ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL 3 . 3

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

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

CONSIDERANDO:

A necessidade de estabelecer Metodologias Andliticas, Ingestdo Diédria Admissivel e Limites
Méximos de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal.

Que a harmonizagdo deste Regulamento Técnico eliminara os obstéculos que geram as di-
ferencas nacionais existentes a respeito.

O GRUPO MERCADO COMUM resolve:

Art. 1 - Aprovar 0o "Regulamento Técnico MERCOSUL Metodologias Analiticas, Ingestéo
Diéria Admissivel e Limites Maximos de Residuos para Medicamentos Veterinarios em Alimentos de
Origem Animal," que consta do Anexo e faz parte da presente Resolugso.

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

Art. 3 - Os valores e as metodologias estabelecidas no Anexo da presente Resolugdo seréo
atualizados periodicamente, de forma quadripartite, de acordo com as modificagBes ocorridas nas Nor-
mas Codex Alimentarius. Sem prejuizo disto, poderdo ser acordados no ambito do MERCOSUL, limites
maéaximos de residuos diferentes dos estabelecidos no Codex Alimentarius, quando existir fundamentacéo
cientifica indicando esta necessidade.

Art. 4 - Os Estados Partes colocardo em vigor as disposices legislativas, regulamentares e
administrativas, necessarias para dar cumprimento a presente Resolucdo através dos seguintes orga-
nismos:

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 Agropecuéria (SDA)

Ministério da Saide (MS),

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria(ANVISA).

Paraguai: Ministerio de Agriculturay Ganaderia (MAG).

Subsecretaria de Estado de Ganaderia (SSEG).

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

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

Art.6 - O presente Regulamento Técnico se aplicard no territério dos Estados Partes, ao
comércio entre eles e as importagdes extra zona

Art. 7 - Os Estados Partes do MERCOSUL deverdo incorporar a presente Resolucdo aos seus
ordenamentos juridicos nacionais até 1/1/01.

XXXIX GMC - Brasilia, 29/1X/00

ANEXO

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL i i i

"METODOLOGIAS ANALITICAS, INGESTAO DIARIA ADMISSIVEL E LIMITES MA-
XIMOS DE RESIDUOS PARA MEDICAMENTOS VETERINARIOS EM ALIMENTOS DE ORIGEM
ANIMAL"

1. ALCANCE

1.1. Objetivos e Ambito de Aplicagdo

Estabelecer Metodologias Analiticas, Ingestdo Diédria Admissivel e Limites Maximos de Re-
siduos de Medicamentos Veterindrios em Alimentos de Origem Animal para sua aplicagdo no territério
dos Estados Partes, ap comércio entre eles e as importacdes extra zona.

2. DEFINICOES

Para efeito do presente Regulamento Técnico serdo consideradas as defini¢les contidas na Res.
GMC N° 45/98 Regulamento Técnico MERCOSUL "Glossério de Termos e Definicoes para Residuos de
Medicamentos Veterinérios'.

3. DESCRICAO

Este Regulamento contém Metodologias Analiticas, Ingestdo Diédria Admissivel e Limites M&
ximos de Residuos para Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal, e contempla duas
partes:

A: Limites Maximos de Residuos, que consta das subpartes: Al - Referéncia Codex Ali-
mentarius, A2 - Acordado no @mbito do MERCOSUL.

B: Metodologias Analiticas e Ingestéio Diaria Admissivel.




PARTE Al ) ) )
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

LMR pg/kg ( MICROGRAMA/QUILOGRAMA)

GRUPO DROGA ESPECIE F R M G L ovo

ESTREPTOMICINA BOVINO 500 | 1000 | 500 | 500 | 200 -

DIHIDROESTREPTOMICINA |  OVINO 500 | 1000 | 500 | 500 - -

@ AVES 500 | 1000 | 500 | 500 - -

SUINO 500 | 1000 | 500 | 500 - -

ANTIMICROBIA NEOMICINA BOVINO 500 | 10000 | 500 | 500 | 500 -

NOS OVINO 500 | 10000 | 500 | 500 - -
AVES 500 | 10000 | 500 | 500 - 500

SUINO 500 | 10000 | 500 | 500 - -

BENZILPENICILINA BOVINO 50 50 50 - 4 -

BENZILPENICILINA PRO- OVINO 50 50 50 - - -

CAINA AVES 50 50 50 - - -

(b) EQUINO 50 50 50 - - -

SUINO 50 50 50 - - -

FENBENDAZOL BOVINO 500 | 100 | 100 | 100 | 100 -

OXFENDAZOL OVINO 500 | 100 | 100 | 100 | 100 -

FEBANTEL EQUINO 500 | 100 | 100 | 100 - -

© SUINO 500 | 100 | 100 | 100 - -

ALBENDAZOL BOVINO | 5000 | 5000 | 100 | 100 | 100 -

2 - AMINOSULFONA (d) OVINO 5000 | 5000 | 100 | 100 | 100 -

TIABENDAZOL BOVINO 100 | 100 | 100 | 100 | 100 -

5-HIDROXI - TIABENDAZOL | OVINO 100 | 100 | 100 | 100 | 100 -

(@ SUINO 100 | 100 | 100 | 100 - -

ANTIPARASITA LEVAMISOL BOVINO 100 10 10 | 10 - -

RIOS OVINO 100 10 10 | 10 - -

AVES 100 10 10 | 10 - -

SUINO 100 10 10 | 10 - -

IVERMECTINA (f) BOVINO 100 - - 0 - -

OVINO 15 - - 20 - -

SUINO 15 - - 20 - -

ABAMECTINA (g) BOVINO 100 50 - 100 - -

aLMR refere-se ao somatério de residuos de Estreptomicina e Dihidroestreptomicina.

bLMR refere-se a0 somatério dos residuos de Benzilpenicilina e Benzilpenicilina procaina
expressados como Benzilpenicilina, exceto para aves, onde os valores se expressam como Benzil-
penicilina procaina.

LMR refere-se a0 somatério 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 somatorio do Tiabendazol e 5-Hidroxi Tiabendazol.

(f) LMR expressado como Ivermectina B1A.

(g9) LMR expressado como Abamectina B1A.

PARTE A2 | i i

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

LMR pg/kg ( MICROGRAMA/QUILOGRAMA)

GRUPO DROGA ESPECIE F R M G L ovo
ERITROMICINA BOVINO | 400 400 | 400 | 400 | 40 -
OVINO 400 400 | 400 | 400 | 40 -

AVES 400 400 | 400 | 400 - 200
SUINO 400 400 | 400 | 400 - -
CLORANFENICOL (I1) BOVINO - - 0 - 0 -
OVINO - - 0 - 0 -
AVES - - 0 - - 0
EQUINO - - 0 - - -
SUINO - - 0 - - -
TETRACICLINA (@) BOVINO | 300 600 100 - 100 -
OVINO 300 600 100 - 100 -

AVES 300 600 100 - - 200
SUINO 300 600 100 - - -
OXITETRACICLINA (8 BOVINO | 300 600 100 - 100 -
OVINO 300 600 100 - 100 -

AVES 300 600 100 - - 200
SUINO 300 600 100 - - -
CLORTETRACICLINA (&) BOVINO | 300 600 100 - 100 -
OVINO 300 600 100 - 100 -

AVES 300 600 100 - - 200
SUINO 300 600 100 - - -
IANTIMICROBIANOS SULFADIMETOXINA (b) BOVINO | 100 100 100 - 100 -
OVINO 100 100 100 - 100 -
AVES 100 100 100 - - -

EQUINO 100 100 100 - - -
SUINO 100 100 100 - - -

SULFAQUINOXALINA (b) BOVINO 100 100 100 - 100 -
OVINO 100 100 100 - 100 -
AVES 100 100 100 - - -

EQUINO | 100 | 100 | 100 | - - -
SUINO 100 | 100 | 100 | - - -

SULFAMETAZINA (b) BOVINO 100 100 100 - 100 -
OVINO 100 100 100 - 100 -
AVES 100 100 100 - - -

EQUINO | 100 | 1200 | 100 | - - -
SUINO | 100 | 100 | 100 | - - -
SULFATIAZOL (b) BOVINO | 100 | 100 | 100 | - | 100 -
OVINO | 100 | 100 | 100 | - | 100 -
AVES 100 | 100 | 100 | - - -
EQUINO | 100 | 100 | 100 | - - -
suiNO | 100 | 100 | 1200 | - - -

(a) LMR refere-se ao somatério das trés Tetraciclinas.

(b) LMR refere-se a0 somatério de todas as Sulfonamidas.

PARTE A2 (CONTINUACAO) i i
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS

LMR pg/kg (MICROGRAMA/QUILOGRAMA)
GRUPO DROGA ESPECIE F R M G L ovo
BETA AGONISTAS CLEMBUTEROL BOVINO 0 0 0 - 0 -
EQUINO 0 0 0 - - -
10) SALBUTAMOL BOVINO 0 0 0 0 -
() EQUINO 0 0 0 - - -
ESTILBENOS (I1) DES BOVINO 0 0 0 0 0 -
DIENESTROL OVINO 0 0 0 0 0 -
HEXESTROL AVES 0 0 0 0 - 0
EQUINO 0 0 0 0 - -
SUINO 0 0 0 0 - -
ACETATO DE MEDROXIPRO-| BOVINO 0 0 0 0 0 -
GESTERONA OVINO 0 0 0 0 0 -
EQUINO 0 0 0 0 - -
SUINO 0 0 0 0 - -




GESTAGENICOS ACETATO DE MELENGES-| BOVINO 0 0 0 0 0 FENBENDAZOL 0-7 F HPLC/DAD/ FLD 10-50
) TROL OVINO 0 0 0 0 0 OXFENDAZOL R
an EQUINO 0 0 0 0 - FEBANTEL M
SUINO 0 0 0 0 - ALBENDAZOL 0-50 F HPLC/DAD/ FLD 10-20
ACETATO DE CLORMADINO-| BOVINO 0 0 0 0 0 2-AMINOSULFONA R
NA OVINO 0 0 0 0 0 M
EQUINO 0 0 0 0 - ANTIPARASITA TIABENDAZOL 0- 100 F HPLC/DAD 30-50
SUINO 0 0 0 0 - 5-HIDROXI - TIABENDA- R
zoL M
PARTE B LEVAMISOL 0-6 F GCINPD/FPD 5-10
~ REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: METODOLOGIAS ANALITICAS E INGESTAO {j P RIA 03-10
DIARIA ADMISSIVEL IVERMECTINA 0-1 F HPLC/FLD 27
ABAMECTIINA 0-1 F HPLC/FLD 10-30
METODOLOGIA ANALITICA CLEMBUTEROL 0-0,004 o RIA/ELISA 0,01-0,05
GRUPO DROGA IDA SUBS METODO MIC LD F GC/MS
ua/kg TRATO ua/kg ua/kg U HPLC/RIA 0,5-1,0
ESTREPTOMICINA 0-50 F SWAB TEST 250 - HPLC/ELISA
DIHIDROESTREPTOMICINA R BIOASSAY 1000 BETA AGONISTAS SALBUTAMOL F RIA/ELISA 0,01-0,05
@ M U GCIMS
NEOMICINA 0-60 F SWAB TEST 250 - HPLC/RIA 05-2,0
R BIOASSAY 1000 HPLC/ELISA
M ESTILBENOS gIEEsNESTROL - 5 Rlé(/:E'l\_AISSA 0015-1,0
ERITROMICINA g sB/:/éE STSET 25 - 50 o HEXESTROL HPLCRIA 0510
o HPLC/ELISA
ANTIMICROBIANOS BENZILPENICILINA 30 F SWAB TEST 12525 - éggﬁ?ggo"f\ﬁmox' ¢ R'éé%'SSA 0.1-05
BENZILPENICILINA ~ PRO- R BIOASSAY 50-100 HPLG/RIA
1,0-30
CAINA (b) M HPLC/ELISA o
TETRACICLINA (c) 0-30 F SWAB TEST 80 - GESTAGENICOS ACETATO DE - G RIA/ELISA GCIMS 1,030
R BIOASSAY 320 MELENGESTROL HPLC/RIA
M TLC - 100 HPLC/ELISA
HPLC/IDAD - 10-50 ACETATO DE CLORMA- - G RIA/ELISA 1,030
OXITETRACICLINA (c) 0-30 F SWAB TEST 80 - DINONA GCIMS
R BIOASSAY 320 HPLC/RIA
M TLC . 100 HPLC/ELISA
HPLC/DAD _ 10-50 REFERENCIA:
CLORTETRACICLINA (9| 0-30 3 e 10 o (1) OLIMITE MAXIMO DE RESIDUO "0" (ZERO) NAO SIGNIFICA NECESSARIAMEN-
M TLC ) 100 TE PROIBI(;AO DE USO TERAPEUTICO.
HPLC/DAD _ 20-60 11) PARA AQUELAS SUBSTANCIAS QUE POSSUEM LMR IGUAL A "0" (ZERO) O

calDA refere-se a0 somatdrio da Estreptomicina e Dihidroestreptomicina.

bIDA refere-se a0 somatério da Benzilpenicilina e Benzilpenicilina procaina

(c) IDA refere-se a0 somatério das trés Tetraciclinas.

PARTE B ] ) 3
REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL: METODOLOGIAS ANALITICAS E INGESTAO

DIARIA ADMISSIVEL

GRUPO

METODOLOGIA ANALITICA
DROGA IDA SUBSTRATO METODO LD
ug/kg ug/kg

ANTIMICROBIA

NOS

CLORANFENICOL - M GC/ECD 04- 50
U RIA/ELISA
HPLC/RIA
HPLC/DAD
TLC/DENS. 15-30
HPLC/DAD/ FLD

SULFADIMETOXINA -

TLC/DENS. 15-30
HPLC/DAD/ FLD

SULFAQUINOXALINA -

SULFAMETAZINA 0-50 TLC/DENS. 15-30

HPLC/DAD/ FLD

TLC/DENS. 15-30
HPLC/DAD/ FLD

SULFATIAZOL -

SoxnExnE NI

NIVEL DE ACAO E IGUAL AO LIMITE DE DETECCAO. OS PAISES DEVERAQ AJUSTAR SUAS
METODOLOGIAS COM O QBJETIVO DE DIMINUIR O LIMITE DE DETECGAO.

MATRIZ DE ELEIGAO:

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 lonizagéo de Chama
NPD: Detector de Nitrogénio e Fésforo
MS: Detector de Espectrometria de Massa
LD: Limite de Deteccéo

MIC: Concentragdo Minima Inibitéria
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