Solventes de extracao e processamento autorizados
para uso na producao de alimentos e ingredientes



—\/ Contextualizacao

* Os solventes de extracao e processamento sao uma funcao tecnoldgica dos coadjuvantes
de tecnologia, conforme Portaria SVS/MS n¢ 540/1997.

 Compreendem as substancias que tém capacidade de dissolver parte dos componentes
de um alimento, facilitando sua extracao e separacao.

* A legislacao sanitaria possui lacunas acerca dos solventes de extracao e processamento
autorizados para uso na producao de alimentos e ingredientes e suas condicdes de uso.

v ARDC n? 248/2005 autoriza o uso de acetona, hexano, alcool etilico e didéxido de carbono na
producao de oOleos e gorduras, mas sem estabelecer condicdes especificas de uso;

v A RDC n?239/2018 autoriza o uso do alcool etilico na producao de suplementos alimentares
em suplementos alimentares sélidos e semissolidos com limite quantum satis.



—\/ Contextualizacao

* Além disso, nao ha clareza sobre as quantidades remanescentes de solventes de extracao
gue seriam consideradas “tracos” no contexto da definicao de coadjuvantes.

e Tal situacao pode trazer impactos negativos para a saude da populacao e gerar obstaculos
desnecessarios ao comércio, além de dificultar os procedimentos de avaliacao de risco e
autorizacao, especialmente de constituintes de suplementos alimentares.

* Portanto, como parte do Tema 4.4 da Agenda Regulatéria 2017/2020, a GGALI optou por
conduzir um novo processo regulatorio para preencher as lacunas existentes.

v Abertura do processo SEl n2 25351.909007/2020-91;
v Termo de Abertura de Processo (TAP) n2 14, de 16 de marco de 2020;

v Publicacao da Ficha de Planejamento Regulatorio do processo no portal da Anvisa.
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—\/ Abordagem para elaboracao da proposta

* Levantamento de referéncias internacionais relativas a solventes de extracao autorizados
para uso na producao de alimentos e ingredientes com adaptacao para a o contexto de
alimentos:

v Versao consolidada da Diretiva n? 32, de 23 de abril de 2009, relativa aos solventes de
extracao utilizados no fabrico de géneros alimenticios e dos respectivos ingredientes;

v Solventes da categoria 3 da USP-NF. Residual Solvents <467>. 2020.

* Realizacao de dialogo setorial com representantes do setor de alimentos para apresentar
principais elementos da proposta e explicar racional adotado.

* Publicacao de consulta publica com prazo de 90 dias para contribuicoes.



—\/ Objetivo e escopo da proposta normativa

 Estabelece os solventes de extracao e processamento autorizados para uso na producao
de alimentos e ingredientes.

* Aplicacdo complementar a Portaria SVS/MS n2 540, de 27 de outubro de 1997.

* Nao se aplica aos solventes destinados ao uso na producao de:
v aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia;

v constituintes de suplementos alimentares cujas especificacoes de identidade, pureza e
composicao atendam integralmente, pelo menos, uma das referéncias listadas no art. 82 da
Resolucao - RDC n2 243, de 26 de julho de 2018;

v ingredientes alimentares cujas especificacoes de identidade de identidade, pureza e
composicao atendam integralmente, pelo menos, uma das seguintes referéncias:
Farmacopeia Brasileira; Farmacopeias oficialmente reconhecidas; FCC e JECFA.



—\/ Requisitos gerais

* Os solventes autorizados para uso na producao de alimentos e ingredientes restringem-se
aqueles previstos no Anexo da proposta de Resolucao, desde que atendidas as respectivas
condicoes de uso e limites maximos de residuos.

* O uso dos solventes de extracao e processamento na producao de alimentos e ingredientes
deve seguir as boas praticas de producao.

* Considera-se que um solvente de extracao e processamento é utilizado respeitando as
boas praticas de producao se o seu emprego levar apenas a presenca de residuos ou
derivados em quantidades tecnicamente inevitaveis e que nao representem riscos para a
saude humana.



—\/ Requisitos gerais

* Os solventes devem atender integralmente as especificacdoes de identidade, pureza e
composicao estabelecidas em, pelo menos, uma das seguintes referéncias:

v JECFA;
v FCC; ou
v Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolucao - RDC n2 37, de 20009.

- Quando nao especificado nas referéncias listadas, os solventes nao podem conter mais
do que 1 mg/kg de arsénio e 1 mg/kg de chumbo.



—\/ Requisitos de transicao

* Revogacao das disposicoes relativas a solventes de extracao e processamento do:
v Anexo da Resolucao RDC n? 248, de 13 de setembro de 2005; e
v Anexo lll da Resolucao RDC n? 239, de 26 de julho de 2018.

* Sem previsao de prazo para entrada em vigor da medida, pois a proposta amplia os
solventes de extracao e processamento autorizados para uso na producao de alimentos e

ingredientes no Brasil.

* Alteracoes na lista dos solventes de extracao e processamento autorizados serao feitas
por meio dos procedimentos de atualizacao periddica.
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5 mg/kg nos gérmens de cereais desengordurados
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—\/ Lista de solventes autorizados

 Solventes autorizados para compostos de nutrientes e constituintes de suplementos com
limites maximos de residuos de 50 mg/kg:

Acido acético Acetato de isobutila
Acido férmico Acetato de isopropila
Anisol Acetato de metila
Butan-1-ol 3-metil-butan-1-ol
Butan-2-ol Metiletilcetona
Acetato de butila 2-Metil-propan-1-ol
Eter metilico terc-butilico (MTBE) Pentano
Dimetilsulféxido Pentan-1-ol

Eter dietilico Propan-1-ol

Formato de etila Acetato de propila

Heptano Trietilamina
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