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Comemorou-se em 2023, os 60 anos
de existéncia do Codex alimentarius,
organismo da FAO/OMS para a saude e
alimentagdo. Embora muitos profissionais
da cadeia agropecuaria nacional dele
tenham ouvido falar e sigam, talvez
inconscientemente, seus padrdes,
normativas e diretrizes, poucos se dao
conta de sua real importancia no cenario da
producdo mundial de alimentos e, de forma
muito especial, daqueles de origem animal
produzidos em nosso pais. Ha, pois, que
celebrar a existéncia dos padroes
alimentares Codex porque eles definem o
caminho para uma alimentag&o segura para
todos em todos os lugares.

Codex alimentarius é termo que vem
do latim - Cdadigo alimentar; é o home que
se deu a um organismo responsavel por
tragcar um conjunto de padrbes alimentares

adotado internacionalmente e apresentado

de maneira uniforme. Os objetivos da
publicacéo desses padrbes alimentares sdo
proteger a saude do consumidor e garantir
praticas leais no comércio internacional de
alimentos. Orientam e estimulam, ainda, a
elaboragdo e o0 estabelecimento de
definicbes e exigéncias para alimentos de
modo a promover sua harmonizacdo e
facilitar o comércio internacional.

Usados por governos e pelaindustria
de alimentos, os padrbes do Codex orientam
as legislagcbes nacionais de seguranga dos
alimentos e garantem as melhores praticas de
producdo. Constituido, hoje por 188 paises
membros + Unido Européia, por 283
organizagdes observadoras e 16
organizagdes das Nagdes Unidas, o Codex
gerou 236 normas, 84 diretrizes, 56 codigos
da pratica, 126 niveis maximos de
contaminantes em alimentos e mais de

10.000 padrées quantitativos, cobrindo
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niveis maximos de aditivos alimentares e
limites maximos de residuos (LMRs) de
pesticidas e de medicamentos veterinarios

em alimentos (Dados de fevereiro de 2023).

O Quadro 1 mostra a cronologia de alguns
Codex

fatos ligados a criagdo do

alimentarius.

Quadro 1 - Marcos temporais na histéria do Codex alimentarius da FAO/OMS.

1945 E fundada a Organizagéo das Nagdes Unidas para a Alimentacdo e a Agricultura
(FAO).

1948 E constituida a Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

1950 Comecam as reunides conjuntas de especialistas da FAO/OMS sobre
nutricao, aditivos alimentares e areas afins.

1953 A Assembléia Mundial da Saude adverte sobre a ameacga a saude publica
de produtos quimicos nos alimentos.

1956 Reuniao conjunta de especialistas da FAO/OMS comeca a avaliar a
seguranca
de aditivos quimicos e sua presenca em alimentos.

1961 A Conferéncia da FAO decide estabelecer uma Comisséo do Codex
Alimentarius.

1963 A Assembléia Mundial da Saude aprova o estabelecimento do Programa
Conjunto de Padrées Alimentares da FAO/OMS e da Comissao do Codex
Alimentarius.

1963 A Comisséo do Codex Alimentarius realiza sua primeira reunido.

1985 A Assembléia Geral da ONU afirma que, sempre que possivel, os
governos devem adotar os padrées do Codex Alimentarius.

1991 A Conferéncia da FAO/OMS sobre Normas Alimentares reconhece a
importancia da ciéncia sélida e dos principios de avaliagao de risco.

1995 A Organizagao Mundial do Comércio (OMC) reconhece os padrdes do
Codex
alimentarius como referéncia na resolugéo de disputas comerciais.

2023 A Comissao do Codex Alimentarius planeja realizar sua 462 sessao,
marcando 60 anos de estabelecimento de padroes.

O Brasil € membro do Codex Trés comités do Codex

Alimentarius desde 1968, sendo o Ministério
das Relagdes Exteriores, via Departamento
- DPAgro

(Rebrasfao e Delbrasgen) o responsavel

de Promocdo do Agronegécio

por coordenar a participacdo de nosso pais
na Comisséo do Codex Alimentarius (CAC),
juntamente com as coordenacdes técnicas
do INMETRO, do MAPA e da ANVISA no
Comité Codex Alimentarius Brasil (CCAB).

alimentarius, cuidam mais diretamente das
guestdes relacionadas a qualidade dos
alimentos no tocante a presenca de
residuos de substancias quimicas: Codex
Committee on Pesticide Residues (CCPR),
Codex
Veterinary Drugs in Food (CCRVDF) e

Codex Committee on Food Additives and

Committee on Residues of

Contaminants (CCFAC), envolvidos com a

analise do significado toxicolégico e com o
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estabelecimento de valores de referéncia

toxicolégica para praguicidas, para
medicamentos veterinarios e para aditivos
alimentares e contaminantes em alimentos
de origem animal, vegetal ou processados,
respectivamente.

As normas do Codex Alimentarius
sdo de aplicacdo voluntaria, mas sao
utiizadas amplamente como referéncias
para a elaboracdo da legislagdo nacional
dos paises. No Brasil, essas normas séo
muito utilizadas pela ANVISA e pelo MAPA,
e 0 pais é referéncia mundial na sua
aplicacao. O Codex Alimentarius € exemplo
da importadncia do multilateralismo na
consecuc¢ao de normas sobre alimentos, em
contraposicdo ao unilateralismo e a pratica
de adocdo de normas discriminatérias ou

protecionistas.

Qualidade dos Alimentos — Andlises de
Risco
Segundo o Codex alimentarius,
“RISCO é a probabilidade de ocorréncia de
PERIGO um

contaminante bioldgico, quimico ou fisico

um  perigo, sendo
presente em um alimento e que possa
causar algum tipo de dano a saude dos
consumidores” (FAO/WHO, 1995;
FAO/WHO, 2009). No caso em tela, o
perigo em andlise é a possibilidade de
contaminacéo de tecidos, de leite, de ovos
e de mel por residuos de medicamentos

veterinarios.

Em se tratando de contaminacéo
residual de alimentos, ha que entender que
nao existe risco ZERO. Havera sempre
alguma substancia quimica presente nos
alimentos, ainda que eles tenham sido
produzidos de forma orgénica. A questao
gue se imp0de é saber se o residuo carreia
maior ou menor potencial para a producdo
de efeitos adversos nos consumidores.
Estes efeitos vado depender do tipo do
medicamento usado, de sua concentracao
no alimento e da via pela qual ele adentra o
organismo; no presente caso, em se
tratando de contaminagédo de alimentos por
residuos de medicamentos veterinarios, a
via é sempre oral. Em outras palavras, o
risco de contaminacdo de produtos de
origem animal por residuos de
medicamentos esta relacionado aos niveis
de ingestdo considerados como seguros
dos mesmos, ou seja, de concentracdes
residuais que sejam menores ou iguais aos
Limites Maximos de Residuos (LMRs) para
eles estabelecidos pelo Codex alimentarius
e internacionalizados pela ANVISA para uso
€m Nnosso pais.

Saliente-se, pela relevancia, que um
IFA a ser usado em um medicamento
veterinario ndo pode ser um carcinégeno
genotoxico. De fato, ndo se pode
estabelecer LMRs para IFAs que sejam
reconhecidamente genotdxicos, pois ainda
que do ponto de vista tedrico, uma Unica
molécula de residuo poderia encontrar um
DNA em

divisao, desencadeando

Revista Higiene Alimentar, v.38 (298): Jan/Jun, 2024. ISSN 2675-0260



-M

alteracbes que levariam a formacdo de

tumores.

Desta forma, o0 gerenciamento
cientifico da presenca de residuos de
produtos veterinarios em alimentos de
origem animal requer que se faca um
estudo para avaliar o risco que ele
representa, ou seja, requer a realizacdo de

uma Andlise de Risco. Segundo o Codex

alimentarius, Analise de Risco é um
processo que consiste em  trés
componentes: avaliacéo do risco,

gerenciamento do risco e comunicacéo do
risco. Trata-se de um processo estruturado
e sistematico que examina por meio de
estudos toxicolégicos e microbiolégicos, os
potenciais efeitos adversos representados
por um perigo presente em um alimento e o
desenvolvimento de opc¢bes para manejar
este perigo. De relevancia, inclui, ainda,
uma comunicacao interativa entre todas as
partes envolvidas ou interessadas com o

processo. A Figura 1 ilustra esta relagao.

Figura 1 - Componentes de uma analise de risco conforme o Codex.

ANALISE DE RISCO

Avaliacdo
do risco

Avaliacdo de risco € 0 processo
cientifico que analisa os potenciais efeitos
adversos que um perigo (residuo de uma
substancia quimica) presente em um
alimento representa para uma populacao.
Esta etapa do estudo € dividida em quatro
fases sequenciais: Identificacdo do perigo,
Caracterizacdo do perigo, Caracterizacéo

da exposicéo e Caracterizagéo do risco. Ela
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Comunicacédo do
risco

Gerenciamento
do risco

culmina com o estabelecimento dos

chamados valores de referéncia
toxicoldgica: NOAEL, DrfA, IDA
toxicoldgica, IDA microbiolégica e LMRs,

definidos no Quadro 2 (FAO/WHO; 1995;
FAO/WHO 2012).
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Quadro 2 - Parametros de referéncia toxicoldgica segundo Codex alimentarius.

dia por uma

bacteriana.

NOAEL No Adverse Effect Level Dose: a maior dose testada de um IFA
que nao
produz efeitos adversos em animais de laboratério ap6s uso cronico.
DRfA Dose de Referéncia Aguda: a maior dose testada de um IFA que nao
produz efeitos adversos em animais de laboratério apds uso agudo.
IDA Ingestdo Diaria Aceitdvel calculada toxicologicamente: A
toxicologica maior quantidade (ug/pessoa/dia) de um IFA que pode
ser ingerida por dia por
uma pessoa.
IDA Ingestdo Diaria Aceitavel calculada microbiologicamente: A

microbioldgica | maior quantidade (pg/pessoa/dia) de um IFA que se ingerida por

pessoa ndo interfere com os microorganismos da barreira intestinal
natural de protecéo (microbiota) e nem induz formas de resisténcia

animal.

LMR Limite méximo de residuo: a maior quantidade de residuo de um
IFA (ug/Kg) que pode estar presente em um produto de origem

O gerenciamento do risco, por sua
vez, difere totalmente do processo de
avaliacdo. Trata- se da escolha de
alternativas de manejo que possam ser
usadas para minimizar a probabilidade de
ocorréncia de um perigo (contaminacao
residual de alimentos de origem animal).
Esta escolha pode centrar-se em
conclusdes provenientes das Avaliacdes
de Risco, isto é, ser cientificamente
embasada ou derivar de op¢des de carater
politico, econdbmico, social, comercial ou
advindas de outras esferas que, uma vez
justificadas, nao necessariamente
precisam ter cientifico
(FAO/WHO, 1995; FAO/WHO 2012)

respaldo

Quando da avaliacdo ou do manejo

do risco, espera-se que haja comunicacao

interativa entre as partes interessadas; isto
€, troca de informacdes e opinides entre 0s
diferentes elos envolvidos com a questdo da
contaminacdo residual de alimentos por
produtos de uso veterinario, ou seja:
farmacéuticas

governo, inddstrias

veterinarias, industrias de  racdes,
proprietarios e detentores de animais,
produtores e associacdes rurais, médicos
CFMV, CRMVs,

consumidores, comunidade académica e

veterinarios,

outras partes que possam ter interesse no
assunto (FAO/WHO, 1995; FAO/WHO
2012).

No Brasil cabe, por forca de lei, a
ANVISA estabelecer os LMRs para Insumos
Farmacologicamente Ativos (IFAs); ela o faz
incorporando, apés analise critica, os LMRs

estabelecidos pelo Codex alimentarius ou
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por outros organismos internacionais de
avaliacdo de risco como EMA, FDA, etc.
Alternativamente e, conforme se |é na RDC
730/2022, a ANVISA tem condicbes de
analisar e estabelecer valores de IDA e de
LMR para IFAs que ndo tenham ainda sido
contemplados em avaliacbes de risco
efetivadas internacionalmente. As INs N’
162/1022 e N° 241/2023 trazem as IDAs
e 0s LMRs fixados pela ANVISA para IFAs
presentes em medicamentos veterinarios
em nosso pais. Também por forca de lei,

cabe ao MAPA fazer o gerenciamento de

risco de residuos de IFAs no Brasil, o que é

feito, por meio do estabelecimento de
periodos de caréncia para medicamentos
veterinarios, embasados na andlise critica
de estudos de deplec¢éo residual do IFA em
matrizes de origem animal (musculo, figado,
rim, gordura ou pele + gordura em aves e
suinos, leite, ovos e mel). A Figura 2 mostra
um estudo de deplecéo residual feito para o
estabelecimento do periodo de caréncia de
um medicamento veterinario em musculo

bovino.

Figura 2 - Determinacao do periodo de caréncia por interpolagéo grafica direta na curva

de deplecao residual de um IFA em musculo bovino.
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A seguranca do consumidor é

confirmada pelo Codex alimentarius
mediante determinacdo da exposicdo ao
IFA no momento em que estabelece os
LMRs para o0 mesmo e, pode ser atestada
também quando do estabelecimento do
periodo de caréncia para 0 medicamento
gue o contempla em sua formulacdo. Para

isso, calcula-se a Ingestédo Diaria Estimada

(IDE) de residuos pelo consumidor a partir
de dietas modelo que empregam uma cesta
de alimentos padréo contendo 300g de
musculo, 100g de figado, 50g de rim, 50g de
gordura (ou pele+ gordura), 1.500mL de
leite, 100g de ovos e 50g de mel. A
guantidade ingerida a partir desta cesta
padrao é, entdo, comparada a IDA, isto &,

analisa-se a relacdo IDA/exposicdo. Por
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certo, a exposicdo do consumidor devera

ser sempre menor que a IDA. O Quadro 3
exemplifica esta determinacdo para um IFA
usado em bovinos, cuja IDA é 0 - 10ug/Kg ou
0 - 600pg/pessoa de 60Kg. Nesta andlise,

corrigiu-se a quantidade de residuo extraida

(dito residuo marcador) pela quantidade
total de residuos do IFA presentes nas
nao

matrizes (quantidade extraida +

extraida) (FAO/WHO, 2009; FAO/WHO

2012, VICH GL 48, 2009).

Quadro 3. Determinagao da Ingestéo Diaria Teérica Maxima (IDE) de um IFA no dia

escolhido como de caréncia para o medicamento veterinario que o contém.

.Concentragéao Ingestio Ingestdo diaria
Residual Cesta esgsoa/dia Relacdo |estimada (IDE)
Tecidos mediana basica (g) P (ug) RM/RT (Lg/pessoa/dia
(H9/Kg) * )
Musculo 60,5 300 18,15 0,8 22,68
Figado 45,3 100 4,53 1,0 4,53
Rim 86,7 50 4,33 0,9 4,81
Gordura 125,8 50 6,29 0,7 8,98
Leite 70,40 1.500 105,6 0.9 117,33
Residuo Resisduoto
RM/RT: Total 158,83
marcador/ tal
% da IDA 26,47%

Observa-se pela leitura dos dados do
Quadro 3 que a seguranca do consumidor
estd garantida, vez que a quantidade
passivel de ingestéo residual corresponde a
26,47% da IDA. Neste contexto, quando o
residuo de um IFA tem elevada toxicidade
aguda (DrfA < IDA) e/ou sera usado pelas
vias IM ou SC o Codex alimentarius
recomenda que se junte a esta cesta de
consumo as concentracdes residuais
presentes em 500g do local de aplicacdo e

adjacéncias (FAO/WHO 2012; VICH GL 48,

2009). A somatoria devera ser menor que a
IDA.
Depreende-se,

assim, que um

complexo e demorado processo de
avaliacdo de risco antecede a determinacéo
dos LMRs pelo Codex alimentarius ou pela
ANVISA; de igual forma, o processo de
gerenciamento de risco feito pelo MAPA
para o estabelecimento do periodo de
caréncia de um medicamento veterinério
tem custo elevado, envolve muito trabalho e

muito tempo para ser realizado.
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Desta forma, ndo basta apenas veterinary drugs in food-producing
animals: Marker-residue-depletion

studies to establish product withdrawal
anos de existéncia; € preciso ressaltar a periods. EMA/CVMP/VICH/463199. 2009.

necessidade de compreender e respeitar na

louvar o Codex alimentarius pelos seus 60

pratica diaria os padroes normativos que
dele fluem incessantemente, obedecendo-
0s e garantindo que tenham a eficacia
necessaria para uma tomada tempestiva de
acOes protetoras. A legislacdo do Codex,
nao pode ficar no papel, ser sufocada pelo
burocratismo; precisa ser incorporada ao dia
a dia da producédo animal pelo “sentido do
dever cumprido”. Afinal de contas, sdo os
padrées Codex que tém garantido a
gqualidade das commodities de origem
animal produzidas em nosso pais, a
seguranca dos consumidores e a pujanca

do mercado nacional de produtos carneos.
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