispositivos Eletrénicos para Fumar - DEF (Cigarro Eletronico) e seus
acessorios;

X- produtos para a salde destinados a prestagdo de servigos a terceiros, ensino
ou treinamento;

Xl- amostras de produtos acabados, ndo regularizados na Anvisa, destinadas a
testes;

Xll- produtos com proibicdo de uso pessoal ou de importagdo descrita em
Resolugdes especificas;

XIlI- remessas postais internacionais que ndo contenham, no Formuldrio Postal,
a declaragdo detalhada de conteudo;

XIV- medicamentos a base de substancias das listas da Portaria SVS/MS n2 344,
de 12 de maio de 1998, e suas atualizagcdes, a exce¢do de medicamentos a base de
substancias da lista "C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em
apresentacbes ndo registradas e/ou comercializadas no Brasil, quando adquiridos por
pessoas fisicas, para uso proprio, conforme disposto na Resolugdo de Diretoria Colegiada -

RDC n? 63, de 9 de setembro de 2008, e suas atualizagGes; e

XV- produtos com importagdo proibida ou suspensa (consulta de produtos
irregulares Anvisa).

Art. 42 O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitdria, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 52 O disposto nesta Resolugdo também se aplica as remessas postais e
remessas expressas que ja chegaram ao pais e ndo tiveram a andlise concluida pela
Anvisa.

Art. 62 Esta Resolugdo permanecerd em vigor enquanto for reconhecida pelo
Ministério da Saude emergéncia de saude publica relacionada ao novo coronavirus.

Art. 72 Revoga-se a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 358, de 24 de
marg¢o de 2020, publicada no Didrio Oficial da Unido Edigdo Extra n2 57-C, de 24 de margo
de 2020, Segdo 1, pag. 3.

Art. 82 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

RESOLUCAO RDC Ne 480, DE 15 DE MARGO DE 2021

DispGe sobre a atualizagdo da lista de DenominagBes Comuns Brasileiras (DCB).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de marg¢o de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Ficam incluidas as Denominag¢bes Comuns Brasileiras (DCB) relacionadas no Anexo |, a lista de DCB aprovada pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 469,

de 23 de fevereiro de 2021.

Art. 22 Fica alterada a DCB relacionada no Anexo Il, mantendo-se o nimero DCB, mediante a revogacao daquela a ela correspondente, aprovada pela Resolugdao de Diretoria

Colegiada - RDC n? 469, de 23 de fevereiro de 2021.

Art. 32 Ajustificativa para a alteragdo de denominagdo da lista de DCB é apresentada no Anexo Il.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data da sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO | - DENOMINAGOES INCLUIDAS A LISTA DE DCB

Item N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS

1 12516 ciltacabtageno autoleucel [Ref. 1]

2 12517 somapacitana 1338578-34-9

3 12518 tisagenlecleucel 1823078-37-0

4 12519 di-hexildecanoato de di-hexilaminobutanol |2036272-55-4

5 12520 ditetradecilmetoxipolietilenoglicolacetamida | 1849616-42-7

6 12521 hidroximetilssulfonato de sddio 870-72-4

7 12522 fosfato de sitagliptina 654671-78-0

8 12523 levosselenometionina 3211-76-5

9 12524 pralsetinibe monoidratado 2548068-68-2

10 12525 tocotrienol 6829-55-6

11 12526 Garcinia indica (Thouars) Choisy [Ref. 9]

12 12527 Nigella sativa L. [Ref. 9]

13 12528 Phyllanthus emblica L. [Ref. 9]
ANEXO Il - DENOMINACOES DA LISTA DE DCB QUE SOFRERAM ALTERACOES

De: Para: Justificativa

N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS

N2 DCB DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA N2 CAS

09552 fosfato de sitagliptina 654671-77-9

09552 fosfato de sitagliptina monoidratado 654671-77-9

RESOLUGAO RDC Ne 481, DE 15 DE MARGO DE 2021

DispGe sobre os requisitos sanitarios para Oleos e
gorduras vegetais

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada em 11 de margo de 2021,
e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 Esta Resolugdo dispOe sobre os requisitos de identidade, composicao de
acidos graxos, qualidade e rotulagem dos éleos e gorduras vegetais.

Art. 22 Esta Resolugdo se aplica aos 6leos e gorduras vegetais destinados ao
consumo humano, incluindo aqueles destinados exclusivamente ao processamento
industrial e aos servigos de alimentacgao.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica a:

| - margarinas, conforme Instrugdo Normativa MAPA n2 66, de 10 de dezembro
de 2019; e

Il - outras emulsdes.

Art. 32 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢Ges:

| - gorduras vegetais: 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 das espécies vegetais listadas no Anexo |
da Instrucdo Normativa - IN n2? 87, de 15 de mar¢o de 2021, sdélidos ou pastosos a
temperatura de 259C;

Il - leos e gorduras vegetais compostos: produtos obtidos a partir da mistura de:

a) Oleos ou gorduras vegetais, de duas ou mais espécies, podendo ser
adicionados de especiarias ou outros ingredientes com finalidade de fornecer sabor, desde
que ndo descaracterize o produto como dleo ou gordura; e

b) 6leos ou gordura vegetais, com adigdo de outros ingredientes com finalidade
de fornecer sabor, desde que ndo descaracterize o produto como éleo ou gordura.

Il - 6leos e gorduras vegetais modificados: sdo os produtos obtidos a partir de
dleos ou gorduras vegetais submetidos a fracionamento, hidrogenagdo, interesterificagdo
ou outros processos fisicos ou quimicos seguros para produgdo de alimentos que visem
modificar suas propriedades fisicas e quimicas originais, desde que ndo descaracterizem o
produto como éleo ou gordura.
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IV - Oleos vegetais: 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 das espécies vegetais listadas no Anexo |
da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 15 de margo de 2021, liquidos a temperatura de
25°C;

V - dleos vegetais prensados a frio: dleos vegetais obtidos exclusivamente por
processos mecanicos sem aplicacdo de calor;

VI - 6leos vegetais refinados: éleos vegetais submetidos a processos fisicos ou
quimicos, visando principalmente a retirada dos acidos graxos livres, pigmentos, tragos de
metais e compostos de oxidagdo, para obtengdo de um dleo com caracteristicas sensoriais
desejaveis para o consumo; e

VIl - Oleos vegetais virgens: Oleos vegetais obtidos exclusivamente por
processos mecanicos e aplicagdo de calor, podendo ser submetido aos tratamentos de
lavagem, decantagdo, centrifugacdo e filtracdo, desde que ndo altere a natureza do
6leo.

CAPITULO I

REQUISITOS DE COMPOSICAO DE ACIDOS GRAXOS, QUALIDADE E
ROTULAGEM

Secao |

Oleos e gorduras vegetais

Art. 42 Os Oleos e gorduras vegetais devem atender aos requisitos de:

| - composicdo de acidos graxos estabelecidos no Anexo |l da Instrugdo
Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - designagdo estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de
2021;

Il - acidez estabelecidos nos Anexos Ill da Instru¢do Normativa - IN n2 87, de
2021; e

IV - indice de perodxidos estabelecidos no Anexo IV da Instrugdo Normativa - IN
n? 87, de 2021.

§ 12 No caso dos éleos de algoddo, canola, girassol, milho e soja, os requisitos
de que tratam o caput devem seguir o disposto na Instrugdo Normativa MAPA n2 49, de 22
de dezembro de 2006.

§ 29 No caso do azeite de oliva e do dleo de bagago de oliva, os requisitos de que tratam
o caput devem seguir o disposto na Instru¢do Normativa MAPA n2 1, de 30 de janeiro de 2012.

Secao I

Oleos e gorduras vegetais modificados

Art. 52 Os 6leos e gorduras vegetais fracionados devem atender aos requisitos de:

| - composicdo de acidos graxos estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo
Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - designagdo estabelecidos no Anexo Il da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 2021;

Il - acidez estabelecidos nos Anexo Ill da Instrugdo Normativa - IN n2 87, de 2021; e
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