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Introducéo

Os possiveis riscos a saude humana decorrentes do emprego de
medicamentos veterinarios em animais produtores de alimentos podem estar
associados aos residuos dos mesmos em niveis acima dos limites maximos
recomendados (LMRs). Isto pode ocorrer quando o emprego do produto nao
observa as Boas Préticas de Uso de Medicamentos Veterinarios, em especial as
especificacdes de uso.

O conhecimento da dimensao da exposi¢cao da populacdo a esses compostos
€ de fundamental importancia para nortear as acdes de controle visando a protecéo
do consumidor.

O Programa prevé o controle de residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal expostos ao consumo, cuja implementacdo sera de
forma escalonada no territério nacional, contemplando acbes de colheita de
amostras no comércio e analise de residuos em laboratérios. Em funcdo dos
resultados encontrados, sera desencadeada uma estratégia de controle voltada a
correcdo do problema, podendo a mesma ser seguida de uma acao fiscal em
conformidade com a legislagéo vigente.

Alcance

1. Objetivo
O presente Programa visa avaliar o potencial de exposi¢do do consumidor a
residuos de medicamentos veterinarios pela ingestao de alimentos de origem animal
adquiridos no comércio.

2. Ambito de aplicacéo
As disposicdes deste Programa aplicam-se aos residuos de medicamentos
veterinarios em alimentos de origem animal disponiveis no comércio, constantes da
presente proposta.

Defini¢cbes

Para efeito do presente Programa, define-se como:

a) Medicamento veterindrio: toda e qualquer substancia que se aplica ou se
administra a qualquer animal destinado a producédo de alimentos, como o0s que
produzem carne ou leite, as aves de granja, peixes ou abelhas, tanto com fins
terapéuticos, profilaticos ou de diagnostico, ou para modificar as fungdes
fisiolégicas, de comportamento ou como promotor de crescimento.

b) Boas Préaticas de Uso de Medicamentos Veterinarios: é o uso oficialmente
recomendado ou autorizado, incluindo os periodos de suspensao do tratamento,
aprovados por autoridades nacionais, de medicamentos veterinarios
administrados em condic¢des praticas.

c) Residuos de medicamentos veterinarios: incluem os compostos de origem e ou
seus metabdlitos presentes em qualquer alimento de origem animal, assim como
os residuos de impurezas relacionadas com o medicamento veterinario
correspondente.

d) Limite maximo de residuo (LMR): concentracdo maxima (expressa em mg/kg,
ng/kg, mg/L ou ng/L) que se permita legalmente ou que se reconhega como
admissivel em um alimento.




e) Ingestdo diaria admissivel (IDA): é a quantidade de uma substancia que pode ser
ingerida diariamente, durante toda a vida, sem oferecer risco apreciavel para a
salde humana. Expressa-se em miligramas ou microgramas do produto por
quilograma de peso corpéreo por dia.

Descricao

a) Alimentos a serem avaliados

Na selecdo dos alimentos, levou-se em conta critérios de consumo alimentar,
sendo priorizados:

- leite bovino

- carne de frango

- carne bovina

- carne suina

- pescado

- ovo de galinha

- mel de abelha

b) Critérios adotados na sele¢cdo dos medicamentos veterinarios que serao

investigados no Programa:

- que deixam residuos nos alimentos;

- cuja presenca de residuos no alimento oferecam um risco potencial a saude
humana;

- utilizados na medicina veterinaria, que impliquem num alto potencial de
exposicao do consumidor;

- que haja disponibilidade de metodologia analitica confiavel, sensivel, préatica e
de custo acessivel para programas de controle.

c) Procedimentos de amostragem

A amostragem aleatéria deve ter uma confiabilidade estatisticamente
especificada. Esta confiabilidade é expressa com um nivel de confianca e uma
taxa de freqUéncia. Estabelecidos estes parametros, o numero de amostras
requeridas deve ser determinado a partir do quadro 1.

Quadro 1: Niumero de amostras necessarias para detectar com niveis de confianca definidos (90,
95 e 99%), ao menos um caso de niveis superiores aos limites estabelecidos em relacdo a
freqUéncia de casos conhecidos huma determinada populacao.

Frequéncia (%) em uma | Nimero minimo de amostras necessarias para detectar um
populacdo dos casos de niveis|caso de niveis superiores aos limites estabelecidos de
superiores aos limites | acordo com um nivel de confianga
estabelecidos 90% 95% 99%

35 6 7 11

30 7 9 13

25 9 11 17

20 11 14 21

15 15 19 29

10 22 29 44

5 45 59 90

1 230 299 459

0,5 460 598 919

0,1 2.302 2.995 4.603

Fonte: Codex Alimentarius, Volume 3 — Residuos de Medicamentos Veterinarios en los Alimentos, segunda
edicién, 1993.



Para implantacdo deste programa de monitoramento, fica estabelecido
trabalhar com, no minimo, o nivel de confianca de 95% e com frequéncia
estimada de 1% de casos de niveis superiores aos limites estabelecidos. Isto
significa processar 299 amostras.

Considerando a incidéncia de resultados com niveis superiores aos LMRs
estabelecidos ou resultados positivos para substancias proibidas, o plano anual
de amostragem sera reavaliado de acordo com o definido no quadro 1.

d) Cronograma de implantacéo

E meta do Programa iniciar com a avaliacdo do leite bovino, constante do
Anexo I, incluindo outros alimentos, conforme quadro 2:

Quadro 2: Cronograma de implantagéo.

Subprogramas
Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
* * *

Leite bovino * *
Carne de frango * *
Carne bovina *
Carne suina *
Pescado

Ovo de galinha
Mel de abelha

n n n n n n n
* % kX X
L
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Anexo
PROGRAMA NACIONAL DE ANALISE DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EM LEITE BOVINO EXPOSTO AO CONSUMO
1. Abrangéncia
No primeiro ano, o programa abrange os estados das regifes sudeste e sul

do Brasil, sendo posteriormente expandido para as demais regides.

2. Relagao de principios ativos e parametros de analise:

GRUPO | Principios Ativos IDA Matriz Métodos LQ LMR N.°
(my/kg)* (mg/kg) (mo/kg) Amostra
s
Antimi- Benzilpenicilina/ 0-30 NE 4
crobia- benzilpenicilina ny/pessoa/d
nos procaina @ ia Triagem**
Diidroestreptomi- 0-50 HPLC-UV NE 200
cina/Estreptomi- HPLC-FLD
cina ® Leite LC-MS
Neomicina 0-60 NE 500 300
Eritromicina - NE 40
Tetraciclina © 0-30 NE 100
Oxitetraciclina © 0-30 NE 100
Clortetraciclina © 0-30 NE 100
Ampicilina - NE 4
Amoxicilina - NE 4
Ceftiofur @ - NE 100
Cloranfenicol - Leite Triagem** NE 0 300
GC-ECD
GC-MS
HPLC-UV
LC-MS
Sulfametazina © 0-50 Triagem** NE 100
Sulfadimetoxina © - Leite TLC-DENS NE 100 300
Sulfatiazol © - HPLC-UV NE 100
HPLC-FLD
LC-MS
Antipa- | Abamectina ¥ 0-1 NE 0
rasitd- | lvermectina @ 0-1 Leite HPLC -FLD NE 0 300
rios

@ O LMR refere-se ao somatdério dos residuos de benzilpenicilina e benzilpenicilina
procaina expressos como benzilpenicilina. A IDA refere-se ao somatério dos dois
%incipios ativos. B N ) N

A IDA e 0 LMR referem-se ao somatorio de estreptomicina e diidroestreptomicina.
© A IDA e 0 LMR referem-se ao somatério das trés tetraciclinas.
@ MR expresso como desfuroilceftiofur.
©) O LMR refere-se ao somatdrio de todas as sulfonamidas.
® MR expresso como abamectina B1A.
@ MR expresso como ivermectina B1A.
* IDA expressa em ng/kg de peso corpéreo/dia, exceto para benzilpenicilina/
benzilpenicilina procaina.
** Bioensaios, enzimoimunoensaios, radioimunoensaios.




GC = Cromatografia Gasosa

HPLC = Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
TLC = Cromatografia em Camada Delgada
DENS = Densitometria

ECD = Detector de captura de elétrons

FLD = Detector de fluorescéncia

MS = Detector de espectrometria de massas
UV = Detector de absorc¢éo no ultravioleta
LC = Cromatografia Liquida

LQ = Limite de Quantificacéo

NE = Nao Estabelecido

Obs.: Para aquelas substancias que possuem LMR igual a zero, o nivel de acdo é
igual ao Limite de Quantificacdo do método.

3. Colheita de amostras: local, tamanho, frequéncia, preparo, transporte e
registro de dados:

3.1. Local de colheita: para o primeiro ano do Programa serdo colhidas amostras
aleatérias comercializadas nas capitais das regides sul (Curitiba, Florianépolis e
Porto Alegre) e sudeste (Belo Horizonte, Vitoria, Rio de Janeiro e Sdo Paulo).

3.2. Tamanho: uma amostra de 1 litro por marca.

3.3. Numero de amostras: 300 amostras/ano.

3.4. Frequéncia: serao colhidas aproximadamente 8 amostras/capital/més.

3.5. Responsabilidade pela colheita: ficard a cargo dos Servicos de Vigilancia
Sanitaria Estadual e ou Municipal.

3.6. Preparo e transporte:

As amostras serdo colhidas nas suas embalagens originais (primarias).

As amostras colhidas e entregues no laboratério no mesmo dia devem ser
mantidas sob refrigeracdo, em caixa isotérmica com gelo reciclavel
perfeitamente vedada, quando necessario.

Quando o envio e a entrega da amostra no laboratério ultrapassar 24 horas,
guando necessario, a mesma deve ser congelada e acondicionada em caixa
isotérmica, devendo ser enviada por um servico de entrega rapida, e chegar ao
laborat6rio ainda congelada.

As amostras devem chegar ao laboratério de segunda a quarta-feira, € num
prazo maximo de 72 horas, ap6s a colheita. No caso da amostra chegar em
condicao inadequada, a mesma sera descartada e o fato notificado ao Servico
de Vigilancia Sanitaria para uma nova colheita.

3.7. Registro de dados: cabera a ANVISA a elaboracao dos formulérios (dados de
colheita, da amostra, resultado de andlise, orientacbes de preenchimento).

4. Selecédo dos laboratorios:

Considerando os critérios: localizacdo geografica, capacidade operacional -
recursos humanos, equipamentos e instalagdes fisicas (lay out basico),
adequacao ao sistema de garantia da qualidade e relacdo com a Vigilancia
Sanitéria, foram selecionados os seguintes laboratorios:



Laboratorio Triagem Confirmacéo
INCQS — RJ X X
FUNED — MG X X
CIENTEC - RS X X
LACEN - ES X
LACEN - PR X
LACEN - SC X
IAL - SP X X

5. Anélise das amostras

As metodologias utilizadas sado as recomendadas pela Association of Official
Analytical Chemistry (AOAC), Codex Alimentarius, Food and Drug Administration
(FDA) ou outras validadas de acordo com orientagdes internacionais.

O prazo de liberacdo dos resultados sera fixado entre a ANVISA e os
laboratorios.

6. Certificado de Anélise

Devera constar como um item deste Programa, a ser estabelecido pela
ANVISA, com um prazo maximo de trinta dias para a liberacéo do laudo final.

7. Acdes de Vigilancia Sanitaria

Primeira colheita de amostra: analise de orientagao.

Seré colhida uma amostra de leite e enviada para o laboratério de triagem. A
amostra devera ser homogeneizada e fracionada em dois volumes iguais. O
primeiro volume sera destinado a analise de triagem. Nos casos de resultado
positivo, o segundo volume, mantido congelado, quando necesséario, sera enviado
devidamente acondicionado, para a andlise de confirmagdo no laboratério de
referéncia.

Confirmada a violacdo, havera notificagdo a empresa produtora e ao érgao
competente para a adogdo de medidas cabiveis. Em prazo a ser definido, seréa
colhida amostra para analise fiscal.

Segunda colheita de amostra: andlise fiscal.
Sera efetuada de acordo com os procedimentos da legislacéo vigente.

8. Fluxo de informacgdes

O Sistema de Informacdes para o Programa sera definido pela ANVISA.

9. Avaliacéao

A avaliacéo fica a cargo da coordenacao do Programa. O Programa devera
ser avaliado periodicamente e adaptado ou modificado quando necessario.



