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En octubre de 2023, la EFSA recibio de la Comisiéon Europea un mandato para proporcionar
asistencia cientifica y técnica con respecto a la necesidad de reevaluar la seguridad del
hexano utilizado como disolvente de extraccion en la produccién de alimentos e
ingredientes alimentarios. El informe de la EFSA fue publicado el 13 de septiembre de
2024.

El hexano es un disolvente de extraccion autorizado segun la Directiva 2009/32/CE para la
produccién o fraccionamiento de grasas y aceites, asi como para la produccién de manteca
de cacao, la preparacion de productos proteicos desgrasados, harinas desgrasadas y
gérmenes de cereales desgrasados. Se han establecido limites maximos especificos de
residuos de la UE en los productos alimentarios o ingredientes extraidos. El hexano es un
disolvente de extraccién fundamental para la produccion de aceites y grasas vegetales,
entre otros. Mas concretamente, el hexano técnico utilizado como disolvente de extraccion
no es una sustancia pura, sino una mezcla de hidrocarburos saturados, siendo el n-hexano
su principal componente.

Durante el proceso de extraccion del aceite crudo a partir de las semillas/granos se utiliza
el hexano para separar el aceite del resto de la matriz. Posteriormente, se elimina mediante
destilacion y se recupera en el proceso. Después, el aceite crudo se somete a refinacion
garantizando que el producto final (aceite refinado) presenta niveles de hexano conformes
a los limites establecidos por Directiva 2009/32/CE, siendo inferiores a 1 mg/kg en aceites
y grasas.

El informe de la EFSA concluye que, basandose en la informacion disponible, es necesario
reevaluar la seguridad del uso del hexano técnico como disolvente de extraccién en la
produccion de productos alimenticios e ingredientes alimentarios. Adicionalmente a este
informe, la Comisién Europea ha mandato a la EFSA para llevar a cabo esta reevaluacion
completa, actualmente en curso, cuya finalizacion esta prevista para el 22 de noviembre
de 2027. No obstante, la EFSA no identificé preocupaciones inmediatas para la salud en
relacién con la exposicién oral al hexano en alimentos. Esta reevaluacion se incluira la
consideracion de sus componentes e impurezas, en linea con los requisitos cientificos
actuales.

Mientras tanto, el uso del hexano como disolvente de extraccion continla estando
autorizado en la Union Europea conforme a la Directiva 2009/32/CE, bajo las condiciones
y limites establecidos

FEDIOL, la federacion europea que representa los intereses de la industria europea de
aceites vegetales y harinas proteicas, de la cual es miembro el Agroproducciones

AG-QM-MD-007.01.02.24_ES



: .
Oleaginosas S.L., contribuye activamente al proceso aportando informacién en el marco

de las convocatorias de datos de EFSA.

Para evaluar el hexano de manera mas exhaustiva, es necesario analizar el contexto en el
que se utiliza este disolvente, asi como las implicaciones para los procesos y productos
industriales.

Desde el Agroproducciones Oleaginosas S.L. le aseguramos que nuestros productos estan
sujetos a estrictos controles de calidad y seguridad a lo largo de toda la cadena de
produccién, incluyendo la aplicacion de sistemas APPCC y programas de control analitico
que garantizan el cumplimiento de los requisitos legales, asi como niveles de residuos en
alimentos.
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In October 2023, EFSA received a mandate from the European Commission to provide
scientific and technical assistance regarding the need to reassess the safety of hexane used
as an extraction solvent in the production of food and food ingredients. The EFSA report
was published on September 13, 2024.

Hexane is an extraction solvent authorized under Directive 2009/32/EC for the production
or fractionation of fats and oils, as well as to produce cocoa butter, the preparation of
defatted protein products, defatted flours, and defatted cereal germ. Specific EU maximum
residue limits have been established in the extracted food products or ingredients. Hexane
is a key extraction solvent to produce vegetable oils and fats, among others. More
specifically, technical hexane used as an extraction solvent is not a pure substance, but a
mixture of saturated hydrocarbons, with n-hexane being its main component.

During the process of extracting crude oil from seeds/grains, hexane is used to separate
the oil from the rest of the matrix. It is subsequently removed by distillation and recovered
within the process. The crude oil is then refined, ensuring that the final product (refined oil)
contains hexane levels compliant with the limits set by Directive 2009/32/EC, below 1
mg/kg in fats and oils.

The EFSA report concludes that, based on the available information, it is necessary to
reassess the safety of using technical hexane as an extraction solvent in the production of
food products and food ingredients. In addition to this report, the European Commission
has mandated EFSA to carry out this full reassessment, currently ongoing, with completion
expected by November 22, 2027. However, EFSA did not identify any immediate health
concerns related to oral exposure to hexane in food. This reassessment will include
consideration of its components and impurities, in line with current scientific requirements.

Meanwhile, the use of hexane as an extraction solvent remains authorized in the European
Union in accordance with Directive 2009/32/EC, under the established conditions and limits.

FEDIOL, the European federation representing the interests of the vegetable oil and protein
meal industry, of which the Agroproducciones Oleaginosas S.L. is a member, actively
contributes to the process by providing data within EFSA’s data collection calls.
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To assess hexane more thoroughly, it is necessary to analyze the context in which this
solvent is used, as well as its implications for industrial processes and products.

Agroproducciones Oleaginosas S.L., we ensure that our products are subject to strict quality
and safety controls throughout the entire production chain, including the implementation of
HACCP systems and analytical control programs that guarantee compliance with legal
requirements as well as residue levels in food.
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