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NAPROXENO SÓDICO
FLANAX	 25351.019826/00-58 1.0100..0561.006-3
550 MG COM REV CT 2 BL AL PLAS INC X 10
1101005 ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 	 60 MESES
.150 REGISTRO DE PRODUTO SIMILAR	 01/2006

NAPROXENO SÓDICO
FLANAI	 25351.019826/00-58 1.0100.0561,097-1
25 MG/M1 SUS OR CT FR PLAS X 50 ML + MED X 10 ML
1101005 ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS 	 48 MESES
150 REGISTRO DE PRODUTO SIMILAR	 01/2006

NAPROXENO SÓDICO
FLANAX	 25351.019826/00-58 1.0100.0561.008-1
25 MG/ML SUS -OR CT FR PLAS X 100 ML + MED X 10 ML
1101005 ANTINFLAMATORIOS ANTIREOMATICOS 	 48 MESES
150 REGISTRO DE PRODUTO SIMILAR	 01/2006

QUÍMICA E FARMACÊUTICA NIRKHO BRASIL LTDA.	 1.00014-S

TINIDAZOL + MALEATO DE NEPIRAMINA
GINOMETRIM ORAL
500 MG + 5 MG COM REV CT 2 STR X
0505005 OUTROS PRODUTOS PARA USO
190 RETIFICACAO DE PUBLICACAO DE

TRANSCONTINENTAL TRADING LTDA

POLIVITAMINAS E POLIMINERAIS PARA CABELOS E UNHAS
NATURAL WEALTH 25000.020795/99
COM CX FR PLAS OPC X 100
0110000 VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS
150 REGISTRO DE PRODUTO SIMILAR

Tota de Petições: 48

RESOLUÇÃO-RE N 2 10, DE 4 DE JANEIRO DE 2001

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso de suas
atribuições,

considerando o art. 12 da Lei n° 6.630, de 23 de setembro de 1976 e a Lei n° 9 9787 de 10 de
fevereiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro de Produtos Genéricos; conforme na relação em anexo.
Art. 2° Esta resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RICARDO OLIVA -

(Of. EL n2 6/2000)

•NOME DA EMPRESA
NOME DO PRODU
COMPLEMENTO DO NOME
APRESENTAÇÃO DO PRODUTO
CLASS/CAT DESCRIÇÃO
ASSUNTO DESCRIÇÃO

EMS IND FTCA LTDA	 1.00235-1

.-BROMOPRIDA
REFERÊNCIA - DIGESAN, 	 25351 022791/00-43 1.0235.0486.001-6'
4, MG/M1 SOL OR" CT FR VD CGT X 10 ML
0104019 ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES 	 24 MESES
1E5 REGÍSTRO DE MEDICAMENTO GENÉRICO	 01/2006

BROMOPRIDA
REFERÊNCIA - DIGESAN 	 25351.022191/00-43 1.0235-0486.002-4.
4 MG/M1 .SOL OS CT. FR. VD- CGT - X 20 ML
0104019 ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES 	 24 MESES
155 REGISTRO DE MEDICAMENTO GENÉRICO	 01/2006

-Total de petições: S2

Diretoria Colegiada

RESOLUÇÃO-RDC N2 3, DE 2 DE JANEIRO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no uso da atribuição que lhe
confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril
de 1999, em reunião realizada em 20 de dezembro de 2000,

considerando a necessidade de constante aperfeiçoamento das ações de controle sanitário na
área de alimentos visando a proteção à saúde da população;

• 'considerando que é indispensável o estabelecimento de regulamentos técnicos sobre aditivos em
alimentos, com vistas a minimizar os riscos à saúde humana;

considerando que é necessário aprovar o uso de Aditivos Edulcorantes, estabelecendo seus
Limites Máximos para os Alimentos;

adotou a seguinte Resolução e eu, Diretor-Presidente, &termino a sua publicação:
Art. 1° Aprovar o "Regulamento Técnico que aprova o uso de Aditivos Edulcorantes, Es-

tabelecendo seus • Limites Máximos para os Alimentos ", constante do Anexo desta Resolução.
Parágrafo único. Os limites máximos indicados no anexo referem-se aos gêneros alimentícios

prontos para o consumo, preparados de acordo com as instruções do fabricante.
Art. 2° O descumprimento desta Resolução constitui infração sanitária sujeitando os infratores

às penalidades da Lei n.° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e demais disposições aplicáveis.
Art. 3° Ficam revogados, o item referente ao uso dos aditivos edulcorantes na Tabela I Aditivos

Intencionais por Classe Funcional, anexa à Resolução CNS/MS n.° 4 de 24 de novembro de 1988, a
Portaria DINAL/MS n° 32, de 17 de outubro de 1989; a Portaria DIPROD/MS n° 36, de 11 de outubro
de 1990, a Portaria DETEN/MS n° 166, de 3 de agosto de 1995, a Portaria DETEN/MS n° 167, de 3 de
agosto de 1995, a Portaria DETEN/MS n° 318 de 24 de novembro de 1995, a Portaria DETEN/MS n°
366, de 20 de dezembro de 1995, a Portaria DETEN/MS 393, de 07 de agosto de 1996 e a Resolução
ANVS 251, de 30 de junho de 1999.

Art. 40 Esta Resolução de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicação.

GONZALO VECINA NETO

Limite máximo
g/100g g/100mL

420

quantum satis

quantum satis

quantum satis

Alimentos e bebidas para controle de  peso	 quantum satis
Alimentos e bebidas para dietas com inges-	 quantum satis
tão controlada de açúcares 
Alimentos e bebidas para dietas com restri-
ção de açúcares 
Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar 
Alimentos e bebidas para controle de peso

Alimentos e bebidas para dietas çom inges-
tão controlada de açúcares 
Alimentos e bebidas para dietas com restri-
ção de açúcares 
Alimentos e bebidas com informação nutri-

.
960 Esteviosídeo Alimentos e bebidaspara controle de peso 0,06

0,06Alimentos e bebidas para dietas com inges-
tão controlada de açúcares
Alimentos e bebidas para dietas com Testri-
ção de açúcares

0,06

- Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

0,06

Alimentos e bebidas com reduzido te ju de
açúcares

0,045

Maltitol, xarope de
maltitol

Alimentos e bebidas para controle de peso quantum saus

Alimentos e bebidas para dietas com inges-
tão controlada de açúcares

quantum satts

•
Alimentos e bebidas para dietas com restri-
cão de açúcares

quantum sais

Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

quantum satis

Lactitol Alimentos e bebidas para controle de peso quantum mus 
quantum satisAlimentos e bebidas para dietas com restri-

cão de açúcares

•
Alimentos e bebidas para dietas com inges-
tão controlada de açúcares

-quanturn satis •

Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

quantum satis	 ,

Xilitol Balas, confeitos e goma de mascar quantum satis

EDULCORANTE
ARTIFICIAL
Acesulfame de potás-
sio

Alimentos e bebidas para controle de peso 0,035	 .

Alimentos e bebidas para dietas com inges-
	  tão controlada de açúcares

Alimentos e bebidas para dietas com restri-
cão de açúcares

0,035

0,035

Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

0,035	 .

Alimentos e bebidas com reduzido teor de
açúcares

0,026

Goma de mascar 0,20
O 075	 •
0,075

0,075

0,075

951 Aspartame	 ' Alimentos e bebidas para controle de peso
Alimentos e bebidas para- dietas com inges-
tão controlada de açáeares 
Alimentos- e bebidas para dietas com restri-

Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

	 ção de açúcares 

Alimentos e bebidas com reduzido teor de
açúcares

0,056

Goma de mascar 04
Ácido ciclâmico e
seus sais de cálcio, po-
tássio e sódio

Alimentos e bebidas para controle de peso 0,13

Alimentos e bebidas para dietas com inges-
tão controlada de açúcares

0,13

Alimentos e bebidas para dietas com restri-
cão de açúcares

0,13

Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

0,13

• Alimentos e bebidas conn reduzido teor de
açúcares 
Alimentos e bebidas para controle de peso

•

0,097

0,03
.

954 Sacarina e seus sais
de cálcio, potássio e
sódio

Alimentos e bebidas para dietas com inges-
tão controlada de açúcares

0,03 •

-
Alimentos e bebidas para dietas com restri-
ção de açúcares

0,03

-34 1.3631.0011.001-3

36 MESES
01/2006

953 Isomalta, isomalte,
isomalt

421

INS

Manitol

Sorbitol, xarope de
sorbitol, D-sorbita 

Aditivo
Função/Nome

EDULCORANTE
NATURAL

Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar 

Alimentos c bebidas para dietas com inges-
tão controlada de açúcares - 
Alimentos e bebidas para dietas com restri-
ção de açúcares 

Alimentos e bebidas para controle de peso

ALIMENTO

quantum satts

•quantum satis

quantum satis

quantum satis

quantum satis

quantum satis

quantum satis

ANEXO

REGULAMENTO TÉCNICO QUE APROVA-O USO DE ADITIVOS EDULCORANTES,
ESTABELECENDO SEUS LIMITES MÁXIMOS PARA OS ALIMENTOS

1 I
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Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

0,03

Alimentos e bebidas com reduzido teor de
açúcares

0,022

955 Sucralose, tricloro ga-
lacto sacarose (TGS)	 	

Alimentos para controle de peso

Alimentos para dietas com ingestão contro-
lada de açúcares

0,045

0,045

Alimentos para dietas com restrição de açú-
cares

0,045

Alimentos com informação nutricional com-
plementar

0,045

Alimentos com reduzido teor de açúcares 0 033

Bebichs para controle de peso O 025
' Bebidas para dietas com ingestão controlada

de açúcares
0,025

Bebidas para dietas com restrição de açúca-
res

0,025

Bebidas com informação nutricional comple-
mental.

0,025

Bebidas com reduzido teor de açúcares 0,019
Goma de mascar 0,25

(Of. El. n5 4/2000)

RESOLUÇÃO-RDC N 2 4, DE 2 DE JANEIRO DE 2001
•

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reunião realizada em 20 de dezembro de 2000,

considerando a necessidade de estabelecer um "Glossário de
Termos e Definições para Resíduos de Medicamentos Veterinários"
para uso em programas de controle sanitário de alimentos nesta

	

área;	 -
considerando a importância de compatibilizar a legislação

nacional com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul re-
lacionada à resíduos de medicamentos veterinários em alimentos -
Res. GMC n° 45/98,

adotou a seguinte Resolução e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicação:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico - Glossário de Ter-
mos e Definições para Resíduos de Medicamentos Veterinários cons-
tante do Anexo desta Resolução.

Art. 2° Os termos e difinições que fixa o Anexo da presente
Resolução serão modificados ou agregados periodicamente de acordo
com as informações técnico-científicas do momento.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Regulamento Técnico de Glossário de Termos e Definições
para Resíduos de Medicamentos Veterinários.

1. ALCANCE
1.1. Objetivo
Estabelecer um glossário de termos e definições para uso em

programas de controle sanitário de alimentos nesta área.
1.2. Âmbito de Aplicação
O presente regulamento refere-se aos termos e difinições que

serão usados na redação de documentos sobre resíduos de medi-
camentos veterinários.

2. DESCRIÇÃO
O glossárie é uma lista sujeita à revisão, devendo ser atua-

lizada por adição, subtração e ou modificação de termos e definições
sempre que se fizer necessário.

AMOSTRA: porção de material estatisticamente represen-
tativa, colhida de um universo.

AMOSTRA BRANCA: porção de material proveniente de
animais, não tratados com medicamentos veterinários, de espécie,
sexo, idade e condições fisiológicas similares aos da espécie objeto de
estudo.

AMOSTRA CONTROLE: qualquer produto ou tecido pre-
parado com o propósito de determinar desvios, exatidãe e ou precisão
entre analistas e ou laboratórios ou de um único analista ou la-
boratório.

AMOSTRA FORTIFICADA: material que contém uma con-
centração conhecida do analito a ser analisado agregado à amostra

	

branca.	 •
AMOSTRA OFICIAL: a amostra colhida por técnicos do

organismo competente e obtida através de normas harmonizadas.
AMOSTRAGEM DIRIGIDA: a amostragem dirigida é aque-

la destinada a investigar e regular o movimento de produtos po-
tencialmente adulterados. Com freqüência a amostragem é dirigida e
orientada para determinados produtos e produtores corno resposta a
informação proveniente de uma amostragem estatística (ou outros
dados facilitados pelo organismo encarregado do controle regula-
mentário), ou as observações formuladas pelo inspetor durante a ins-
peção "ante-mortem" ou "post-monem", indicando a possível pre-
sença dc resíduos em quantidades superiores aos limites estabele-
cidos.

AMOSTRAGEM ALEATÓRIA: a amostragem aleatória é a
que tem conto objetivo facilitar informação . esquemática, de caráter
nacional e anual, sobre a presença de resíduos em populações es-
pecíficas destinadas à produção de alimentos.

APLICABILIDADE DO MÉTODO: é uma característica do
método de poder ser aplicado a diferentes substratos como está des-
crito ou com modificações mínimas.

APTIDÃO ANALÍTICA: é a habilidade demonstrada e do-
cumentada de um analista na execução de unia metodologia espe-
cinca. 'com exatidão e precisão estabelecido.

AVALIAÇÃO DE QUALIDADE: ações planejadas ou sis-
tematizadas para garantir a qualidade de um serviço ou produto.

COEFICIENTE DE VARIAÇÃO: é uma medida da precisão
calculada a partir do desvio padrão de um conjunto de resultados
divididos pela média dos mesmos, expressa em porcentagem.

CONCENTRAÇÃO MÍNIMA INIBITÓRIA: é a concentra-
ção mínima de produto veterinário que produz inibição para o de-
senvolvimento de microorganismos.

CONFIABILIDADE: termo que expressa o grau de desem-
penho satisfatório de um método em relação aos parâmetros de exa-
tidão, precisão e reprodutibilidade.

CONTROLE DE QUALIDADE: técnicas operacionais e ati-
vidades sistemáticas que asseguram a qualidade de um serviço ou
produto.

ESPECIFICIDADE: é a característica de um método em
responder exclusivamente à substância que está sendo analisada. Os
detalhes relativos à espe,cificidade deverão referir-se ao menos a todas
as substâncias que podem dar um sinal como resposta, quando se
utiliza o procedimento de medida descrito, por exemplo produtos
homólogos, análogos ou metabólitos de resíduos de interesse.

EXATIDÃO: é o grau de concordância entre o valor ver-
dadeiro de concentração do analisado e o resultado médio de muitas
observações em paralelo, obtidas pela aplicação de um procedimento
analítico a uma mesma amostra, expresso em porcentagem do valor
real.

IMPLEMENTAÇÃO DE UM MÉTODO ANALÍTICO: é o
período de capacitação para a correta aplicação de um método ana-
lítico (novo, revisado ou adaptado) ao longo do qual o laboratório sé
considera apto para analisar amostras remetidas pela unidade da ava-
liação de qualidade.

INGESTÃO DIÁRIA ADMISSIVEL: é a quantidade de uma
substância que pode ser ingerida diariamente, durante toda a vida,
sem oferecer risco apreciável para a saúde. Expressa-se em mili-
gramas ou microgramas do produto por quilograma de peso cor-
póreo.

LIMITE DE QUANTIFICAÇÃO: é a menor concentração de
uma substância na qual se pode determinar a presença desta com grau
específico de exatidão e precisão, dentro dos limites estatísticos.
Equivale à média da amostra branca representativa (n=20), mais seis
vezes o desvio padrão da mesma, ou à relação sinal ruído 10/1 ou à
concentração nominal correspondente ao CV 20% na análise de re-
gressão das amostras fortificadas.

LIMITE DE DETECÇÃO: é a menor concentração men-
surável de uma substância a partir da qual se pode detectar a presença
desta com razoável segurança estatística. Equivale à média da amos-
tra branca representativa (n=20), mais três vezes o desvio padrão da
mesma, ou à relação sinal ruído 5/1, ou à concentração nominal zero
da hipérbole superior de confiança nas análises de regressão das
amostras fortificadas a um nível de significação de 0,05.

LIMITE MÁXIMO DE RESÍDUO (LMR): concentração
máxima- de resíduos (expressa em mg/kg ou pg/kg ou mg/L ou pg/L),
que se permita legalmente ou se reconhece como admissivel dentrd de
um alimento.

LOTE: quantidade identificável de animais e ou alimentos
entregues de uma só vez, para abate e ou distribuição, a respeito da
qual o oficial responsável pela colheita de amostras tenha deter-
minado que estas amostras possuam as mesmas características quanto
a origem, variedade, tipo de envase, envasador , expedidor, ou mer-
cado.

MEDICAMENTO VETERINÁRIO APLICADO A ESPÉ-
CIES PRODUTORAS DE ALIMENTOS: substância que se aplica ou
administra a qualquer animal destinado à produção de alimentos,
como os que produzem carne ou leite, as aves de curral, peixes ou
abelhas, tanto com fins terapêuticos corno profiláticos ou de diag-
nóstico, ou para modificar as funções fisiológicas, de comportamento
ou como promotor de crescimento.

MÉTODO DE CONFIRMAÇÃO: é um método que fornece
informação completa ou complementar para a identificação inequí-
voca de uma substância.

MÉTODO QUANTITATIVO: método de análise capaz de
detectar com precisão e exatidão a concentração de uma substância
presente na amostra a ser analisada. Deve ser sensível para detectar a
presença de resíduos em uma concentração igual ou menor ao limite
máximo de residire estabelecido. 	 •

MÉTODO OFICiAL DE ANALISE: método reconhecido le-
galmente e ou validado pelo(s) laboratório(s) de referência nacio-
nal(is) que jproporcione fundamentos para ação regulatória.

MÉTODO DE SELEÇÃO: método rápido, de baixo custo,
para verificar a presença de uma substância específica ou de um
grupo de substâncias estritamente relacionadas, que seja suficien-
temente seletivo e preciso para permitir, como mínimo, a detecção

semiquantitativa de resíduos no conteúdo de acordo com o limite
máximo estabelecido.

MÉTODO VALIDADO: método analítico cuja exatidão, pre-
cisão e reprodutibilidade tenha sido objeto de um estudo realizado por
vários laboratórios.

MÚSCULO: tecido-muscular somente.
NÍVEL DE AÇÃO PARA RESÍDUOS DE MEDICAMEN-

TOS VETERINÁRIOS: é a concentração igual ao LMR quando está
estabelecido ou ao limite de detecção do método de confirmação para
substâncias proibidas ou aquelas cuja a presença não está permitida
no alimento.

PRATICABILIDADE: constitui uma característica não pa-
dronizada de um procedimento analítico, identificado pela facilidade
de realizaçãe de um número considerável de amostras, a um custo
reduzido, cumprindo com-os objetivos da análise.

PRECISÃO: é um grau de concordância entre os resultados
obtidos pela aplicação de um procedimento analítico repetidas vezes
à uma amostra homogênea, sob condições prescritas, incluindo a
repetibilidade e a reprodutibilidade.

REPETIBILIDADE: é o grau de concordância entre os re-
sultados obtidos pela aplicação de um mesmo procedimento analítico
ao mesmo material nas mesmas condições de análise (o mesmo ope-
rador, o mesmo instrumental, o mesmo laboratório e em intervalos
curtos de tempo). É expressa como CVt%.

REPRODUTIBILIDADE: é o grau de concordância entre os
resultados obtidos pela aplicação de um mesmo procedimento ana-
lítico ao mesmo material, sob condições preestabelecidas (diferentes
laboratórios, com distintos operadores, usando diferentes equipamen-
tos). É expressa como CVd%.

RESÍDUOS EXTRANEIS: aqueles resíduos extraídos de
tecidos ou fluidos biológicos utilizando meios aquosos ácidos ou
básicos, solventes orgânicos c ou hidrólise enzimática. As condições
de extração devem ser tal que não destruam os componentes de.
interesse.

RESÍDUOS NÃO EXTRAÍVEIS:
• Compreendem:

1) Resíduos dos medicamentos incorporados aos compostos
endógenos por vias metabólicas normais (por ex: aminoácidos, pro-
teínas, ácidos nucleicos). Estes resíduos não possuem conseqüências
toxicológicas.

2), Resíduos ligados quimicamente, derivados da interação de
resíduos do medicamento de origem ou seus metabólitos com ma-
cromoléculas. Estes resíduos podem possuir conseqüências toxico-
lógicas.

RESÍDUO INDICADOR: resíduos cuja concentração dimi-
nui ém uma relação conhecida com o nível de resíduos totais nos
tecidos, ovos, leite ou outros tecidos animais.

RESÍDUO DE MEDICAMENTO VETERINÁRIO: incluem
os compostos de origem e ou seus metabólitos presentes em qualquer
alimento de origem animal, assim como os resíduos de impurezas
relacionadas com o medicamento veterinário correspondente.

RESÍDUO TOTAL: o resíduo total de um medicamento nos
alimentos de origem animal consiste no medicamento de origem,
juntamente com todos os metabólitos e produtos provenientes deste
medicamento, que permanecem no alimento depois que este tenha
sido administrado aos animais produtores de alimentos.

SENSIBILIDADE: é uma medida da capacidade de iun pro-
cedimento analítico para detectar a presença de uma substância e
discernir pequenas diferenças na concentração desta. É determinada
pela inclinação da curva de calibração no ponto de interesse.

TECIDO: todo tecido animal comestível que inclui músculo,
fígado, rim, gordura e seus subprodutos.

TECIDO DOSIFICADO: tecido proveniente de animais da
espécie objeto de estudo que se tenha tratado com o medicamento
estudado de acordo com o uso previsto.

RESOLUÇÃO-RE N 5 1, DE 4 DE JANEIRO DE 2001

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n° 724, do Diretor -Presidente, de 10 de Outubro de 2000,

considerando o disposto no inciso II, do art.71e o 3° do art.
111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de
agosto de 2000;

considerando o art. 3 0 do Decreto-lei 986, de 21 de outubro
de 1969, resolve:

Art.1° Conceder o registro de alimento, modificação de for-
mula do produto, registro de produto importado, registro de aditivo,
registro único de produto, inclusão de marca, modificação de marca
do produto, alteração de rotulagem.

Art.2 ° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

RICARDO OLIVA
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Alimentos e bebidas com informação nutri-
cional complementar

0,03

Alimentos e bebidas com reduzido teor de
açúcares

0,022

955 Sucralose, tricloro ga-
lacto sacarose (TGS)	 	

Alimentos para controle de peso

Alimentos para dietas com ingestão contro-
lada de açúcares

0,045

0,045

Alimentos para dietas com restrição de açú-
cares

0,045

Alimentos com informação nutricional com-
plementar

0,045

Alimentos com reduzido teor de açúcares 0 033

Bebichs para controle de peso O 025
' Bebidas para dietas com ingestão controlada

de açúcares
0,025

Bebidas para dietas com restrição de açúca-
res

0,025

Bebidas com informação nutricional comple-
mental.

0,025

Bebidas com reduzido teor de açúcares 0,019
Goma de mascar 0,25

(Of. El. n5 4/2000)

RESOLUÇÃO-RDC N 2 4, DE 2 DE JANEIRO DE 2001
•

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária no uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do
Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de
abril de 1999, em reunião realizada em 20 de dezembro de 2000,

considerando a necessidade de estabelecer um "Glossário de
Termos e Definições para Resíduos de Medicamentos Veterinários"
para uso em programas de controle sanitário de alimentos nesta

	

área;	 -
considerando a importância de compatibilizar a legislação

nacional com base nos instrumentos harmonizados no Mercosul re-
lacionada à resíduos de medicamentos veterinários em alimentos -
Res. GMC n° 45/98,

adotou a seguinte Resolução e eu, Diretor-Presidente, de-
termino a sua publicação:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico - Glossário de Ter-
mos e Definições para Resíduos de Medicamentos Veterinários cons-
tante do Anexo desta Resolução.

Art. 2° Os termos e difinições que fixa o Anexo da presente
Resolução serão modificados ou agregados periodicamente de acordo
com as informações técnico-científicas do momento.

Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

GONZALO VECINA NETO

ANEXO

Regulamento Técnico de Glossário de Termos e Definições
para Resíduos de Medicamentos Veterinários.

1. ALCANCE
1.1. Objetivo
Estabelecer um glossário de termos e definições para uso em

programas de controle sanitário de alimentos nesta área.
1.2. Âmbito de Aplicação
O presente regulamento refere-se aos termos e difinições que

serão usados na redação de documentos sobre resíduos de medi-
camentos veterinários.

2. DESCRIÇÃO
O glossárie é uma lista sujeita à revisão, devendo ser atua-

lizada por adição, subtração e ou modificação de termos e definições
sempre que se fizer necessário.

AMOSTRA: porção de material estatisticamente represen-
tativa, colhida de um universo.

AMOSTRA BRANCA: porção de material proveniente de
animais, não tratados com medicamentos veterinários, de espécie,
sexo, idade e condições fisiológicas similares aos da espécie objeto de
estudo.

AMOSTRA CONTROLE: qualquer produto ou tecido pre-
parado com o propósito de determinar desvios, exatidãe e ou precisão
entre analistas e ou laboratórios ou de um único analista ou la-
boratório.

AMOSTRA FORTIFICADA: material que contém uma con-
centração conhecida do analito a ser analisado agregado à amostra

	

branca.	 •
AMOSTRA OFICIAL: a amostra colhida por técnicos do

organismo competente e obtida através de normas harmonizadas.
AMOSTRAGEM DIRIGIDA: a amostragem dirigida é aque-

la destinada a investigar e regular o movimento de produtos po-
tencialmente adulterados. Com freqüência a amostragem é dirigida e
orientada para determinados produtos e produtores corno resposta a
informação proveniente de uma amostragem estatística (ou outros
dados facilitados pelo organismo encarregado do controle regula-
mentário), ou as observações formuladas pelo inspetor durante a ins-
peção "ante-mortem" ou "post-monem", indicando a possível pre-
sença dc resíduos em quantidades superiores aos limites estabele-
cidos.

AMOSTRAGEM ALEATÓRIA: a amostragem aleatória é a
que tem conto objetivo facilitar informação . esquemática, de caráter
nacional e anual, sobre a presença de resíduos em populações es-
pecíficas destinadas à produção de alimentos.

APLICABILIDADE DO MÉTODO: é uma característica do
método de poder ser aplicado a diferentes substratos como está des-
crito ou com modificações mínimas.

APTIDÃO ANALÍTICA: é a habilidade demonstrada e do-
cumentada de um analista na execução de unia metodologia espe-
cinca. 'com exatidão e precisão estabelecido.

AVALIAÇÃO DE QUALIDADE: ações planejadas ou sis-
tematizadas para garantir a qualidade de um serviço ou produto.

COEFICIENTE DE VARIAÇÃO: é uma medida da precisão
calculada a partir do desvio padrão de um conjunto de resultados
divididos pela média dos mesmos, expressa em porcentagem.

CONCENTRAÇÃO MÍNIMA INIBITÓRIA: é a concentra-
ção mínima de produto veterinário que produz inibição para o de-
senvolvimento de microorganismos.

CONFIABILIDADE: termo que expressa o grau de desem-
penho satisfatório de um método em relação aos parâmetros de exa-
tidão, precisão e reprodutibilidade.

CONTROLE DE QUALIDADE: técnicas operacionais e ati-
vidades sistemáticas que asseguram a qualidade de um serviço ou
produto.

ESPECIFICIDADE: é a característica de um método em
responder exclusivamente à substância que está sendo analisada. Os
detalhes relativos à espe,cificidade deverão referir-se ao menos a todas
as substâncias que podem dar um sinal como resposta, quando se
utiliza o procedimento de medida descrito, por exemplo produtos
homólogos, análogos ou metabólitos de resíduos de interesse.

EXATIDÃO: é o grau de concordância entre o valor ver-
dadeiro de concentração do analisado e o resultado médio de muitas
observações em paralelo, obtidas pela aplicação de um procedimento
analítico a uma mesma amostra, expresso em porcentagem do valor
real.

IMPLEMENTAÇÃO DE UM MÉTODO ANALÍTICO: é o
período de capacitação para a correta aplicação de um método ana-
lítico (novo, revisado ou adaptado) ao longo do qual o laboratório sé
considera apto para analisar amostras remetidas pela unidade da ava-
liação de qualidade.

INGESTÃO DIÁRIA ADMISSIVEL: é a quantidade de uma
substância que pode ser ingerida diariamente, durante toda a vida,
sem oferecer risco apreciável para a saúde. Expressa-se em mili-
gramas ou microgramas do produto por quilograma de peso cor-
póreo.

LIMITE DE QUANTIFICAÇÃO: é a menor concentração de
uma substância na qual se pode determinar a presença desta com grau
específico de exatidão e precisão, dentro dos limites estatísticos.
Equivale à média da amostra branca representativa (n=20), mais seis
vezes o desvio padrão da mesma, ou à relação sinal ruído 10/1 ou à
concentração nominal correspondente ao CV 20% na análise de re-
gressão das amostras fortificadas.

LIMITE DE DETECÇÃO: é a menor concentração men-
surável de uma substância a partir da qual se pode detectar a presença
desta com razoável segurança estatística. Equivale à média da amos-
tra branca representativa (n=20), mais três vezes o desvio padrão da
mesma, ou à relação sinal ruído 5/1, ou à concentração nominal zero
da hipérbole superior de confiança nas análises de regressão das
amostras fortificadas a um nível de significação de 0,05.

LIMITE MÁXIMO DE RESÍDUO (LMR): concentração
máxima- de resíduos (expressa em mg/kg ou pg/kg ou mg/L ou pg/L),
que se permita legalmente ou se reconhece como admissivel dentrd de
um alimento.

LOTE: quantidade identificável de animais e ou alimentos
entregues de uma só vez, para abate e ou distribuição, a respeito da
qual o oficial responsável pela colheita de amostras tenha deter-
minado que estas amostras possuam as mesmas características quanto
a origem, variedade, tipo de envase, envasador , expedidor, ou mer-
cado.

MEDICAMENTO VETERINÁRIO APLICADO A ESPÉ-
CIES PRODUTORAS DE ALIMENTOS: substância que se aplica ou
administra a qualquer animal destinado à produção de alimentos,
como os que produzem carne ou leite, as aves de curral, peixes ou
abelhas, tanto com fins terapêuticos corno profiláticos ou de diag-
nóstico, ou para modificar as funções fisiológicas, de comportamento
ou como promotor de crescimento.

MÉTODO DE CONFIRMAÇÃO: é um método que fornece
informação completa ou complementar para a identificação inequí-
voca de uma substância.

MÉTODO QUANTITATIVO: método de análise capaz de
detectar com precisão e exatidão a concentração de uma substância
presente na amostra a ser analisada. Deve ser sensível para detectar a
presença de resíduos em uma concentração igual ou menor ao limite
máximo de residire estabelecido. 	 •

MÉTODO OFICiAL DE ANALISE: método reconhecido le-
galmente e ou validado pelo(s) laboratório(s) de referência nacio-
nal(is) que jproporcione fundamentos para ação regulatória.

MÉTODO DE SELEÇÃO: método rápido, de baixo custo,
para verificar a presença de uma substância específica ou de um
grupo de substâncias estritamente relacionadas, que seja suficien-
temente seletivo e preciso para permitir, como mínimo, a detecção

semiquantitativa de resíduos no conteúdo de acordo com o limite
máximo estabelecido.

MÉTODO VALIDADO: método analítico cuja exatidão, pre-
cisão e reprodutibilidade tenha sido objeto de um estudo realizado por
vários laboratórios.

MÚSCULO: tecido-muscular somente.
NÍVEL DE AÇÃO PARA RESÍDUOS DE MEDICAMEN-

TOS VETERINÁRIOS: é a concentração igual ao LMR quando está
estabelecido ou ao limite de detecção do método de confirmação para
substâncias proibidas ou aquelas cuja a presença não está permitida
no alimento.

PRATICABILIDADE: constitui uma característica não pa-
dronizada de um procedimento analítico, identificado pela facilidade
de realizaçãe de um número considerável de amostras, a um custo
reduzido, cumprindo com-os objetivos da análise.

PRECISÃO: é um grau de concordância entre os resultados
obtidos pela aplicação de um procedimento analítico repetidas vezes
à uma amostra homogênea, sob condições prescritas, incluindo a
repetibilidade e a reprodutibilidade.

REPETIBILIDADE: é o grau de concordância entre os re-
sultados obtidos pela aplicação de um mesmo procedimento analítico
ao mesmo material nas mesmas condições de análise (o mesmo ope-
rador, o mesmo instrumental, o mesmo laboratório e em intervalos
curtos de tempo). É expressa como CVt%.

REPRODUTIBILIDADE: é o grau de concordância entre os
resultados obtidos pela aplicação de um mesmo procedimento ana-
lítico ao mesmo material, sob condições preestabelecidas (diferentes
laboratórios, com distintos operadores, usando diferentes equipamen-
tos). É expressa como CVd%.

RESÍDUOS EXTRANEIS: aqueles resíduos extraídos de
tecidos ou fluidos biológicos utilizando meios aquosos ácidos ou
básicos, solventes orgânicos c ou hidrólise enzimática. As condições
de extração devem ser tal que não destruam os componentes de.
interesse.

RESÍDUOS NÃO EXTRAÍVEIS:
• Compreendem:

1) Resíduos dos medicamentos incorporados aos compostos
endógenos por vias metabólicas normais (por ex: aminoácidos, pro-
teínas, ácidos nucleicos). Estes resíduos não possuem conseqüências
toxicológicas.

2), Resíduos ligados quimicamente, derivados da interação de
resíduos do medicamento de origem ou seus metabólitos com ma-
cromoléculas. Estes resíduos podem possuir conseqüências toxico-
lógicas.

RESÍDUO INDICADOR: resíduos cuja concentração dimi-
nui ém uma relação conhecida com o nível de resíduos totais nos
tecidos, ovos, leite ou outros tecidos animais.

RESÍDUO DE MEDICAMENTO VETERINÁRIO: incluem
os compostos de origem e ou seus metabólitos presentes em qualquer
alimento de origem animal, assim como os resíduos de impurezas
relacionadas com o medicamento veterinário correspondente.

RESÍDUO TOTAL: o resíduo total de um medicamento nos
alimentos de origem animal consiste no medicamento de origem,
juntamente com todos os metabólitos e produtos provenientes deste
medicamento, que permanecem no alimento depois que este tenha
sido administrado aos animais produtores de alimentos.

SENSIBILIDADE: é uma medida da capacidade de iun pro-
cedimento analítico para detectar a presença de uma substância e
discernir pequenas diferenças na concentração desta. É determinada
pela inclinação da curva de calibração no ponto de interesse.

TECIDO: todo tecido animal comestível que inclui músculo,
fígado, rim, gordura e seus subprodutos.

TECIDO DOSIFICADO: tecido proveniente de animais da
espécie objeto de estudo que se tenha tratado com o medicamento
estudado de acordo com o uso previsto.

RESOLUÇÃO-RE N 5 1, DE 4 DE JANEIRO DE 2001

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere a Portaria
n° 724, do Diretor -Presidente, de 10 de Outubro de 2000,

considerando o disposto no inciso II, do art.71e o 3° do art.
111 do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de
agosto de 2000;

considerando o art. 3 0 do Decreto-lei 986, de 21 de outubro
de 1969, resolve:

Art.1° Conceder o registro de alimento, modificação de for-
mula do produto, registro de produto importado, registro de aditivo,
registro único de produto, inclusão de marca, modificação de marca
do produto, alteração de rotulagem.

Art.2 ° Esta Resolução entrará em vigor na data de sua
publicação.

RICARDO OLIVA


	39A.pdf
	40A
	40B



