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NOME VINCULO

Edvaldo Oliveira Neves Anvisa?l

Paulo Eduardo Orlandi Mattos InstituicOes de ensino e pesquisa'’
Elaine Darronqui Setor produtivo?

1 - Portaria n2 342, de 7 de julho de 2021 — DOU n® 128/2021
2 - Portaria n® 161, de 10 de margo de 2022 — DOU n® 49/2022
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Motivacao para revisao

* Foi indicado via Canais de Atendimento da Anvisa a necessidade
de se especificar a forma de preparo e a concentracao das

solucoes mencionadas no método geral 5.2.29.10 Determinacao

do indice de iodo.

A avaliacao da demanda pelo CTT MG resultou pela revisao

integral do referido método.
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Especificidades da determinacdo do indice de iodo

* Finalidade: Determinacao do grau de saturacao de compostosorganicos.
o Utilizagao:
* Avaliacao da qualidade de dleos e gorduras de origem vegetal e animal;

* A determinacaodo iodo € um método previsto em diferentes referéncias
bifontes normalizadas, aplicavel a diferentes matrizes e com variacoes
importantes na sua execucao (ex: AOCS Cd 1b-87 1993; AOCS Cd 1d-92
1993; 1SO 3961:1996).
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Critério de revisao

* Foram observadas na revisdao as seguintes referéncias bibliograficas:
o Referéncia base:

* European Pharmacopoeia 10.8 — “2.5.4. lodine value”

o Referéncias de apoio:
* The International Pharmacopoeia - Tenth Edition, 2020 - “4.2 Determination of iodine value”;
e The Pharmacopoeia of the Eurasian Economic Union, 2020 - “ 2.1.5.4. lodine Value”
* Métodos Fisico-Quimicos para Analise de Alimentos - 42 Edigdo - 12 Edi¢do Digital — “330/IV Determinagdo do
indice de iodo por célculo” e “329/IV Determinacdo do indice de iodo pelo método de Wijs”
* United States Pharmacopeia (USP NF 2022) - <401> Fats and fixed oils;

e Japanese Pharmacopoeia 18th Edition —

* Goed Technical Guidance Documents — Issue date January 6, 2022 - Acesso em 27/05/2022. - GOED = The
Global Organization for EPA and DHA Omega-3s
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Destaques principais da proposta

“O indice de iodo (/i) expressa, em gramas, a quantidade de

Maior clareza quanto a ao halogénio, calculada como iodo, suscetivel a complexacao em 100 g

principio do ensaio e sua|de substincia sob as condicdes descritas a seguir. Constitui medida

finalidade . _ _ y »
guantitativa do grau de insaturacao dos acidos graxos, esterificados

e livres, na amostra”.
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Destaques principais da proposta

Ajustes na descricao da o _
execucio visando maior fluidez | ~ P€scricao da execugdo do teste;
e clareza. Nao houve alteracao | - Tabelas

de conteudo ou forma de

calculo. - Equagoes
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Destaques principais da proposta

- Inclusao da “cloreto de iodo SR”;

- Substituicao do preparo da “brometo de iodo SR” por um modo de
Atualizagao de solucoes,

reagentes e formas de preparo | Preparo mais simples, tal qual observado na EP 10.8;

- Ajuste na representacao da concentracao de Solucao de iodeto de

potassio 100 g/L
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