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REGULAMENTO PARA PRODUGAO DO EXTRATO DE PROPOLIS VERMELHA B 3
MANGUEZAIS DE ALAGOAS Py, ... o5

1. ALCANCE

11.  Objetivo

Estabelecer a identidade e os requisitos minimos de qualidade a que deve atender o
Extrato de Propolis Vermelha dos Manguezais de Alagoas (E-PVMA).

1.2.  Ambito de Aplicagio

O presente Regulamento refere-se ao Extrato de PVMA destinado ao comercio nacional ou

internacional.

2. DESCRICAO

2.1. Definicio

Entende-se por Extralo de PVMA o produlo proveniente da exlracao dos componenies
soliveis da mesma em etanol neutro (grau alimenticio), por processo tecnoldgico adequado. A
PVMA & um produto natural, de caracteristicas fisicas resinosas e composi¢ao variavel, coletada por
abelhas do género Apis mellifera predominantemente da planta Dalbergia ecastophyllum (L) Taub
(Leguminosae, nome popular: Rabo de Bugio), & que sofre adicao de secreqbes da saliva das
mesmas, sendo classificada como opoterapico, Os requisitos do seu registro estao definidos na
Resolucio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministerio da Saude (MS),
RDC n° 132/2003. A denominagio de origem do extrato dessa propolis eslabelece que, em termos
lerapéuticos, os estudos com a indicagao medicinal so se tornarao validos para produtos que nao

contenham outros componentes.
2.2. Designagio (Denominagdo de Venda)

Extrato de Propolis Vermelha dos Manguezais de Alagoas (E-FVMA)
3. COMPOSIGAO

0 extrato de PVMA compde-se de elementos soldveis da propolis ém solugao hidroalcoolica

alcool ou agua.

4. REQUISITOS

4.1. Requisitos sensoriais

O extrato de PVMA deve apresentar cor avermelhada, aroma caracleristico de anis

adocicado: sabor balsamico adocicado a amargo; e aspecto liquido limpico & homogéeneo
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4.2. Requisitos fisico-quimicos e microbiologicos =
<

(=}
Seus padrdes, analisados e amostrados (ABNT, 1985 - NBR 5426) conforme reg‘éjﬁw - O~

legislagao indicada, sao:
a) Extrato seco [parametro conhecido como sdlidos soltveis totais (S8T)]: minimo de 11 %
(m/v) (IN- MAPA n°® 3 de 19/01/2001);
bh) Cera; maximo de 1 % do extrato seco (m/m) (IN- MAPA n" 3 de 19/01/2001).
¢) Esporos da bactéria causadora da cria putrida americana (Paenibacillus larvae) nao
devem ser detectados em 25 mlL de extrato de PVMA (utilizando metodologia descrita na
Portaria MAPA 248, de 30/12/1998),

d) Teor alcodlico: maximo de 70" GL (v/v) (IN- MAPA n® 3 de 19/01/2001);

¢) Metanol: maximo 0,40 mg/L (IN- MAFA n" 3 de 19/01/2001);

f) Hidroxido de Sodio: Positiva (IN- MAPA n® 3 de 19/01/2001),

o) Acetato de Chumbo: Positivo (IN- MAPA n” 3 de 19/01/2001),

h) Sujidades macroscopicas & microscépicas; O produto ndo devera conter materias

estranhas, de qualguer natureza (IN- MAPA n" 3 de 19/01/2001),
i) Aditivos quimicos, antibidticos e agrogquimicos nac devem eslar presenles em
quantidades superiores aos limites estabelecidos (IN- MAPA n° 3 de 19/01/2001);

j) Atividade de oxidagéo: maximo de 22 s (tempo) (IN- MAPA n° 3 de 19/01/2001),

k) Compostos Fendlicos: minimo 0,5 % (m/m) (IN- MAPA n® 3 de 19/01/2001):

A detecclio de compostos fendlicos seguird o teste de precipitagéo com acetato de chumbo,

1) Flavondides: minimo de 0,25 % (m/m) (IN- MAPA n® 3 de 19/01/2001).

A deteccsio de flavondides deve ser efetuada por espectrofotometria na regido
ultravioleta-visivel (200 e 400 nm). Os marcadores quimicos da PVA (isoflavonas como
medicarpina, vestitol, isoliquiritigenina, formononetina e dadzeina) devem ser analisados por
Cromatografia em Camada Delgada de Alta Eficiéncia em Fase Reversa (CCDAE-FR),
conforme método deserito por Park et al. (1997).

5. HIGIENE, PROCESSAMENTO, ACONDICIONAMENTO E ROTULAGEM
5.1. Cadastro

Cada apicultor vinculado & unidade de extragio apicola deve ser cadastrade em ficha
contendo seu nome, endereco, contatos, CPF e georreferenciamento de seu apiario, e as colmelas
mantidas por ele também devem receber numeros sequenciais & serem registradas O
preenchimento das fichas dos produtos a serem processados e embalados, com o registro da
origem da PVMA que formou cada lote das unidades de extracdo, deve ser efetuado com muita

precisao.

300 9d6

LE
s

)
2
o Fled
l4s)
o

Rul‘.i-l,__@';—,»)—

)

2,80

S99

¥
o

)

[z



5.2. Higicne

As praticas de higiene para elaboragio do produto devem ser compativels com ©
preconizado nos Regulamentos Técnicos sobre as Condigdes Higiénico-Sanitarias e de Boas
Praticas de Fabricagao para Estabelecimentos Elaboradores/ Industrializadores de Alimenlos
(Portaria MAPA n°® 368/1997; Portaria MS/SVS n" 326/1997), de forma que durante o processo de
extracio, ndo ocorra deterioragao do produto e se assegure que gle se mantenha dentro dos

padries acima estabelecidos.
53. Extracido e Processamento

Para a obtengéo do extrato, diluir a propolis in natura em etanol. em local fresco & abrigado
da luz solar direta. Toda empresa processadora da PVMA para obtencdo do extrato hidroetanalico

devera exigir o certificado oficial de qualidade do fornecedor do etanol

O exirato devera ser submetido as analises |aboratoriais, & em conformidade com 0s
padrbes estabelecidos, podera ser diluido com o mMesmo solvente ate que se obtenha a

concentracéo desejada de residuo seco,
5.4. Embalagem e Rotulagem

O E-PVMA devera ser embalado em material preferencialmente de vidra ambar
(bromatologicamente apto € atoxico, conforme Portaria MAPA n° 006/1985). Essa embalagem
devera conter rétulo de identificagao (IN- MAPA n® 3 de 19/01/2001, Anexo VIl) com numero do
apiario na unidade de extraclo e entreposto ("WWW"), Denominacaoc de Origem (DO), numero do
lote ("XXXX"), data de coleta do lote (“YYY"), certificacéo do laboratorio de analises fisico-quimicas e
microbiolégicas ('ZZ"), além da seguinte informacao adicional: "Extrato Seco: minimo de ....%"

No rotule de identificagao da embalagem n4o poderdo constar quaisquer indicagdes que Ihe
atribuam propriedades medicamentosas ou que induzam o consumidor a adquirir esse extralo com
fins terapéuticos, ainda que estudos estejam sendo ou ja tenham sido realizados, estendendo-se
essas exigéncias aos folhetos e notas explicativas que porventura acompanhem a embalagem do
produto. Por outro lado, para o registro enguanto “produto glimenticio’, a resolugdo MS/RDC n
360/2003 obriga a divulgagao da informacao nutricional do extrato de PVYMA no rolulo da

embalagem.

Obs: A resolugio MS/RDC 132/2003 estabelece que para o registro do E-PVMA com
indicacao terapéutica, seja sozinho ou em combinacho com outros compostos alivos provenientes
de vegetais, a comprovacao de seguranca e eficacia devem ser apresentadas por meio de um
relatorio de ensaios clinicos (Fase lll) de no minimo & anos, ou dados publicados em revistas
indexadas evidenciando a agéo medicinal e a seguranga de uso desse gxtrato de propalis. A
Camara Técnica de Medicameantos Fitoterapicos- CATEF publicou uma nota técnica sobre o registro
de produtos contendo propolis que detalha sua comercializagio com indicacoes terapéuticas, alem
dos requisitos minimos de qualidade para tais produtos (ANVISA, 2007)
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A analise de agua de abastecimento e das amostras de E-PVMA deverdo ser realizadas em
laboratérios oficiais, A rede de laboratorios credenciados pelo MARPA para realizagao de analises
fisico-quimicas e microbiolégicas de alimentos de origem animal e de agua pode ser consultada no

portal: www agricultura gov. br/servicos/ credenciamento/rede  nacional de  laboratorios

agropecuarios/analises flsico-quimicas de alimentos de origem animal e agua ou microbiologia em
alimentos e agua.

A unidade de extragio apicola que processar a PVMA /n natura para obtengdo do extrata
devera arquivar o laudo das analises por lote de fabricagio para apresentar durante possivels
fiscalizagbes.

7. PESOS E MEDIDAS

Aplica-se o regulamento especifico, com base na Resolucao Conmetro n"11 de 12/10/1988,
que aprova a regulamentacao metrolégica das Unidades de Medida

8. COMERCIALIZAGAO E RASTREABILIDADE

O extrato de PVMA podera ser comercializado pelos entrepostos. devendo obedecer
padrées ja mencionados de qualidade flsico-quimica & microbiologica.

O consumidor final do extrato de PVMA podera, atraves da identificacéo no rotule da
embalagem, rastrear o produto ate a unidade de produgdo, passando por toda cadeia produtiva.
Para garantia e confiabilidade da seguranca do produto fornecidas pelos produtores (cartas de
garantia), e imprescindlvel que tanto os entrepostos como os responsaveis pela unidade de extragao

aplcola realizem verificagbes, atraves de auditorias, em seus fornecedores (apicullores).
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ANEXO 1. LEGISLACAO EM VIGOR QUE REGULA A PRODUCAO, ANALISE, MANIPULA%O. &
ARMAZENAMENTO, ROTULAGEM, COMERCIALIZAGCAO E RASTREAEILIDADE DE Q”D@N » ‘\,5-5

ALIMENTOS ORIUNDOS DE ANIMAIS, COMO PRODUTOS APICOLAS

a) Portaria MAPA n° 001, de 07/10/1981, que estabelece os metodos analiticos
oficiais para controle de produtos de origem animal ¢ seus ingredientes;

b) Portaria do MAPA n°® 006, de 25/07/1985, que aprova as normas higiénico-
sanitarias e tecnolégicas para produtos apicolas: em especial 0s capitulos | (do
estabelecimento), Il (particulandades da produgao), Il (embalagem. data da
embalagem e rotulagem da propolis i natura ou gquando submetida a
beneficlamento), V (higiene das dependéncias e equipamentos). VII (critérios de
iNspeGao),

¢) Portaria Ministério da Saude (MS), Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) n® 326,
de 30/07/97, que aprova regulamento técnico sobre condigdes higicnico-
sanitarias e de boas praticas de fabricagao para estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos:

d) Portaria MAPA n° 368, de 04/09/97, que aprova regulamento técnico sobre as
condigcées higiénico-sanitarias e de boas praticas de elaboracac para
estabelecimentos claboradores/industrializadores de alimentos,

¢) Portaria MS/SVS n° 451, de 19/09/97, que eslabelece padroes microbiologicos para
alimentos,

f) Portaria MAPA n° 248, de 30/12/1998, gue apresenta o método oficial para
detecgio de Paenibacillus larvae em produtos apicolas,

g) Portaria MS/SVS n°® 540, de 27/10/1997, que eslabelece o regulamento tecnico.
aditivos alimentares - definicdes, classificagdo ¢ emprego,

h) Resolugdo MS/SVS- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) RDC n°
12, de 02/01/2001, que apresenta regulamento tecnico sobre padrées
microbiolégicos para alimentos,

i) Instrugio Normativa MAPA n° 3, de 19/01/2001, que apresenta regulamentos
técnicos de identidade e qualidade de prépolis ¢ extrato de propolis,

j) Instrugao Normativa MAPA n°® 62, de 26/08/2003, que estabelece os métodos
analiticos oficiais para analises microbiolégicas para controle de produtos de
origem animal e agua;

k) Portaria MAPA n° 371, de 04/09/97, gque apresenta regulamento lecnico para
rotulagem de alimentos embalados;

I) Resolugio do MS-ANVISA RDC n® 360, de 23/12/2003, que apresenta
regulamento técnico sobre rotulagem nutricional de alimentos embalados,
tornando obrigatéria a rotulagem nutricional;

m) Instrugio Normativa MAPA n° 22, de 24/11/2005 que apresenta regulamento

técnico para rotulagem de produto de origem animal embalado,



n) Regulamento do Parlamento e Conselho da Unido Européia CE n°® 16'$4R

o)

06/11/2006, que altera o Regulamento CE n® 2074 de 05/12/2005 tmcdudas"ﬂg
execugao aplicaveis a certos produtos de origem animal destinados ao
consumo humano), e determina que todos os estabelecimentos gue manipulam,
preparam, embalam e armazenam produtos da apicultura destinados ao mercado
europeu devem atender os regulamentos CE n* 2073 de 15/11/2005 (relativo a
critérios microbiolégicos aplicaveis aos géneros alimenticios, ac abrgo dos
regulamentos CE n° 178 de 28/01/2002 (dita os principios e normas gerais da
legislagdo alimentar, criando a “"Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos’ e estabelecendo procedimentos em materia de seguranca dos generos
alimenticios), n® 797 de 26/04/2004 (estabelece acoes de melhoria das
condi¢ées de produgao e comercializagdo de produtos da apicultura), n® 917
de 29/04/2004 (estabelece normas de execugao do regulamento CE n®
797/2004), n° 853 de 29/04/2004 (estabelece regras especificas de higiene
aplicaveis aos géneros alimenticios de origem animal) e n® 854 de 29/04/2004
(estabelece regras especificas de organizagao dos controles oficiais de
produtos de origem animal destinados ao consumo humano)

CE n° 882 de 29 de Abril de 2004, que propbe os controles oficiais realizados
para assegurar a verificagao do cumprimento da legislagdo relativa aos
alimentos para animais e aos géneros alimenticios ¢ das normas relativas a
saiude ¢ ao bem-estar dos animais, derrogando o regulamento CE n® 852 de
29/04/2004 (relativo & higiene desses produtos) e a Diretiva 96/23/CE (em especial.
seu artigo 29°).



