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MEMORIA DE DIALOGO SETORIAL - PROCESSO REGULATORIO SOBRE SOLVENTES PARA FABRICACAO
DE ALIMENTOS

Data: 12/05/2020 ‘ Horario de inicio: 09h30min Horario de término: 10h00Omin

Local: Reunido virtual via Microsoft Teams

Objetivos: Apresentar e discutir a proposta da GGALI sobre os requisitos sanitarios para solventes para
fabricacao de alimentos.

PARTICIPANTES

Lista de presenca em anexo (anexo |).

ASSUNTOS TRATADOS

1. A gerente da GEARE iniciou a reunido virtual agradecendo a participacao de todos e esclarecendo que
apesar de existir alguns regulamentos sobre solventes para uso na fabricacdo de alimentos, as regras
sdo incompletas e ha muitas lacunas.

2. Orepresentante da GEPAR fez uma apresentacao contextualizando o problema regulatério e o racional
utilizado para elaborar a proposta da GGALI, bem como detalhes da proposta em si (vide apresentagao
em pdf). Esclareceu que o tema foi incluido na ficha de acompanhamento regulatério do item 4.4 da
Agenda Regulatoria 2017 — 2020.

3. A Gerente da GEARE acrescentou que a elaboracdo da lista de solventes autorizados visa simplificar e
reduzir as peticdes de avaliacdo de seguranca.

4. Destacou que no processo de consulta publica ndo serd realizada avaliacdo de risco para novas
substancias, tendo em vista que ja foram consideradas todas as substancias e limites considerados
seguros no momento. Outros pleitos podem ser objeto de peticdo de avaliagdo de seguranca
posteriormente.

5. Em relacdo a proposta apresentada, as principais duvidas e coloca¢des foram em relacdo a lista de
solventes autorizados e prazo de consulta publica.

6. A representante da ABIA questionou sobre a referéncia utilizada para os limites de hexano na extracgao
de dleos e gorduras. Os representantes da GGALI esclareceram que os limites tém como referéncia a
Diretiva da Unido Europeia. Foi esclarecido que, por se tratar de um coadjuvante de tecnologia, espera-
se que a substancia ndo seja identificada no produto, mas, como os métodos evoluem e tornam-se mais
sensiveis, foram adotados os limites estabelecidos na Diretiva da Unido Europeia como limites residuais.

7. Foi esclarecido também que nao se pretende incluir métodos de andlise no regulamento e devem ser
utilizados os métodos mais adequados no momento. Os métodos podem ser aqueles indicados por
referéncias internacionais ou ainda metodologia prépria da empresa, desde que se considere os
critérios de desempenho definidos no manual de procedimentos do Codex Alimentarius.

8. Arepresentante do SINDUSFARMA questionou se o International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) foi utilizado como referéncia. Os representantes
da GGALI esclareceram que na lista proposta foram considerados os solventes de classe 3 no ICH, que




=
-

ANVISA Geréncia-Geral de Alimentos
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

AT

10.

11.

12.

sdo considerados aqueles com menor risco e tém especificacdo da United States Pharmacopeia (USP).
Foi esclarecido que no caso de uma empresa que tenha interesse em substancia de classe 2 do ICH,
deve ser protocolada peti¢ao de avaliagao.

Foi questionado também sobre substancias incluidas na lista que se formem durante o processo
produtivo. Os representantes da GGALI esclareceram que estas substancias ndo estao contempladas no
escopo deste regulamento e sdo consideradas contaminantes. Tecnicamente, a empresa poderia
considerar o regulamento como referéncia para estabelecer sua prépria especificagdo, mas é
importante ter clareza que estas substancias consideradas contaminantes ndo estdao contempladas no
escopo da norma.

A representante da ABIAD questionou sobre a aplicabilidade da lista de solventes a suplementos
alimentares. Os representantes da GGALI esclareceram que, por exemplo, no caso do etanol, esta
substancia pode ser utilizada em alimentos em geral, inclusive suplementos alimentares. No entanto,
como apresentado anteriormente, hd outras substancias que somente estdo autorizadas para
fabricacdo de ingredientes para suplementos alimentares. E preciso observar na lista, quais sdo as
restricOes estabelecidas para cada substancia.

Em relacdo ao prazo para consulta publica, os representantes da ABIAD, SINDUSFARMA, ABIAM e
ABIFISA manifestaram-se de acordo com o prazo de 90 dias tendo em vista que tem sido bastante dificil
obter informagdes dos associados neste momento em que as rotinas de trabalho foram drasticamente
modificadas.

Os representantes destas associacdes também agradeceram pela iniciativa deste processo regulatério
e, também, pelo convite para didlogo setorial sobre o processo regulatério de extratos e concentrados
vegetais a ser realizada em breve.

ENCAMINHAMENTOS

1. A GGALI ird disponibilizar a apresentacdao e memoria da reunido no portal da Anvisa em didlogos
setoriais e no processo regulatdrio de solventes.

2. A GGALI ird concluir a proposta de consulta publica e encaminhar para a diretoria supervisora para
dar prosseguimento ao processo.
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Anexo | — Lista de participantes

Geréncia-Geral de Alimentos

Instituicao

Adriana Bravo de Assumpg¢ao Almeida ABIFISA
Ana Claudia Marquim Firmo de Araujo GEARE/GGALI
Ana Lucia Silva ABIAM
Ana Paula Rezende Peretti GEPAR/GGALI
Ana Simdes ABIAM
Andres Jesus ABIAM
Anne Porto ABIA

Beatriz Pagotto

SINDUSFARMA

Bianca Burghi ABIAM
Camila Miranda Moura GEPAR/GGALI
Cinthia Rocha ABIAD
Daiane Souza ABIAM

Daniela Tomei

SINDUSFARMA

Diego Rockenbach Dias ABIAM
Elisangela Gongalves ABIAM
Eloisa Carmignola ABIAM
Fabiana Xavier Chebel ABIAM
Fabio Marques Itami ABIAM

Fatima D Elia

ABIAM




I
= L ANVISA

—I i— Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fatima Machado Braga

Geréncia-Geral de Alimentos

GEARE/GGALI

Fernanda Akemi Fugii

SINDUSFARMA

Ignez Goes ABIA
Ingrid Pereira ABIQ
Jennifer Lee ABIAD
Jessica Joao ABIAM
Juliana Yuki Yamamaru ABIQ
Kathia F. Schmider ABIAD
Lais Santana ABIA
Ligia Lindner Schreiner GEARE/GGALI
Luciana Cristina Averbeck Pelles GEARE/GGALI
Maria Augusta Costa ABIFRA
Natalia Bartolo ABIAM

Natalia Teixeira Franzoni

SINDUSFARMA

Nathalya Romanzini

ABIA

Patricia Fukuma

SINDUSFARMA

Priscila S. Neumann ABIFISA
Rebeca Almeida Silva GEARE/GGALI
Roberta Ferraro Machado ABIFISA
Rodrigo Martins de Vargas GEPAR/GGALI

Rosana Mastellaro

SINDUSFARMA

Stéphanie Lamartine Caldas

ABIAM
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Susane Kanashiro ABIA
Thais Salani ABIAD
Tiago Lanius Rauber GEPAR/GGALI
Valéria Alves dos Santos Mereu SINDUSFARMA
Siglas:

ABIA — Associagao Brasileira das Industrias de Alimentos

ABIAD — Associacao Brasileira da Industria de Alimentos para Fins Especiais e Congéneres

ABIAM — Associacdo Brasileira da Industira da Industria e Comércio de Ingredientes e Aditivos para
Alimentos

ABIFISA — Associacdo Brasileira das Empresas do Setor Fitoterapico, Suplementos Alimentares e
Promocdo da Saude

ABIFRA — Associac3o Brasileira das Industrias de Oleos Essenciais, Produtos Quimicos Aromaticos,
Fragrancias e Afins

ABIQ — Associagao Brasileira das Industrias de Queijo

GEARE — Geréncia de Avaliagdao de Risco em Alimentos

GEPAR — Geréncia de Padrées e Regulacdo de Alimentos da Anvisa

SINFUSFARMA — Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos



