ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 53, DE 02 DE
OUTUBRO DE 2012.

Dispde sobre o Regulamento Técnico
MERCOSUL- Metodologias Analiticas,
Ingestdo Diaria Admissivel e Limites Maximos
de Residuos para Medicamentos Veterinarios
em Alimentos de Origem Animal

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n.
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n. 354 da Anvisa,
de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada em 27 de setembro de 2012, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece. Metodologias
Analiticas, Ingesté@o Diaria Admissivel e Limites Maximos de Residuos para Medicamentos
Veterinarios em Alimentos de Origem Animal, nos termos do Adendo desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolucéo incorpora ao ordenamento juridico nacional a Resolu¢cdo GMC
MERCOSUL n. 54/00.

Art. 3° O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo e no
regulamento por ela aprovado constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n. 6.437, de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacgéo.
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL

METODOLOGIAS ANALITICAS, INGESTAO DIARIA ADMISSIVEL E LIMITES MAXIMOS
DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EM ALIMENTOS DE ORIGEM
ANIMAL

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncéo, o Protocolo de Ouro Preto, as
Resolugdes N° 91/93, 75/94, 152/96 e 38/98 do Grupo Mercado Comum e a
Recomendagéo N° 28/98 do SGT N° 3 “Regulamento Técnico e Avaliagao de
Conformidade”.



CONSIDERANDO:

A necessidade de estabelecer Metodologias Analiticas, Ingestéo Diaria Admissivel e Limites
Maximos de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal.

Que a harmonizacdo deste Regulamento Técnico eliminard os obstaculos que geram as
diferencas nacionais existentes a respeito.

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Aprovar o “Regulamento Técnico MERCOSUL Metodologias Analiticas, Ingestao
Diaria Admissivel e Limites Maximos de Residuos para Medicamentos Veterinarios em
Alimentos de Origem Animal,” que consta do Anexo e faz parte da presente Resolucéo.

Art. 2 - O presente Regulamento devera ser aplicado quando algumas substancias contidas
no mesmo forem incluidas no controle de residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal.

Art. 3 - Os valores e as metodologias estabelecidas no Anexo da presente Resolucéo serdo
atualizados periodicamente, de forma quadripartite, de acordo com as modificacdes
ocorridas nas Normas Codex Alimentarius. Sem prejuizo disto, poderdo ser acordados no
ambito do MERCOSUL, limites méximos de residuos diferentes dos estabelecidos no Codex
Alimentarius, quando existir fundamentacgéo cientifica indicando esta necessidade.

Art. 4 - Os Estados Partes colocardo em vigor as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas, necessdarias para dar cumprimento a presente Resolucdo através dos
seguintes organismos:

Argentina: Ministerio de Economia
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Pesca y Alimentacion,
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA).
Ministerio de Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT).

Brasil: Ministério da Agricultura e do Abastecimento (MA)
Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA)
Ministério da Saude (MS),
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria(ANVISA).
Paraguai: Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG).
Subsecretaria de Estado de Ganaderia (SSEG).

Uruguai: Ministerio de Ganaderia, Agricultura y Pesca. Direccion General de Servicios
Ganaderos (MGAP/DGSG).



Art. 5 - Revogar a Resolucdo GMC N° 75/94.

Art.6 - O presente Regulamento Técnico se aplicara no territério dos Estados Partes, ao
comeércio entre eles e as importacdes extra zona.

Art. 7 - Os Estados Partes do MERCOSUL dever&o incorporar a presente Resolucéo aos
seus ordenamentos juridicos nacionais até 1/1/01.

XXXIX GMC - Brasilia, 29/1X/00
ANEXO
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL

“METODOLOGIAS ANALITICAS, INGESTAO DIARIA ADMISSIVEL E LIMITES
MAXIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EM ALIMENTOS DE
ORIGEM ANIMAL”

1. ALCANCE
1.1. Objetivos e Ambito de Aplicacdo

Estabelecer Metodologias Analiticas, Ingestdo Diaria Admissivel e Limites Maximos de
Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal para sua
aplicagcdo no territério dos Estados Partes, ao comércio entre eles e as importagfes extra
zona.

2. DEFINICOES

Para efeito do presente Regulamento Técnico serdo consideradas as definicdes contidas na
Res. GMC N° 45/98 Regulamento Técnico MERCOSUL “Glossario de Termos e Definicdes
para Residuos de Medicamentos Veterinarios”.

3. DESCRICAO

Este Regulamento contém Metodologias Analiticas, Ingestdo Diaria Admissivel e Limites
Méximos de Residuos para Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal, e
contempla duas partes:

A: Limites M&ximos de Residuos, que consta das subpartes: Al - Referéncia Codex
Alimentarius, A2 - Acordado no ambito do MERCOSUL.

B: Metodologias Analiticas e Ingestao Diaria Admissivel.
PARTE Al

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

LMR pg/kg (
MICROGRAMA/QUILOGRAMA
GRUPO DROGA ESPE F|I R|[M|G]|L |[OVO
CIE
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ANTIPARASIT BOVIN[10 [ 10 [10] 10 [ - -
A o} 0
LEVAMISOL 10 [10] 10| - -
RIOS OVINO | 10
0 10 |10]|10] - -
AVES
10 | 10 (10| 10| - -
SuUiNO | O
10
0
BOVIN[ 10| - | - [40] - -
o} 0
IVERMECTINA - | -120] - -
() OVINO | 15
- - 120 - -
SUINO | 15
ABAMECTINA [BOVIN| 10 [50 | - [10] - -
) o} 0 0

a LMR refere-se ao somatorio de residuos de Estreptomicina e Dihidroestreptomicina.

b LMR refere-se ao somatoério dos residuos de Benzilpenicilina e Benzilpenicilina procaina
expressados como Benzilpenicilina, exceto para aves, onde os valores se expressam
como Benzilpenicilina procaina.

¢ LMR refere-se ao somatdério dos residuos de Fenbendazol, Oxfendazol e Oxfendazol
sulfona expressados como Oxfendazol sulfona.

(d) LMR refere-se a Albendazol 2-aminosulfona, exceto para leite, cujo metabdlito ndo foi
identificado ainda.

(e) LMR refere-se ao somatério do Tiabendazol e 5-Hidroxi Tiabendazol.
(f) LMR expressado como Ivermectina B1A.

(9) LMR expressado como Abamectina B1A.

PARTE A2

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

LMR pg/kg ( MICROGRAMA/QUILO

GRUPO DROGA ESPECI | F RIM]|G L OovOo
E

BOVINO | 400 | 400 | 400 (400 | 40 -
ERITROMICINA OVINO |400 | 400 |400|400| 40 -
AVES |400|400|400|400| - 200

SUINO [400 [ 400 [ 400|400| - -
BOVINO | - - 0 - 0 -

OVINO - - 0 - 0 -
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OVINO (100|100 |100| - |100
SULFATIAZOL (b) AVES |100|100 (100| - -
EQUINO (100|100 {100 | - -

SUINO [100[100[100]| - -

(a) LMR refere-se ao somatorio das trés Tetraciclinas.
(b) LMR refere-se ao somatério de todas as Sulfonamidas.
PARTE A2 (CONTINUACAO)

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

LMR pg/kg (MICROGRAMA/QU

GRUPO DROGA ESPE [F| R [M[G ][ L [ovO
CIE

BOVIN[O [ 0 [0 |- [0 -
o)

BETA CLEMBUTEROL o|lo|o]|-]|-] -
AGONISTAS EQUIN
o)

0) BOVIN[O [ O [0 -|o0] -
o)

(N SALBUTAMOL o|lo|o]|-]|-] -
EQUIN
o)

BOVIN[O|[ O [0]|0O]|o0]| -
o)

DES o|lo|o|o|o]| -
OVINO

ESTILBENO |DIENESTROL o|lo|o|o]|-] o0
() AVES

HEXESTROL o|lo|o|o]|-]| -
EQUIN

SUINO
BOVIN| 0| 0 [0o]O0 |0 -
o)
ACETATO DE olo|o|lo|lo]| -
MEDROXIPROG | OVINO
ESTERONA olololol-]| -
EQUIN

SUINO
GESTAGENI BOVIN|O| O |O]|O|O -
COS o)
ACETATO DE ol o|o]of|oO -

MELENGESTRO
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PARTE B

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL:
DIARIA ADMISSIVEL

METODOLOGIAS ANALITICAS E INGESTAO

METODOLOGIA ANALITIC

GRUPO DROGA SUBS |[METODO |MIC |LD
IDA
TRATO pa/kg | ng/kg
Ha/kg
ESTREPTOMICINA 0- F SWAB 250 -
50 TEST
DIHIDROESTREPTOMICIN R 1000
A BIOASSAY
M
(@)
NEOMICINA 0- F SWAB 250 -
60 TEST
R 1000
BIOASSAY
M
ERITROMICINA - F SWAB 25 - -
TEST 50
R 200
BIOASSAY
M
BENZILPENICILINA 30 F SWAB [ 12,5- -
TEST 25
ANTIMICROBIANO | BENZILPENICILINA R 50-
S PROCAINA (b) BIOASSAY 100
M
TETRACICLINA (c) 0- F SWAB 80 -
30 TEST
R 320
BIOASSAY
M - 100




TLC - 10-
50
HPLC/DAD
OXITETRACICLINA (c) 0- F SWAB 80 -
30 TEST
R 320
BIOASSAY
M - 100
TLC
- 10-
HPLC/DAD 50
CLORTETRACICLINA (c) 0- F SWAB 10 -
30 TEST
R 40
BIOASSAY
M - 100
TLC
- 20-
HPLC/DAD 60

a |IDA refere-se ao somatério da Estreptomicina e Dihidroestreptomicina.
b IDA refere-se ao somatdério da Benzilpenicilina e Benzilpenicilina procaina.

(c) IDA refere-se ao somatdrio das trés Tetraciclinas.

PARTE B

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: METODOLOGIAS ANALITICAS E INGESTAO

DIARIA ADMISSIVEL

METODOLOGIA ANALITICA

GRUPO DROGA IDA |SUBSTRATO | METODO LD
Ha/kg
pa/kg
- M GC/ECD
CLORANFENICOL U RIA/ELISA
HPLC/RIA | 0,4-5,0
HPLC/DAD
- F TLC/DENS. 15-30
ANTIMICROBIA | SULFADIMETOXINA R HPLC/DAD/
FLD
NOS M
- F TLC/DENS. 15-30
SULFAQUINOXALINA R HPLC/DAD/
FLD
M
0- F TLC/DENS. 15-30
50
SULFAMETAZINA HPLC/DAD/




FLD

- TLC/DENS. 15-30
SULFATIAZOL HPLC/DAD/
FLD
FENBENDAZOL 0- HPLC/DAD/ 10-50
7 FLD
OXFENDAZOL
FEBANTEL
ALBENDAZOL 0- HPLC/DAD/ 10-20
50 FLD
2-AMINOSULFONA
TIABENDAZOL 0- HPLC/DAD 30-50
100
ANTIPARASITA |5-HIDROXI —
TIABENDAZOL
RIOS
0-6 GC/NPD/FPD 5-10
LEVAMISOL RIA 0,3-1,0
HPLC/RIA
0-1 HPLC/FLD 2-7
IVERMECTINA
ABAMECTIINA 0-1 HPLC/FLD 10-30
0- RIA/ELISA | 0,01-0,05
0,004
CLEMBUTEROL GC/MS
HPLC/RIA 0,5-1,0
HPLC/ELISA
BETA - RIA/ELISA | 0,01-0,05
AGONISTAS
SALBUTAMOL GC/MS
HPLC/RIA 0,5-2,0
HPLC/ELISA
DES - RIA/ELISA | 0,015-1,0
ESTILBENOS DIENESTROL GC-MS




HEXESTROL HPLC/RIA 0,5-1,0
HPLC/ELISA
RIA/ELISA 0,1-0,5
ACETATO DE GC/IMS
MEDROXIPROGESTE
-RONA HPLC/RIA 1,0-3,0
HPLC/ELISA
GESTAGENICO RIA/ELISA
S GCIMS
ACETATO DE 1,0-3,0
HPLC/RIA
MELENGESTROL
HPLC/ELISA
RIA/ELISA
ACETATO DE GCIMS 1,0-3,0
CLORMADINONA
HPLC/RIA
HPLC/ELISA

REFERENCIA:

() O LIMITE MAXIMO DE RESIDUO “0” (ZERO) NAO SIGNIFICA NECESSARIAMENTE
PROIBICAO DE USO TERAPEUTICO.

(1) PARA AQUELAS SUBSTANCIAS QUE POSSUEM LMR IGUAL A “0” (ZERO) O NIVEL
DE ACAO E IGUAL AO LIMITE DE DETECCAO. OS PAISES DEVERAO AJUSTAR SUAS
METODOLOGIAS COM O OBJETIVO DE DIMINUIR O LIMITE DE DETECCAO.

MATRIZ DE ELEICAO:

F - FIGADO

R - RIM

M - MUSCULO
G - GORDURA
U - URINA

L-LEITE

O - OLHO BOVINO

METODOLOGIA ANALITICA

GC: Cromatografia Gasosa




HPLC: Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia
TLC: Cromatografia em Camada Delgada
RIA: Radioimunoensaio

ELISA: Enzimoimunoensaio

DENS.: Densitometria

DAD: Detector de Arranjo de Diodos

ECD: Detector de Captura de Elétrons
FLD: Detector de Fluorescéncia

FPD: Detector Fotométrico de Chama
FID: Detector de lonizagcdo de Chama
NPD: Detector de Nitrogénio e Fosforo
MS: Detector de Espectrometria de Massa
LD: Limite de Detecc¢éo

MIC: Concentra¢do Minima Inibit6ria
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