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Florianépolis, 26 de marco de 2026.

Nota Técnica n° 001/2026/CIDASC/DEINP/CIABA-SUI/CIBEC

Assunto: Diretrizes para produgéo de colageno a partir de pele suina.
SGPe CIDASC 00001674/2026

- Considerando o disposto no Decreto n°® 9.013, de 29 de margo de 2017 (RIISPOA), em
especial o Art. 18 e 0 § 2° do Art. 78;

- Considerando o estabelecido no Capitulo Il da Portaria SDA n° 384, de 25 de agosto de
2021;

- Considerando a literatura cientifica pertinente ao tema, referenciada ao final desta Nota
Técnica;

- Considerando a consulta realizada junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA)

sobre a matéria;

Esclarecemos que:

No ambito das atividades rotineiras de fiscalizagdo do Servigo Veterinario Oficial
(SVO) em unidades de beneficiamento de carnes e produtos carneos, bem como em unidades
industriais anexas a abatedouros frigorificos de suinos, foram identificadas praticas
relacionadas a elaboragao de produto denominado “colageno suino”.

De forma geral, verificou-se que o referido produto vem sendo obtido por meio da
acidificacdo de pele suina, seguida de enxague e moagem, havendo variagcbes no processo
produtivo entre os diferentes estabelecimentos. Diante dessa pratica, foi realizada consulta ao
MAPA quanto ao enquadramento do produto como “colageno”, tendo sido esclarecido que, nas
condicbes observadas, ndo é possivel afirmar que o produto obtido possa ser classificado
como tal.

Nesse contexto, com o objetivo de esclarecer a definigdo e o enquadramento do
produto a luz do Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade (RTIQ) estabelecido pela
Portaria SDA n° 384/2021, bem como com base em literatura cientifica de relevancia técnica,

emite-se a presente Nota Técnica. O documento tem por finalidade orientar as acbes de

Rod. Admar Gonzaga, 1588 - Itacorubi - Florianépolis - SC '&‘

CEP 88034-001 - Fone: (48) 3665-7000 M

CNPJ n° 83.807.586/0001-28 - Inscricao Estadual n°® 250.709.694
www.cidasc.sc.gov.br - E-mail: deinp@cidasc.sc.gov.br “EPECUARIA

N P4g. 01 de 23 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo CIDASC 00001674/2026 e o cédigo 2JE653PQ.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E PECUARIA

COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA
clnnsc DEPARTAMENTO ESTADUAL DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL

fiscalizacao dos Médicos Veterinarios Oficiais (MVOs) e dar ciéncia as agroindustrias quanto
aos critérios a serem observados.

Buscando esclarecer o tema, utilizou-se como referéncia o artigo cientifico:
Matinong, Andrea Marie E., et al. "Review: Collagen extraction from animal skin." Biology 11.6

(2022): 905, o qual compila conhecimentos técnicos relevantes sobre o tema.

1) Da definicdo normativa e técnico-cientifico

A Portaria SDA n° 384, de 2021, define o colageno da seguinte forma:

“Art. 12. O colageno e o produto obtido da proteina colagénica
presente em cartilagens, tenddes, peles, aparas, ou 0ssos das
diferentes espécies animais, submetidos a tratamento de lavagem,
ajuste de pH, por tratamento acido ou alcalino, seguido de um ou
mais enxagues, e posteriormente de pelo menos um dos seguintes
processos tecnolégicos: filtragdo, moagem, extrusao, tratamento

térmico ou outro processo equivalente, aprovado pelo DIPOA.”

A partir desse dispositivo, depreende-se que ha uma definicdo processual

minima para a produgao de colageno, contemplando as seguintes etapas:

a) Tratamento de lavagem;

b) Ajuste de pH (acido ou alcalino);

c) Enxague (no minimo 1);

d) Filtracdo e/ou moagem e/ou extrusdo e/ou tratamento térmico.

Observa-se, contudo, que, embora a norma estabeleca essas etapas, ndao ha
detalhamento pormenorizado de cada uma delas, o que pode abrir margem para interpretagcbes
distintas e, consequentemente, para a obtencéo de produtos despadronizados ou tecnicamente
inadequados.

Ainda assim, a mesma norma traz conceitos fundamentais que devem ser
rigorosamente observados, a fim de garantir que o produto final seja, de fato, colageno. Nesse

sentido, destacam-se os Art. 14 e 15, que dispdem, respectivamente: “As proteinas colagénicas
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sdo ingredientes obrigatérios na elaboragcdo do colageno” e “No preparo do colageno é
permitido o uso de coadjuvantes de tecnologia e de aditivos autorizados em legislagcdo
especifica.”

No que se refere ao Art. 14, é importante destacar que as proteinas colagénicas
constituem a matéria-prima para obtencdo do colageno. Assim, peles, aparas, cartilagens e
demais tecidos conjuntivos sao fontes de colageno, ndo devendo, em hipétese alguma, ser
confundidos com o colageno propriamente dito.

Do ponto de vista biologico-morfolégico, o coldageno € um dos principais
componentes da matriz extracelular (MEC) dos tecidos conjuntivos, como pele, 0ssos,
cartilagens e tenddes. Suas moléculas sdo formadas por trés longas cadeias polipeptidicas
organizadas em estrutura helicoidal tripla, com regides terminais n&o helicoidais. Ja foram
identificadas dezenas de cadeias polipeptidicas distintas em colagenos de diferentes espécies
animais. De modo geral, essas cadeias apresentam o motivo repetitivo Gly—X-Y, no qual a
glicina ocupa a posigao central, enquanto X e Y sao frequentemente prolina e 4-hidroxiprolina,
caracteristica que distingue o colageno de outras proteinas da matriz extracelular. [25]

O colageno encontra-se amplamente distribuido nos tecidos de mamiferos e, por
consequéncia, esta presente em diversos produtos e subprodutos de abatedouros, incluindo as
peles, com variagdes conforme a espécie animal.

Nesse contexto, sob a ética biolégica, o colageno corresponde a uma fragao
especifica da derme, que por sua vez integra a estrutura da pele. Ou seja, a pele € composta
por diferentes camadas e, em uma delas, encontra-se o colageno como um de seus

componentes estruturais. (Figura 1).
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Figura 1: Estrutura molecular do colageno da pele adaptada por [25]

Dessa forma, ao se correlacionar a definicho normativa com a base
técnico-cientifica, conclui-se que a pele e demais matérias-primas de origem animal devem ser
compreendidas como fontes de colageno, sendo necessario que este seja devidamente
extraido e isolado por meio de processos tecnoldgicos adequados, a fim de que o produto final

possa ser caracterizado, de fato, como colageno.

2) Processo de extragdao do colageno (equivaléncia entre norma e tecnologia em

base cientifica)

Conforme descrito no item 1 desta Nota Técnica, o colageno constitui uma
fragao variavel presente em diferentes estruturas e partes dos animais. Dessa forma, para
sua obtencdo como produto final, é necessario que seja extraido a partir de
matérias-primas ricas em colageno, de modo a constituir o colageno propriamente dito.

Nesse sentido, buscando harmonizar o disposto no RTIQ do colageno com critérios
técnico-cientificos, descrevem-se, a seguir, as etapas de processamento, correlacionando as

exigéncias normativas com a literatura cientifica disponivel.
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Por definicdo, o processo de extracao de colageno depende da matéria-prima
utilizada, tendo como objetivo a remogao de todo o material ndo colagénico e a recuperagao do
colageno como produto final. De forma geral, o processo envolve o pré-tratamento do tecido de
origem, a extracdo do colageno e etapas adicionais de purificacido [46].

Para a obtencdo a partir da pele, as etapas de pré-tratamento geralmente se
iniciam com a lavagem por imersdo em agua fria por periodos prolongados, com substituicdo
da agua a cada poucas horas. Em seguida, a pele é reduzida em partes menores para facilitar

0 processamento, sendo usual o corte em fragmentos de aproximadamente 1 cm? [25].

2.1) Lavagem

O RTIQ do produto traz, em seu Art. 12, que a primeira etapa da elaboragéo se
trata de um “tratamento de lavagem”. Ocorre que, nesta mesma norma, ndo ha especificagao
de como deve ser realizado esse procedimento, abrindo margem para subjetividade e possiveis
equivocos conceituais.

Para a obtencao a partir da pele, a etapa de lavagem consiste, de modo geral, na
imersdo em agua fria por periodos prolongados, com substituicdo frequente da agua, visando a
remoc¢ao de impurezas e componentes n&o colagénicos [25].

Apos essa etapa, a pele é reduzida em tamanho, sendo usual o corte em
fragmentos de aproximadamente 1 cm? o que facilita as etapas subsequentes do processo
[25].

2.2) Pré-tratamento/ajuste de pH

Na sequéncia do processo de lavagem, o RTIQ prevé a realizagdo do ajuste de pH
por meio de tratamento acido ou alcalino. Novamente, trata-se de uma disposicdo genérica,
sem especificacbes técnicas detalhadas, estabelecendo apenas, em seu Art. 15, que é
permitido o uso de coadjuvantes de tecnologia e aditivos, desde que autorizados em legislagcéo
especifica, conforme previsto na IN 211/2023/ANVISA.
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O pré-tratamento tem como objetivo principal a ruptura das ligagbes cruzadas
covalentes intermoleculares entre as moléculas de colageno. Em condi¢des in vivo, essas
ligacBes sao responsaveis pelas propriedades estruturais e mecéanicas do colageno nos tecidos
e orgaos [39], apresentando elevada estabilidade e degradagao lenta, mesmo sob aquecimento
em agua em ebuli¢ao.

Para promover essa ruptura de forma controlada, sdo empregados tratamentos
quimicos suaves [31]. Nesse contexto, acidos e alcalis diluidos sdo comumente utilizados para
induzir a hidrolise parcial do colageno, permitindo a quebra das liga¢des cruzadas sem causar
danos significativos as cadeias colagénicas [48].

De modo geral, os pré-tratamentos tém como finalidade ndo apenas a remogéao
parcial de materiais ndo colagénicos, mas também o importante papel de “abrir’ a estrutura da
pele, facilitando a penetragdo dos reagentes utilizados na etapa de solubilizagdo do colageno.

Em determinadas situagbes, o pré-tratamento pode empregar agentes quimicos
semelhantes aos utilizados na etapa subsequente (extracdo), porém, de forma geral, em
concentragcdes mais baixas, a fim de evitar a degradagao excessiva da estrutura do colageno
[05].

2.2.1) Pré-tratamento com dcido

No pré-tratamento acido, os fragmentos de pele previamente lavados e reduzidos
sao imersos em solugdo de acido diluido, sob condigbes controladas de temperatura. Nessa
etapa, o acido penetra na estrutura da pele, promovendo seu inchacgo (que pode atingir de duas
a trés vezes o volume inicial) além de favorecer a hidrélise das ligacbes cruzadas
intermoleculares [32,24,3].

Esse tipo de pré-tratamento é especialmente indicado para peles com menor
resisténcia estrutural e menor grau de entrelagamento das fibras colagénicas, como as peles

de suinos e de peixes [32,3].
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2.2.2) Pré-tratamento com alcalinos

Alcalis diluidos, como o hidroxido de soédio (NaOH) e o hidréxido de calcio
(Ca(OH).), sdo amplamente utilizados no pré-tratamento de matérias-primas destinadas a
extracdo de colageno. A duragdo dessa etapa esta diretamente relacionada a espessura e as
caracteristicas do material a ser tratado [24]. De modo geral, os alcalis apresentam maior
eficacia na extracdo de colageno a partir de materiais mais espessos e rigidos [8,32].

O pré-tratamento com NaOH pode demandar periodos que variam de alguns dias
até varias semanas para sua completa realizacdo [48]. Apesar do tempo relativamente
prolongado, esse método é frequentemente empregado, pois promove um inchago significativo
da pele, favorecendo a difusdo do agente alcalino em profundidade na matriz do tecido [29].

Durante esse processo, os alcalis promovem a hidrolise de componentes
indesejaveis, como proteinas nao colagénicas, lipidios, pigmentos e outros materiais organicos
[49]. A eficiéncia dessa remogao é fortemente influenciada pelas condigdes de processamento,
especialmente temperatura, tempo de exposi¢cao e concentracao do agente alcalino [34].

Em termos operacionais, concentracoes de NaOH entre 0,05 e 0,10 kmol-m™ s&o
consideradas adequadas para o pré-tratamento [32]. Nessa faixa, grande parte do colageno
soluvel em acido e sua estrutura nativa permanecem preservadas, desde que a temperatura
seja mantida entre 4 e 20 °C. Por outro lado, concentragbes mais elevadas de NaOH (por
exemplo, = 0,2 kmol'-m™3) podem resultar em perdas significativas de colageno solivel em
acido, enquanto concentragdes em torno de 0,5 kmol-m™= podem levar a degradacdo da

estrutura nativa desse colageno [32].

2.2.3) Outros tratamentos

A literatura prevé (tabela 1) o uso de outros meios de pré-tratamento, porém, a norma

regulamentar determina o ajuste de pH com acido ou alcalis.
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2.3) Enxague

O RTIQ do colageno estabelece que, apds a etapa de ajuste de pH, deve ser
realizado, no minimo, um enxague da matéria-prima. Trata-se de uma etapa fundamental do
processo, ainda que descrita de forma sucinta na norma.

Do ponto de vista técnico, o enxague tem como principal objetivo a remogao dos
residuos dos agentes quimicos utilizados nas etapas anteriores, sejam eles acidos ou alcalinos,
bem como a eliminagcdo de compostos solubilizados, como proteinas n&o colagénicas, sais,
lipidios e outros materiais indesejaveis.

Para que essa etapa seja efetiva, o enxague deve ser conduzido com agua em
quantidade suficiente e, preferencialmente, em mudltiplas trocas, até que se atinja uma condicao
proxima a neutralidade do pH da matéria-prima. Esse controle é essencial para evitar
interferéncias nas etapas subsequentes de extragcdo, bem como para prevenir degradagoes
indesejaveis da estrutura do colageno.

Adicionalmente, o enxague contribui para a estabilizagdo do sistema,
interrompendo as reacdes quimicas iniciadas no pré-tratamento e garantindo maior controle
sobre o0 processo.

Dessa forma, embora o RTIQ estabeleca apenas a obrigatoriedade de, no minimo,
um enxague, sob a dética técnico-cientifica, recomenda-se que essa etapa seja realizada de
maneira criteriosa, com controle de paradmetros como pH, tempo e volume de agua, a fim de

assegurar a adequada preparagao da matéria-prima para a etapa de extragado do colageno.

2.4) Extracao

Considerando a tecnologia e a metodologia de producao, as etapas descritas até o
momento configuram uma fase preparatéria, destinada a viabilizar a extragdo do colageno a
partir dos tecidos de interesse, neste caso, exemplificado pela pele.

Observa-se que o RTIQ ndo apresenta detalhamento quanto a forma de execugéo
da etapa de extracdo do colageno, tornando necessario o direcionamento técnico ao SVO

quanto aos procedimentos adequados. Ressalta-se que a extragao € etapa essencial e inerente
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ao processo, uma vez que € por meio dela que se promove o isolamento efetivo da
estrutura-alvo, ou seja, o colageno.

Os métodos convencionais de extragdo baseiam-se, em geral, na hidrélise quimica
controlada, utilizando solugdes acidas, alcalinas ou salinas. Em determinadas situacdes, esses
métodos podem ser potencializados pelo uso de tecnologias auxiliares, como ultrassom,
micro-ondas e enzimas [37].

Durante a extragdo, a temperatura € usualmente mantida em niveis baixos (em
torno de 4 °C), com o objetivo de minimizar a degradagéo das cadeias colagénicas e preservar
sua estrutura original [49].

Os meétodos de extracdo podem ser ajustados conforme o rendimento desejado e
as caracteristicas pretendidas para o produto final. Propriedades como comprimento médio das
cadeias polipeptidicas, solubilidade, viscosidade, estabilidade térmica, capacidade
emulsificante e retencédo de agua sao diretamente influenciadas pelas condi¢des e pelo tipo de
extragdo empregado [47,37].

Adicionalmente, fatores relacionados a matéria-prima e ao processamento exercem
influéncia significativa sobre a qualidade do colageno obtido. Entre esses fatores, destacam-se
o tipo de pré-tratamento adotado, as condi¢gdes de armazenamento das peles e caracteristicas
intrinsecas, como espécie, idade e sexo dos animais [35]. Como exemplo, variagdes de raca e
idade em aves impactam diretamente as propriedades do colageno extraido [13,18]. Diferencas
estruturais, como o teor de hidroxiprolina, também podem interferir na eficiéncia do processo de

extracdo e nas propriedades do produto final.

2.4.1) Hidrélise Acida

O colageno é, mais comumente, extraido de peles por meio de processos de
hidrolise quimica envolvendo acidos ou alcalis. No caso da hidrolise acida, tanto acidos
inorganicos quanto orgénicos sao capazes de promover a ruptura das interagdes
intermoleculares do colageno, possibilitando a liberagao das fibrilas colagénicas [38].

Em meio acido, as moléculas de colageno passam a apresentar carga liquida
positiva, 0 que gera repulsao eletrostatica entre elas, favorecendo a dissociagao das estruturas
e, consequentemente, a solubilizagdo do colageno [49].

Entre os 4acidos orgénicos mais utilizados destacam-se os acidos acético,

cloroacético, citrico e latico, sendo o acido acético amplamente empregado e reportado na
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literatura para extracdo de colageno [21,48,3,41,12,13,50,38,40]. Ja entre os acidos
inorganicos, os mais comuns s&o o acido cloridrico, sulfdrico e nitrico [4,32,40,22].

De modo geral, os acidos organicos apresentam maior eficacia na ruptura das
ligacbes cruzadas do colageno, resultando em maiores rendimentos de extragcido [21,40,33],
quando comparados aos acidos minerais. Além disso, esses acidos sao capazes de solubilizar
colagenos que nao apresentam ligagdes cruzadas, ampliando a eficiéncia do processo [22].

Para a extragdo com acido acético, sdo comumente adotadas concentragdes em
torno de 0,5 kmol-m™, com tempo de contato variando entre 24 e 72 horas, sob agitagdo

continua, de modo a favorecer a difusdo do reagente e a solubilizacdo do colageno [30].

2.4.2) Hidrdlise Alcalina

A hidrdlise alcalina também pode ser empregada na extragdo de colageno, sendo
mais comumente realizada com hidréxido de sddio (NaOH) ou hidroxido de potassio (KOH) em
solugcdo aquosa [49]. Adicionalmente, outros compostos, como 6xido de calcio, hidréxido de
célcio e carbonato de sddio, podem ser utilizados como agentes extratores [43].

Os alcalis apresentam elevada capacidade de promover a hidrélise das fibrilas de
colageno [38]. Entretanto, esse processo pode ocasionar alteracdes na composicdo da
proteina, incluindo a degradagcdo de aminoacidos sensiveis, como cisteina, histidina, serina e
treonina [49,43].

De modo geral, a aplicagdo da hidrélise alcalina tem sido mais frequentemente
associada a extragao de colageno a partir de residuos da industria de processamento de couro
[38,28]. Ainda assim, ha relatos de aplicagbes alternativas, como a produgcado de materiais
especificos — por exemplo, retardantes de chama a base de colageno — obtidos a partir da

extracdo alcalina de pele bovina n&o tratada [51].
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2.4.3) Hidrolise Enzimatica

No que se refere ao uso de enzimas, observa-se que o Art. 12 do RTIQ né&o prevé
explicitamente a aplicagcdo de processos enzimaticos para a obtengcdo de colageno,
diferentemente do que ocorre para a gelatina, onde ha previsdo normativa especifica. Ainda
assim, ftrata-se de uma tecnologia amplamente consolidada sob o ponto de vista
técnico-cientifico, sendo autorizado o uso de enzimas conforme a IN 211/2023, bem como pelo
Termo de Nao Objegado para Aditivos e/ou Coadjuvantes em Produtos Carneos e de Pescado
(documento 34943798).

Tal contexto reforca a necessidade de abordagem nesta Nota Técnica, tendo em
vista o potencial de subjetividade decorrente da auséncia de detalhamento no RTIQ.

A hidrélise enzimatica foi desenvolvida com o objetivo de superar limitagcées
associadas aos métodos tradicionais de extragdo [37]. Esse método pode ser empregado
isoladamente ou em combinagdo com processos quimicos convencionais [38], apresentando
maior seletividade de reacdo e menor degradagao das cadeias colagénicas. Por essa razao,
possui potencial para maximizar tanto o rendimento quanto a pureza do colageno obtido [38].

Embora o uso de enzimas envolva maior custo quando comparado a acidos, alcalis
e sais, sua aplicagdo ocorre em condigdes mais brandas de processamento. Em relagdo aos
métodos quimicos, o tratamento enzimatico apresenta vantagens como menor corrosividade
aos equipamentos, menor consumo energético, redugdo na geragcdo de residuos, maior
controle do grau de hidrdlise e obtencdo de produtos com menor teor de sais [37,38]. Métodos
hibridos, combinando agentes quimicos e enzimas, também sdo amplamente descritos na
literatura [38].

As enzimas proteoliticas utilizadas na extragdo de colageno podem ter diferentes
origens:

e Animal: tripsina, pepsina;

e Vegetal: bromelina, papaina, ficina;

e Microbiana: colagenase, proteinase K, Alcalase®, Nutrase®, Flavourzyme® e

Protamex®.

Dentre essas, a pepsina, de origem animal, € a mais amplamente empregada na
extragcdo de colageno [4,21,49]. Enzimas como pepsina, tripsina e papaina atuam

predominantemente nas regides nao helicoidais das cadeias peptidicas (telopeptideos),
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preservando a estrutura helicoidal do colageno, que é fundamental para suas propriedades
funcionais [38].

O colageno soluvel obtido com pepsina tende a apresentar maior grau de pureza,
uma vez que proteinas nao colagénicas sao eficientemente hidrolisadas durante o processo.
Além disso, o tratamento enzimatico pode aumentar a solubilidade do colageno em meio acido,
potencializando a eficiéncia da extracdo quando associado a hidrolise acida. O rendimento
obtido esta diretamente relacionado ao grau de ligagdes cruzadas presentes na regido dos
telopeptideos [37].

Enzimas de origem vegetal, como a papaina, também permitem controle adequado
do grau de hidrélise do substrato proteico [32].

Adicionalmente, sdo descritos na literatura processos de extragdo em multiplas
etapas, como na obtengdo de colageno a partir de pele ovina, em que se realiza inicialmente
uma etapa enzimatica seguida de hidrolise acida [9]. Da mesma forma, métodos hibridos que
combinam acido acético e pepsina sdo amplamente relatados, apresentando bons resultados
em termos de rendimento e qualidade do produto final [12,13,50,36,6,19,15, 52, 23, 53, 44].

Nota: O uso de enzimas na produgao de coldgeno deve considerar o que consta na
IN211/2023 e autorizagbes especificas do DIPOA/MAPA. A citacdo em artigos cientificos

internacionais ndo autoriza o uso sem autorizagcao dos oérgaos reguladores.

2.4.4) Agitagcao mecénica

Os processos de solubilizagao de tecidos que utilizam acidos, alcalis ou enzimas
séo, de modo geral, favorecidos pela aplicagdo de agitagdo mecanica. Esse recurso contribui
para o aumento da eficiéncia da hidrolise ao promover maior transferéncia de massa dos
agentes quimicos e/ou enzimaticos para o interior do tecido, favorecendo o contato com as
estruturas colagénicas.

Como consequéncia, a agitacdo mecéanica pode reduzir o tempo de extragdo ou,
alternativamente, aumentar o rendimento de colageno para um mesmo periodo de
processamento [2].

Estudos demonstram que a hidrélise assistida por agitacdo pode impactar
significativamente a eficiéncia do processo. Na recuperagédo de colageno a partir de tecidos de

agua-viva, por exemplo, observou-se aumento de rendimento de pelo menos cinco vezes
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quando comparada a hidrélise realizada em condigbes estaticas, utilizando apenas acido ou
enzimas [17]. Resultados semelhantes também foram descritos por outros autores, reforcando

o efeito positivo da agitagdo mecanica sobre o processo de extracao [19].

2.4.5) Precipitacao do colageno solubilizado

Uma vez solubilizado por meio dos meétodos descritos anteriormente, o colageno
deve ser recuperado da solugdo por meio de precipitacdo, etapa fundamental para sua
obtencdo como produto isolado.

Esse processo é, em geral, realizado pela adicdo de sais em concentracdes
elevadas (tipicamente superiores a 1,0 kmol-m™), promovendo o fendmeno conhecido como
salting-out, no qual ocorre a redugéo da solubilidade das proteinas e consequente precipitagao
do colageno.

A técnica tem sido amplamente empregada na obtengcédo de colageno a partir de
diferentes matérias-primas, como pele de frango [6,7,15,8], pele de ovinos e caprinos
[41,12,19,42], pele suina [23,11] e pele bovina [50,27], demonstrando sua aplicabilidade e
eficiéncia em diferentes contextos produtivos.

Ressalta-se que a etapa de precipitagcdo € essencial para a caracterizagao do
produto como colageno, uma vez que permite sua separagdo das demais substancias
presentes na solugéo, como proteinas nao colagénicas, sais residuais e outros componentes
solubilizados durante o processo.

Trata-se, portanto, de uma etapa tecnolégica critica, responsavel pela efetiva
dissociacdo do colageno em relagdo as demais estruturas da matéria-prima, sendo
indispensavel para a obtencdo de um produto com identidade, pureza e padronizagao
compativeis com a definigdo de colageno.

Adicionalmente, apdés a precipitacdo, sao usualmente necessarias etapas
complementares, como filtragcdo, centrifugacéo e/ou dialise, visando a purificacdo do colageno
e a remogao de sais e impurezas remanescentes, contribuindo para a qualidade final do

produto.
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2.5) Pés extragéo

Uma vez concluidas as etapas de extragdo e precipitacédo, torna-se necessaria a
aplicagdo de tecnologias que permitam a separacéo, purificagdo e estabilizagcdo do colageno
em relacdo aos demais componentes residuais do processo.

O RTIQ prevé, para essa fase, a utilizagdo de operagdes como filtragao, moagem,
extrusado, tratamento térmico ou outro processo equivalente aprovado. No entanto, assim como
nas etapas anteriores, nao ha detalhamento técnico quanto a forma de execucido dessas
operagdes, 0 que demanda complementacdo com base em fundamentos técnico-cientificos.

Na pratica, os métodos de isolamento do coldgeno envolvem, predominantemente,
filtracdo e/ou centrifugagdo, frequentemente associadas a etapas complementares, como
didlise, decantagéo ou lavagem adicional, com o objetivo de remover sais, solventes residuais e
proteinas nao colagénicas remanescentes. Essas etapas sdo fundamentais para a obtencao de
um produto com maior grau de pureza e estabilidade.

Adicionalmente, podem ser empregados processos como:

e secagem (por estufa, liofilizacdo ou spray drying), para obtencio do colageno
em forma solida;

e padronizagido granulométrica, por moagem;

e tratamentos térmicos controlados, quando aplicaveis, visando a estabilidade

microbiologica.

Ressalta-se que as condi¢gdes adotadas nessa fase influenciam diretamente as
caracteristicas do produto final, como solubilidade, viscosidade, peso molecular e
funcionalidade tecnoldgica.

No caso especifico de produgdo destinada ao uso industrial interno da
agroindustria, admite-se, sob a 6tica pratica, a utilizagdo do precipitado bruto de colageno, sem
padronizagao rigorosa de pureza ou peso molecular, considerando a auséncia de parametros e
limites especificos estabelecidos no RTIQ vigente. Todavia, € imprescindivel que o produto
esteja isento de residuos de solventes quimicos e ndo represente risco a inocuidade do produto
final em que sera aplicado.

Dessa forma, a etapa de pdés-extracido assume papel determinante na definicdo da

qualidade, seguranga e padronizagdo do colageno, devendo ser conduzida com controle
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2.6) Tabela 1 - Resumo de metodologia de extracdo descrito na literatura para espécie suina

[25]:

Pré-tratamento

Extragao e isolamento

Referéncia

Desengorduramento em banho
ultrassénico (75%
dodecilbenzeno sulfonato de
sédio — SDBS), razao pele:SDBS
1:2,5 a 25 °C, 120 W; remogao
de ndo colagénicos (NaCl 1%
por 6 h)

Realizado a 4 °C. Hidrdlise hibrida acido-enzimatica (2000
U g de pepsina em acido acético 0,5 kmol-m=3, 18 h);
precipitacao (NaCl, 8-12 h); centrifugagao; redissolugéo e
dialise (em acido acético e depois em agua)

13

Sem pré-tratamento detalhado

Tratamento alcalino (3—7% NaOH em solug¢ao de NaCl 6%,
24 h); lavagem com sal neutro (NaCl); neutralizagéo (acido
aceético 7%); secagem por liofilizacdo a vacuo (remogao de
75-90% da umidade)

11

Remocgao de gordura (éter de
petréleo 1:3 m/v, 30 °C, 1 h)

Hidrélise enzimatica (microfluidizador) (2400 U g™ pepsina
(pH 7, 50 °C) e 3000 U g Alcalase (pH 8,5, 60 °C));
centrifugacdo (10.000x g, 4 °C, 20 min); didlise e
liofilizacao

46

Remocgdo de gordura (hexano,
60 g de pele/400 mL); secagem
(24 ha60 °C, -76 mmHg)

Hidrélise em evaporador rotativo (125 g L™ de acido pH 3
ou alcali pH 12 a 60 °C por 1 h); centrifugacao (8000x g, 10
min); liofilizac&o

26

Remocgao de gordura (éter de
petréleo); remogao de nao
colagénicos (NaCl 1%, 6 h);
pré-tratamento alcalino (NaOH
2%); ultrassom (25 kHz, 290 W,
40 min)

Manutencao de pH basico (tampéo fosfato 0,1 kmol-m=3, pH
8); hidrolise enzimatica (Alcalase 1:100, 55 °C);
centrifugacao

45

Remocgao de gordura (Na:COs
10%; banho a 45 °C)

Ajuste de pH (pH 8); hidrélise enzimatica (2 h a 40 °C);
filtragdo, centrifugacao e liofilizagao

20

Em tambor rotativo: lavagem
(0,3% peregal, 30 °C, 3 h);
remogao de gordura; depilagao
(tripsina)

Hidrolise alcalina/enzimatica; liofilizacdo; hidrolise acida
(acido acético 2 kmol-m™3, 6 h); centrifugagao; neutralizacao
(NaOH); precipitagdo (NaCl 1,5 kmol'-m™); dialise;
liofilizagao; hidrélise acido-enzimatica (pepsina);
centrifugacao, dialise e liofilizagcao

23

Remog¢ao mecanica de gordura e
tecido; lavagem (tampé&o fosfato)

Colageno descelularizado: CO. supercritico (etanol 75%,
30-50 °C, 200-350 bar, 40 min); neutralizagdo; secagem e
esterilizacdo;Atelocolageno: moagem criogénica; digestao
acido-enzimatica; filtracao; fibrilogénese; centrifugacao;

16
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liofilizagao
Banho em agua quente (1:9 m/v, | Hidrdlise  acido/alcali-enzimatica  (pepsina,  tripsina, 10
60 °C, 30 min) Alcalase, 4 h); inativagdo enzimatica; neutralizagao;
filtracao; dialise; liofilizagao
Tratamento alcalino (NaOH 0,1 | Hidrdlise &cida (acido acético 0,5 kmol-m™, 3 dias); 1
kmol-m=, 3 dias) precipitagcao (NaCl 0,9 kmol-m™2); centrifugagéo; dissolugéao;
dialise; liofilizagao
Banho em agua quente (90 °C, 1 | Hidrdlise enzimatica (Alcalase, Flavourzyme, Neutrase, 14

min)

bromelina, Protamex, papaina); inativagdo; centrifugacao;
filtragcao (3 kDa); liofilizagao

Nota: Coadjuvantes de tecnologia e aditivos mencionados na tabela acima estdo
fundamentados nas referéncias bibliograficas citadas, refletindo praticas adotadas em seus
respectivos paises de origem. Para eventual produgdo no Brasil, € imprescindivel a
observancia da legislacdo nacional vigente, especialmente a IN 211/2023, devendo ser
utilizados apenas coadjuvantes e aditivos devidamente autorizados, ainda que equivalentes em
fungéo tecnoloégica aqueles descritos na literatura internacional. Tal adequacdo é necessaria

para assegurar o pleno atendimento ao disposto no Art. 15 do RTIQ, garantindo a

conformidade regulatéria do processo produtivo.

Rod. Admar Gonzaga, 1588 - Itacorubi - Florianépolis - SC
CEP 88034-001 - Fone: (48) 3665-7000
CNPJ n° 83.807.586/0001-28 - Inscri¢cdo Estadual n® 250.709.694

www.cidasc.sc.gov.br - E-mail: deinp@cidasc.sc.gov.br

D

Bt
GOvsc

SECRETARIA

AGRICULTURA
E PECUARIA

=

~l P4g. 16 de 23 - Documento assinado digitalmente. Para conferéncia, acesse o site https://portal.sgpe.sea.sc.gov.br/portal-externo e informe o processo CIDASC 00001674/2026 e o cédigo 2JE653PQ.



ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA AGRICULTURA E PECUARIA

COMPANHIA INTEGRADA DE DESENVOLVIMENTO AGRICOLA DE SANTA CATARINA
clnnsc DEPARTAMENTO ESTADUAL DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL

2.6) Figura 2 - Fluxograma resumido do processo de producgéo de colageno, adaptado de [25]:

Pele suina

.

Preparacdo da pele
(toalete/corte)

'

Pré-tratamento

v

Exangue

v

Extracao

v
Hidrélise
v

Precipitagao/Neutralizagao

v

Colageno bruto

v

Remocdo de solventes (se aplicavel)

'

Purificacao/Filtracao/Outra tecnologia

.

Secagem (se aplicavel)

v

Colageno
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3) Parecer final:

a)

A pele suina submetida unicamente a processos de acidificacdo e posterior
enxague e moagem nao se enquadra como “colageno”, nos termos do RTIQ
vigente. Tal pratica deve ser objeto de avaliagao criteriosa no &mbito das rotinas
de fiscalizagdo. O produto obtido nessas condigbes caracteriza-se,
tecnicamente, como uma emulsdo de pele, a qual, embora possa apresentar
elevado teor de colageno, ndo corresponde ao colageno isolado enquanto
ingrediente definido normativamente.

Produtos cujos RTIQ ou memoriais descritivos ndo prevejam o uso de pele em
sua formulagdo ndo podem empregar tal insumo sob a alegagao de “colageno”
ou proteina n&o carnea, sendo essa conduta passivel de enquadramento como
irregularidade, inclusive com potencial caracterizagao de fraude.

As empresas que desejarem produzir colageno para fins de uso industrial interno
deverao adotar processo tecnoldgico compativel com os fundamentos
técnico-cientificos descritos nesta Nota Técnica, ou outro que venha a ser
previamente avaliado e aprovado pelo DEINP.

Adicionalmente, ressalta-se que a produgao de colageno configura uma linha de
processamento especifica, com grau relevante de complexidade tecnoldgica,
demandando infraestrutura adequada, equipamentos compativeis e controle
rigoroso de processo. Dessa forma, sua implementagdo e operacdo ficam
condicionadas a avaliagao e autorizagcdo do Servico Veterinario Oficial (SVO),
devendo ser verificada a compatibilidade entre a tecnologia empregada, as
condi¢cdes estruturais do estabelecimento e os mecanismos de controle
adotados, de modo a garantir a conformidade com a legislagcdo vigente e a
identidade do produto obtido.

Os produtos que encontram-se registrados com a denominagédo “Colageno”,
“Colageno suino”, entre outras similares, devem ser submetidos a reavaliagcao
quanto ao seu correto enquadramento. Caso ndo atendam as especificagdes
estabelecidas nesta nota técnica, deverdo ser cancelados ou ter seu registro

atualizado para a categoria e denominacao oficial adequadas.
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