RESOLUCAO-RDC N° 5 DE 02 DE JANEIRO DE 2001
Publicada em de 8 de janeiro de 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVS aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999,
em reunido realizada em 20 de dezembro de 2000,

considerando a necessidade de estabelecer métodos de amostragem para Programas de Controle de
Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal;

considerando que a amostragem € uma ferramenta utilizada como parte de um sistema para obter
informacdes para determinar se uma partida, ou lote, de produtos alimenticios cumpre os requisitos relativos
a saude publica, isto é, se a concentracao de residuos de medicamentos veterinarios ndo supera os limites
especificados e ndo constituem uma barreira ndo tarifaria ao comércio;

considerando que a colheita de amostra de um partida, ou lote, deve estar baseada em modelos
estatisticos de amostragem com parametros previamente definidos de acordo com o objetivo a que se
destina.

considerando a importancia de compatibilizar a legislacdo nacional com base nos instrumentos
harmonizados no Mercosul relacionada a residuos de medicamentos veterinarios em alimentos Res. GMC
n° 46/98;

adotou a seguinte Resolucéo e eu, Diretor-Presidente determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico "Métodos de Amostragem para o Controle de Residuos de
Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal" que consta no Anexo da presente Resolucéo.

Art. 2° O presente Regulamento serd utilizado como referéncia para o estabelecimento de Programas
de Controle de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal. Os mesmo seréo
atualizados periodicamente de acordo com 0s avangos cientificos.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO SOBRE METODOS DE AMOSTRAGEM PARA
PROGRAMAS DE CONTROLE DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS EM ALIMENTOS DE ORIGEM ANIMAL

1. ALCANCE

1.1. Objetivo

Estabelecer normas relativas a amostragem em partida ou lote de produtos alimenticios de origem animal
para determinar se 0 mesmo esta de acordo com os limites maximos de residuos de medicamentos
veterinarios.

1.2 Ambito de Aplicagéo

O presente Regulamento se aplica a Programas de Controle de Residuos de Medicamentos Veterinarios em
Alimentos de Origem Animal.

2. DEFINICOES

Para efeito do presente Regulamento Técnico considera-se as definicbes contidas no Glosséario de Termos
e Defini¢bes para Residuos de Medicamentos Veterinarios

3. DESCRICAO

O presente Regulamento tem como base as recomendacdes estabelecidas no Codex Alimentarius (Secéo
3, Volume 3, 1995).

3.1. Amostragem Aleatéria

3.1.1. A amostragem aleatoria deve ter uma confiabilidade estatisticamente especificada. Esta
confiabilidade se expressa com um nivel de confianga e uma taxa de freqiiéncia. Estabelecidos estes
parametros, o nimero de amostras requeridas deve ser determinado a partir do quadro namero 1.



Quadro 1: Numero de amostras necessarias para detectar, com probabilidades definidas (90, 95 e 99%), ao
menos um caso de niveis superiores aos limites estabelecidos, em uma populacdo com uma freqiéncia

conhecida.
Frequéncia (%), em uma populacao, [Niamero minimo de amostras necessarias para detectar um caso de
dos casos de niveis superiores aos |niveis superiores aos limites estabelecidos, com um nivel de confianca
limites estabelecidos de:
90% 95% 99%
35 6 7 11
30 7 9 13
25 20 9 11 17
15 11 14 21
10 15 19 29
5 22 29 44
1 45 59 90
0,5 230 299 459
0,1 460 598 919
2.302 2.995 4.603

3.1.2. Para implantagdo de um programa de monitoramento, fica estabelecido trabalhar com, no minimo, um
nivel de confianca de 95% e com freqiiéncias de 1%, 5% ou 10% de casos de niveis superiores aos limites
estabelecidos. Isto significa processar 299, 59 ou 29 amostras, respectivamente. O parametro de frequéncia
para cada residuo sera determinado de acordo com as prioridades definidas em legislacdo especifica.

3.1.3. Para aqueles casos em que as informagfes estatisticas do programa de monitoramento justifique, se
podera reduzir a exigéncia relativa aos parametros de confianca e de freqiiéncia, mantendo-se dentro dos
valores definidos no quadro 1.

3.1.4. Considerando a incidéncia de resultados com niveis superiores aos limites maximos de residuos
(LMRs) estabelecidos ou resultados positivos para substancias proibidas, se incrementara o plano anual de
amostragem de acordo com o definido no quadro 1.

3.2. Amostragem Dirigida

3.2.1. Amostragem dirigida tem por objetivo investigar e controlar a movimentagdo de produtos
potencialmente adulterados. Esta amostragem esta deliberadamente dirigida e orientada para determinados
produtos e produtores como resposta a informac@o proveniente de uma amostragem aleatéria, ou de
observacgBes constatadas durante a inspecdo ante-mortem ou pos-mortem que demonstren a possivel
presenca de residuos em quantidades superiores aos limites estabelecidos.

3.2.2. Para determinar o numero de amostras a serem analisadas em um programa de amostragem dirigida,
deve-se levar em conta os fatores relativos ao risco e ao custo.

3 2.3. No quadro numero 2, indica-se a probabilidade de ndo detectar um caso de residuos superiores aos
limites estabelecidos. utilizando diferentes tamanhos de amostras provenientes de uma populacdo infinita
com uma proporcéo especificada de casos de residuos que superam os limites.

Quadro 2: Probabilidade de nao detectar niveis de residuos superiores aos limites estabelecidos.

Freqiiéncia |NUmero de animais amostrados submetidos a ensaio:
(%)
5 10 25 50 75 100 200 250 500 1000
1 0.951 |0.904 1|0.778 [0.605 [0.471 [0.366 |0.134 |0.081 [0.007 |0.000
2 0.904 |0.817 |0.603 [0.364 [0.220 [0.133 |0.018 |0.006 [0.000
3 0.859 |0.737 |0.467 [0.218 |0.102 [0.048 |0.002 |0.000
4 0.815 [0.665 |0.360 (0.130 [0.047 (0.017 |0.000
5 0.774 0599 |0.227 [0.077 ]0.021 [0.006
6 0.734 |0.539 |0.213 [0.045 |0.010 [0.002
7 0.696 |0.484 |0.163 [0.027 |0.004 |[0.001
8 0.659 [0.434 |0.124 [0.015 |0.002 [0.000
9 0.624 |0.389 |0.095 [0.009 |0.001
10 0.590 [0.349 |0.072 [0.005 |0.000
12 0.528 |0.279 [0.041 ]0.002
14 0.470 |0.221 ]0.023 [0.001
16 0.418 |0.175 |0.013 (0.000
18 0.371 |0.137 [0.007
20 0.328 |0.107 |0.004




24 0.254 ]0.064 [0.001
28 0.193 |[0.037 |0.000
32 0.145 ]0.021
36 0.107 |(0.012
40 0.078 [0.006
50 0.031 |0.001
60 0.010 |0.000

(Of. El. n° 8/2001)




