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Processo n2 25351.909007/2020-91

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC, que estabelece os solventes de extragdao e
processamento autorizados para uso na producao de
alimentos e ingredientes.

Processo n2: 25351.909007/2020-91

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC, que estabelece os solventes de extracdo e
processamento autorizados para uso na producdo de alimentos e ingredientes.

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n? 4.4 - Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Diretor Relator: Antonio Barra Torres

1. Relatério

Trata-se de Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) que estabelece os solventes
de extracdo e processamento autorizados para uso na producdo de alimentos e ingredientes.

A proposta faz parte do Tema 4.4 da Agenda Regulatéria 2017/2020, que trata dos aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia e teve sua Consulta Publica aprovada na Reunido Ordinaria Publica
— ROP 9/2020, realizada no dia 9/6/2020.

Os coadjuvantes de tecnologia compreendem as substancias que ndo sdao consumidas por si s6
como ingrediente alimentar e que sdo empregadas intencionalmente na elaboracdo de matérias-primas,
alimentos ou seus ingredientes, para obter uma finalidade tecnoldgica durante seu tratamento ou
fabricacdo. Os coadjuvantes de tecnologia devem ser eliminados do alimento ou inativados, podendo
admitir-se no produto a presenca de tracos de substancias ou seus derivados.

A Anvisa atua na avaliagdo da necessidade tecnoldgica e da seguranca dos coadjuvantes de
tecnologia de forma a propiciar a disponibilidade e variedade de produtos no mercado, sem oferecer riscos a
saude humana, sendo que apenas as substancias aprovadas em legislacdo especifica podem ser utilizadas na
producdo de alimentos, observando as condi¢des de uso estabelecidas.

De acordo com a Portaria SVS/MS n2 540, de 27 de outubro de 1997, os solventes de extracdo
e processamento compreendem uma das fungdes tecnoldgicas previstas para os coadjuvantes de tecnologia,
sendo definidos como as substancias que tém a capacidade de dissolver parte dos componentes de um
alimento, facilitando sua extracdo e separacao.

A legislacdo sanitaria possui lacunas significativas acerca dos solventes de extracdo e
processamento autorizados para producao de alimentos e ingredientes e suas condi¢cdes de uso, sendo que
somente os 6leos e gorduras e os suplementos alimentares possuem a previsdo de uso de alguns solventes
de extracdo e processamento, conforme Resolu¢do - RDC n2 248, de 13 de setembro de 2005, e Resolugdo -
RDC n? 239, de 26 de julho de 2018, respectivamente. Essa situacdo pode gerar obstdculos desnecessarios ao
comeércio.
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Nesse contexto, é necessdrio considerar que outros paises ja definem os solventes de extra¢do
e processamento que podem ser aplicados na producdo de diferentes alimentos e ingredientes e que o uso
de solventes de extracdo e processamento pode resultar na presenca de residuos ou derivados em
guantidades tecnicamente inevitaveis, mesmo que sejam observadas as diretrizes de Boas Praticas de
Fabricacdo. Desse modo, é importante assegurar que esses residuos ndo tragam dano a saude dos
consumidores.

Assim, o objetivo da presente intervencgdo regulatéria é atualizar os solventes de extracdo e
processamento autorizados para uso na producdo de alimentos e ingredientes, ampliando o rol de
substancias que podem ser empregadas e definindo os limites maximos de residuos tolerados, a fim de
remover obstdculos desnecessarios ao comércio sem implicar em dano a saude da populacao.

As mudancas realizadas na minuta de RDC em funcgdo das contribuicGes apresentadas na CP n?
882/2020 foram:

e ajustes na redacdo da ementa e do art. 12, a fim de fornecer maior clareza do objetivo da proposta
normativa, deixando claro que estdo sendo regulamentados os coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso na producdo de alimentos com a funcao de solventes de extracdo e processamento, que ja se
encontram definidos e cujo uso deve seguir o disposto na Portaria SVS/MS n2 540, de 1997

e inclusdo de um novo dispositivo no art. 32 para deixar claro que a norma nao se aplica a dgua utilizada
para dissolver parte dos componentes de um alimento, facilitando sua extracao e separacdo, uma vez
gue ndo é o intuito dessa proposta normativa regulamentar o emprego da agua em alimentos;

e inclusdo de novos dispositivos nos arts. 32 e 592, para ampliar as especificacbes de referéncia
reconhecidas, com inclusdo daquelas definidas pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (European Food Safety Authority - EFSA) e pela Comissao Europeia;

e inclusdo de um novo artigo para alterar a definicdo de coadjuvante de tecnologia constante do
item 1.3 da Portaria SVS/MS n? 540, de 1997, a fim de evitar inconsisténcias entre o disposto na
minuta de RDC e este conceito, com internalizacdo do conceito de coadjuvante de tecnologia
harmonizado no Mercosul, por meio da Resolucdo GMC n? 31, de 1992;

¢ inclusdo de um novo artigo para alterar a redacdo do art. 52 da RDC n2 243, de 2018, para deixar claro
gue os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em suplementos
alimentares restringem-se aqueles previstos na RDC n2 239, de 2018 e na presente RDC;

e alteracdo do formato das tabelas no Anexo, a fim de deixar mais claro os limites aplicaveis a cada
condicao de uso autorizada.

e Incorporacdo de dois novos paragrafos no art. 42 da minuta, de forma a fornecer objetividade e
clareza acerca dos requisitos que devem ser observados no uso de solventes de extracao na produgao
de alimentos e ingredientes, considerando as contribui¢des recebidas na CP n2 822/2020.

Nesse sentido, entendo que a proposta possibilita uma maior oferta de produtos, sem
implicar em dano a saude da populagdao. Ainda, destaco que a Procuradoria Federal Junto a Anvisa se
manifestou favordvel ao prosseguimento do processo mediante o PARECER n.
00218/2020/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

Voto

Voto pela aprovacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC, que estabelece os solventes
de extragdo e processamento autorizados para uso na produgdo de alimentos e ingredientes.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 11/02/2021, as
11:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8
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de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

il
Sel:
aAss II"I::II I_Jl a
gletrdnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
P informando o cddigo verificador 1312653 e o cédigo CRC B1992724.

Referéncia: Processo n2 25351.909007/2020-91 SEI n2 1312653
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