MERCOSUL/SGT N° 3/COMISSAO DE ALIMENTOS

REUNIAO VIRTUAL 03/17

MINUTA DE REUNIAO

No dia 14 de agosto de 2017, sob a Presidéncia Pro Tempore do Brasil, foi
realizada a 22 Reuniao Virtual da Comisséo de Alimentos/SGT N° 3/MERCOSUL,

com a participacdo das delegacfes da Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai.

A lista de participantes consta como Anexo |.

Na reunido foi tratado o seguinte tema: Revisdo da Resolu¢do GMC N° 54/00
“‘RTM sobre Metodologias analiticas, Ingesta Diaria admissivel e LMR para

medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal.

Foi discutido de forma abrangente a proposta de critérios para definicdo de limites
maximos de residuos de medicamentos veterinarios a serem aplicados em
produtos de origem animal e a pertinéncia de se manter uma lista de substancias

e respectivos LMR.

A Delegacéao do Brasil manifestou sua contraria a manutencao de uma lista de
substéancias e LMR. Destacou a complexidade do tema em razéo das distintas
realidades existentes entre os paises e a diversidade nas exportacdes, 0 que
poderia gerar dificuldades na harmonizacao de limites. Ratificou sua posi¢ao para
a adocao de critérios, a exemplo do que foi adotado na Resolu¢gdo GMC
MERCOSUL n. 15/16 sobre Critérios para reconhecimento de LMR de agrotéxicos

em produtos vegetais in natura.

A Delegacao da Argentina se manifestou favoravel em manter os critérios gerais.
No entanto, considerou importante a existéncia de uma lista de LMR elaborada a

partir desses critérios gerais, pois a auséncia de uma lista dificultaria o0 comércio



entre os Paises Membros e as exportacdes para outros paises. Também
observou, exemplificando a Unido Europeia, que seria interessante a adocgéo de
uma lista de substancias autorizadas, uma lista de substancias proibidas e uma
outra lista com aquelas substancias em que néo seria necessario estabelecer
LMR. Essa Delegacao fez comentérios especificos sobre a proposta de critérios

gerais manifestando que enviaré posteriormente.

A Delegacéo do Paraguai, a principio, se manifestou favoravel a elaboracéo e
manutencdao de critérios gerais, sem uma lista de LMR. No entanto, destacou que
seriam necessarios o levantamento e a comparacao da lista de produtos
atualmente registrados nos quatro paises para verificar se realmente a lista de
substancias e LMR poderia ser dispensada. Por fim, propds a existéncia de uma

lista basica.

A Delegacao do Uruguai também considerou necessario o levantamento e
comparacao dos LMR existentes nos paises. Apesar de entender que 0s critérios
gerais sdo importantes, ressaltou que esse trabalho poderia ser feito
posteriormente. Sugeriu que, primeiro, poderiam ser adotados os LMR existentes

no Codex Alimentarius.

Encaminhamentos:

1. Os paises concordaram em enviar comentarios a proposta sobre critérios
gerais para definicdo de LMR de medicamentos veterinarios a serem

aplicados em produtos de origem animal.

2. Os paises ficaram de enviar suas listas de produtos registrados e
respectivos LMR com a brevidade possivel para haver tempo suficiente
para o Brasil compilar as informa¢des numa Unica tabela e circular o

documento antes da reunido presencial.
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AGREGADO IX-c

LXIl REUNIAO ORDINARIA DA COMISSAO DE ALIMENTOS SUBGRUPO DE TRABALHO
N2 3 “REGULAMENTOS TECNICOS E AVALIAGAO DA CONFORMIDADE”

ATA N2 03/17

Brasilia, 28 a 31 de agosto de 2017

CRITERIOS PARA DEFINICAO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS A SEREM APLICADOS EM PRODUTOS DE ORIGEM
ANIMAL COMERCIALIZADOS ENTRE OS ESTADOS PARTE

Os seguintes critérios devem ser adotados na definicdo de limites maximos de residuos
(LMR) de medicamentos veterinarios a serem aplicados em produtos de origem animal
comercializados entre os Estados Parte do MERCOSUL

1. [BR: Deverdo ser utilizadas como principal referéncia para definicdo de LMRs a
serem aplicados em produtos de origem animal comercializados entre os Estados Parte
os LMRs estabelecidos pelo Codex Alimentarius, prioritariamente aqueles propostos
pelo Comité Codex de Residuos de Medicamentos Veterinarios.]

1.1. [BR: A aplicagdo de LMRs distintos daqueles estabelecidos pelo Codex
Alimentarius devera ser cientificamente justificada, baseada em preocupac¢des de
saude publica, e estardo sujeitas as disposi¢cdes da Decisdo CMC N2 06/96.]

2. [BR: Para os principios ativos sem LMRs estabelecidos no Codex Alimentarius
deverdo ser cumpridos os LMRs estabelecidos no pais importador.]

1. [AR: Deverdo ser utilizadas como principal referéncia para definicdo de LMRs a
serem aplicados em produtos de origem animal comercializados entre os Estados Parte
os LMRs estabelecidos pelo pais importador.]

2. [AR: Quando nao estiver estabelecido um LMR para produto de origem animal no
pais importador deverdo tomar como referéncia o LMR do Codex Alimentarius para o
principio ativo em questdo.]

3. Para principios ativos para os quais o pais importador ndo tenha estabelecido LMR e
gue ndo exista um LMR estabelecido pelo Codex Alimentarius, serd adotado o LMR do
pais exportador, desde que a avaliacdo toxicoldgica e o calculo de exposicdo do
consumidor, realizada pelo pais importador, de acordo com as diretrizes internacionais
e de forma transparente, ndo indiquem risco para a saude da sua populagao.

3.1. A avaliacdo de que trata o item 3 sé sera considerada no caso do principio ativo
estar autorizado para uso no pais exportador.



3.2. O disposto no item 3 ndo se aplica aos principios ativos cujos registros de
medicamentos veterinarios foram cancelados ou negados no pais importador por
razbes de salde humana ou saude animal, baseados em principios cientificos
internacionalmente reconhecidos e documentados.

3.3. A avaliagdo de que trata o item 3 deve utilizar a Ingestdo Didria Aceitavel (IDA)
estabelecida pelo Codex Alimentarius ou a IDA estabelecida pelo pais importador. Na
auséncia das duas primeiras, podera ser utilizada a IDA estabelecida pelo pais
exportador, de acordo com diretrizes internacionais e de forma transparente, baseada
em preocupacoes de saude publica.

3.4. [BR: A aplicacdo de uma IDA distinta daquela estabelecida pelo Codex Alimentarius
deverd ser cientificamente justificada, baseada em preocupacdes de saude publica, e
estara sujeita as disposicées da Decisdo CMC N2 06/96.]

4. Cada Estado Parte deve dar publicidade dos LMRs e IDAs adotados aos demais
Estados Parte, de acordo com os procedimentos da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC), , comunicando qualquer nova definicdo, revogacdo ou alteracdo e que deverao
ser tomados como referéncia para o registro de medicamentos veterinarios.

5. Para a analise de residuos de medicamentos veterinarios em produtos de origem
animal comercializados entre os Estados Parte devem ser utilizadas metodologias
analiticas validadas de acordo com diretrizes internacionais.

6. Os casos nao contemplados na presente Resolugcao devem ser analisados caso a caso
levando em consideracdo os critérios de seguranca da saide humana e saude animal e
para minimizar os efeitos negativos ao comércio.



