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APRESENTACAO

0 Plano Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes em Produtos de Origem
Animal - PNCRC é um programa de gerenciamento de risco coordenado pela Coordenagao-
Geral de Programas Especiais - CGPE, do Departamento de Inspecao de Produtos de
Origem Animal - DIPOA/MAPA, com o objetivo de promover a seguranca quimica dos
alimentos de origem animal obtidos em estabelecimentos sob controle do Servico de
Inspecao Federal - SIF, registrados no DIPOA/MAPA.

O programa prevé o monitoramento sistematico de residuos quimicos de preocupagdo
de salde publica em animais encaminhados para abate e em leite, ovos, mel e pescado
encaminhados para processamento nos estabelecimentos registrados no DIPOA. O
escopo de andlise atual inclui ampla gama de medicamentos veterindrios aprovados
e nao aprovados, agrotéxicos e contaminantes ambientais e industriais.

A execucao do programa requer cooperacao e ag¢des coordenadas de diferentes
unidades administrativas da Secretaria de Defesa Agropecuaria - SDA, o que representa
um desafio a gestdo do programa.

Portanto, este Manual Instrutivo do Plano Nacional de Controle de Residuos e
Contaminantes - PNCRC tem o objetivo de apresentar, esclarecer e orientar os diferentes
executores do programa sobre suas diretrizes para a adequada implementacao.




INTRODUCAO

Os animais produtores de alimentos podem ser tratados com produtos de uso veterinario
e expostos a agrotéxicos e contaminantes durante sua criagao. Estas substancias podem
deixar residuos nos alimentos obtidos a partir desses animais. Em todos os casos, 0s
niveis de residuos quimicos ndo podem representar dano a sadde dos consumidores.
O Plano Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes em Produtos de Origem
Animal - PNCRC é a linha central de controle destes residuos adotada pelo MAPA.

A principal base legal do programa sao as normas que seguem:

i. Decreto N°©9.013, de 29 de margo de 2017 - Dispde sobre a inspecao industrial e
sanitaria de produtos de origem animal;

ii. Instrucao Normativa N° 42, de 20 de dezembro de 1999 - Estabelece as diretrizes
do Plano Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes em produtos de Origem
Animal; e

iii. Portaria N° 396, de 23 de novembro de 2009 - Estabelece responsabilidades das
unidades da Secretaria de Defesa Agropecuadria - SDA envolvidas no Subprograma de
Investigagdo do PNCRC/MAPA

No ambito do PNCRC, animais encaminhados para abate e o leite, ovos, mel e pescado
encaminhados para processamento em estabelecimentos fiscalizados pelo Servigo de
Inspecdo Federal (SIF) sdo testados para diversos residuos quimicos. O grafico abaixo
apresenta a evolugdo do numero de substancias quimicas testadas anualmente.

Grafico 1 - Niimero de substancias (analitos) analisadas no ambito do PNCRC no periodo entre 2010 e 2018:
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Os dados apresentados no Grafico 1 indicam o esfor¢o da Rede Nacional de Laboratérios
Agropecuadrios na ampliacdo de métodos analiticos paraincorporacdo de novas substancias.
Hoje a Rede é capaz de analisar as principais classes de substancias de preocupacao
de satide publica identificadas para as espécies e categorias animais monitoradas.

Além da significante ampliacdo de escopo, foi observado nos Gltimos anos um aumento
expressivo do nimero de testes (resultados/analitos) no ambito do programa. O gréafico
abaixo apresenta o nimero de amostras testadas e o nimero de testes realizados
anualmente no ambito do PNCRC.

Grafico 2 - Niimero de amostras analisadas e niimero de testes realizados (resultados para analitos) no &mbito do PNCRC
no periodo entre 2010 e 2018:
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Observa-se no Grafico 2 que a grande ampliagdo no nimero de testes realizados
se deu com um nimero relativamente constante de amostras testadas. Isso tem sido
possivel gragas a ampliagdo do uso de métodos de analise multirresiduos, pelos quais
uma mesma amostra é testada para um niimero maior de substancias (analitos).




GERENCIAMENTO DA
EXECUCAO DO PNCRC

A gestdo central do PNCRC é executada pela Coordenagdo de Caracterizagdo de
Risco, da Coordenacdo Geral de Programas Especiais - CRISC/CGPE/DIPOA, o que
inclui as atividades de elaboragao dos planos anuais de amostragem, coordenagao
da emissao das ordens de coleta, orientagdo sobre a coleta de amostras, notificacao
de resultados ndo conformes, consolidagdo, publicacdo e avaliagdo dos resultados.

A execucao do PNCRC envolve a¢des de diferentes divisdes administrativas da unidade
central do MAPA e suas unidades descentralizadas nos estados. As principais unidades
administrativas da Secretaria de Defesa Agropecuaria - SDA/MAPA envolvidas na
execucdo do programa sao:

i. Servigos de Inspecao de Produtos de Origem Animal - SIPOAs/DIPOA: coordenam
as atividades do Servico de Inspecdo Federal, sendo responsavel pela amostragem dos
animais encaminhados para abate e do leite, ovos, mel e pescado encaminhados para
processamento e as acdes de sequimento nos estabelecimentos de abate e processamento
de produtos de origem animal no caso de violagdes. S3o também responsaveis pela
investigacdo de violagdes nas propriedades rurais quando sua causa presumida é
relacionada a produtos para alimentagdo animal.

ii. Coordenacdo-Geral de Laboratérios Agropecuarios - CGAL/DTEC: é responsavel
pelo controle de acreditacao dos laboratérios, aprovagdao de métodos, controle da
qualidade analitica e gerenciamento da capacidade e cronograma de analises na Rede
Nacional Laboratérios Agropecuarios.

iii. Departamento de Satde Animal e Insumos Pecudrios - DSA: responsavel pela
investigacgao das propriedades rurais de origem dos animais ou produtos nos quais foi
detectada violagdo relacionada a drogas veterindrias.

Além das divises administrativas do MAPA indicadas acima, os Org&os Executores
de Sanidade Agropecuéria - OESA (érgdos estaduais de defesa agropecudria), sdo
frequentemente solicitados pelo MAPA a contribuir para a execu¢do do PNCRC, em
especial no caso de violagdes. Quando é detectada uma violagao, os OESAs auxiliam
o MAPA no controle da movimentagdo de animais de propriedades violadoras e na
emissdo de alertas aos servigos de inspe¢do quando outros animais destas propriedades
sao encaminhados para abate.




PLANOS DE AMOSTRAGEM

O PNCRC é programado e executado em uma base anual, embora eventuais preocupacoes
emergentes possam levar a sua reprogramagao ao longo do ano. O programa consiste
de 4 linhas distintas de amostragem, mas inter-relacionadas:

i.  Subprograma de Monitoramento

ii. Subprograma de Investigacao

iii. Subprograma Exploratério

iv. Subprograma de Controle de Produto Importado.

Todas as amostras do programa sao coletadas pelo Servigo Oficial do MAPA. Os
procedimentos de coleta, preparo e envio da amostra sao previstos no Manual de Coleta
de Amostras do PNCRC disponivel na pagina eletronica do MAPA, em: http://www.
agricultura.gov.br/assuntos/inspecao/produtos-animal/plano-de-nacional-de-controle-
de-residuos-e-contaminantes/documentos-da-pncrc/Manual _COLETA_01_12.pdf

Subprograma de Monitoramento (Amostragem Aleatéria)

O Subprograma de Monitoramento é a principal linha de amostragem do PNCRC
e consiste de coletas aleatdérias de amostras de animais abatidos e de leite, ovos,
mel e pescado encaminhados para processamento em estabelecimentos sob SIF em
atendimento a ordens de coleta (Requisi¢cdes Oficiais de Andlise - ROA) geradas pela
Unidade Central do MAPA (CRISC/DIPOA). Todos os estabelecimentos registrados no
DIPOA sao submetidos a amostragem PNCRC, incluindo igualmente os estabelecimentos
exportadores e aqueles que comercializam seus produtos apenas no mercado nacional.

O Subprograma tem como principal referéncia o Guia N° 71/2009 do Codex Alimentarius
- Diretrizes para a desenho e implementagao de programa nacional de garantia para a
sequranca dos alimentos associados ao uso de medicamentos veterindrios em animais
de produgao de alimentos.

As amostras sdo coletadas nos estabelecimentos sob SIF a exce¢do das amostras
de leite, que sdo, em sua maioria, coletadas nas propriedades rurais, antes da mistura
de leite de diferentes origens, para garantia de que a amostra se refira a uma Unica
procedéncia (propriedade rural).

0 escopo de analise do Subprograma de Monitoramento do PNCRC sofreu expressiva
evolucdo nos Ultimos anos e atualmente cobre todas as principais classes de substancias
ranqueadas como importantes para satide pUblica nas cadeias das carnes de aves, bovinos,
suinos e equideos, e de leite, ovos e mel. O escopo geral pode ser observado na Quadro 2.




Quadro 2 - Classes de substancias monitoradas nas diferentes espécies/categorias incluidas no PNCRC:

. T
85 8 82| g2 gf
Espécies/Categorias Monitoradas g'ﬁ 5 25 52| BB
22 4 23 £Z 1S
< o< | &
Estilbenos VAR A 4R
Agentes antitireoidianos v v
Anabolizantes | Estergides v v v
Hormonais P
Lactonas do Acido
Resorcilico (incluindo viv. vV
o0 Zeranol)
Beta-agonistas vV
Cloranfenicol vV v v
Nitrofuranos vV v v
Nitroimidazois vV v
Antimicrobianos vivv VIV V vV
Antiparasitarios vv v v v
Anticoccidianos vv v v
Sedativos vV
Anti-inflamatérios Nao
Esteroidais (AINES) v v v v
Organoclorados, Incluindo Dioxinas vv vV v v vV
Carbamatos, Piretréides,
Organofosforados (agrotéxicos) vV Y v
Contaminantes Inorganicos vV VNV v
Corantes (Antiftingicos) v Vv

A ampliacdo do escopo tem se dado com base em um ranqueamento e priorizagdo
de substancias para validagdo de método, que leva em consideragdo diversos aspectos,
em especial 0s que seguem:

- Tipo e severidade do efeito adverso na satide humana associada ao residuo (exemplos:
efeitos toxicos cronicos e agudos, reacdes alérgicas e distlrbios microbiolégicos da
microflora do trato gastrointestinal);

« Persisténcia do residuo nos tecidos comestiveis e produtos animais;
« Perfil de consumo dos produtos de origem animal implicados;

« Probabilidade de ocorréncia do residuo em concentragao e frequéncia que representem
risco aos consumidores; e

« Implicagdes no comércio internacional.




Sé&o consideradas na estimativa da exposicao as drogas veterindrias, entre outros:

« O uso aprovado e a disponibilidade no mercado brasileiro;
« Frequéncia de uso no campo;

- Evidéncias/suspeitas de uso indevido, incluindo aplicagdo em espécies/categorias
animais diferentes daquelas para as quais sdo autorizadas, aplicagdo em vias ou para
finalidades diferentes das aprovadas;

- Evidéncias/suspeitas de uso das substancias proibidas;
« Histérico de resultados do monitoramento PNCRC; e

« NotificagGes internacionais relacionadas a residuos em produtos exportados pelo
Brasil.

No ambito do Subprograma de Monitoramento PNCRC tém sido testadas anualmente
600 amostras para os principais métodos (analise das principais classes de substancias).
Conforme tabela abaixo, tal amostragem assegura ao MAPA, ao nivel de 95% de confianga,
que sera detectada ao menos uma amostra violada se o nivel de violagao for igual ou
superior a 0,5% na populagdo amostrada.

Quadro 3 - Niimero de amostras necessarias para detectar ao menos um resultado ndo conforme com um determinado
nivel confianga (90, 95 e 99 porcento) em uma populagio tendo uma conhecida prevaléncia de ndo conformidade:

Niimero minimo de amostras necessarias para detectar ao menos

Prevaléncia de ndao

conformidade (% um resultado nao conforme com um determinado nivel confianca:
na populagdo 90% 95% 99%
35 6 ! 1
30 7 9 13
25 9 u 17
20 11 14 21
15 15 19 29
10 22 29 i
5 45 59 90
1 230 299 459
0.5 460 598 919
0.1 2302 2995 4603

Fonte: Codex Alimentarius CAC/GL 71-2009 (Guidelines for the Design and Implementation of National Regulatory Food
Safety Assurance Programmes Associated with the Use of Veterinary Drugs in Food Producing Animals)

Baseado no plano anual de amostragem e na capacidade dos laboratérios da Rede
Nacional de Laboratério Agropecuarios, um cronograma de emissao de ordens de coleta
é estabelecido pela unidade central do MAPA (Coordenagao-Geral de Laboratérios




Agropecudrios - CGAL e Coordenacao de Caracterizagdo de Risco - CRISC). Tal cronograma
é de conhecimento restrito a gestdo central do programa.

Aamostragem é gerenciada por meio do sistema informatizado denominado Sistema
de Controle de Residuos - SISRES, por meio do qual sdo emitidas semanalmente as ordens
de coleta (Requisicdes Oficiais de Anélise - ROA). O sistema define aleatoriamente, para
cada uma das ROAs, os estabelecimentos em que devem ser coletadas as amostras e
indica ao usuario da Inspecdo Federal a matriz a ser coletada (tecido animal), o laboratério
para o qual a amostra deve ser encaminhada e o prazo aplicével para a coleta.

Ndo hd uma frequéncia definida de amostragem por estabelecimento. As coletas
sdo aleatérias, com frequéncia variavel, sem prévia comunicacao ao fiscalizado, o que
garante o aspecto surpresa e imprevisto da amostragem.

A definicdo dos estabelecimentos em que devem ser coletadas as amostras, apesar
de aleatéria, considera o porte dos estabelecimentos. Quanto maior o nimero de animais
abatidos e volume de produto processado em um estabelecimento, maior a probabilidade
de ter uma ordem de coleta a ele atribuida.

A amostragem deve se dar antes da mistura de animais ou produtos de diferentes
lotes (diferentes procedéncias) nos estabelecimentos, o que assegura que o resultado de
analise pode ser relacionado a uma Unica propriedade rural. Este requisito é importante
para as agdes de seguimento em caso de eventual violagdo, as quais incluem a fiscalizagao
da propriedade de origem dos animais/produtos. As informacdes sobre a propriedade
rural de procedéncia do animal/produto amostrado sdo registradas no sistema. Isso é
importante para que as a¢des de seguimento nos casos de violagdo se deem de forma
agil.

Deve ser evitada tendéncia ou viés de coleta que possa comprometer a cobertura
ampla de todos animais/produtos e o carater surpresa da amostragem (por exemplo:
a amostragem deve se dar em diferentes dias da semana ou periodos do dia).

Depois de registrada a amostra no sistema, 0 mesmo permite a impressdo da
respectiva Requisicao Oficial de Andlise - ROA, a qual deve acompanhar a amostra até
o laboratério. As amostras programadas no ambito do Subprograma de Monitoramento
devem sempre ser registradas no SISRES e enviadas aos laboratérios acompanhadas
das Requisi¢des Oficiais de Andlises emitidas pelo sistema, devidamente assinadas
pelo responsavel pela coleta da amostra.

Os resultados ndo conformes ou quaisquer valores quantificados de amostras do
Subprograma de Monitoramento PNCRC sdo comunicados de forma automatica e
imediata a gestdo central do MAPA, tao logo confirmadas nos sistemas de gestado dos
laboratérios, dando inicio as ag¢des oficiais de seguimento, no caso de resultados que
tenham violado os limites méximos aceitaveis.




O Quadro 1 apresenta as substancias para as quais foram constatadas violacoes e
respectivas porcentagens de amostras violadas.

Quadro 1 - substéncias (todas) para as quais foram detectadas violagdes no periodo de 2013 a 2018 nas cadeias de carne
bovina, de aves e de suinos e leite, ovos e mel e respectiva frequéncia de violagio (% das amostras testadas):

BOVINOS i
ABATIDOS AVES DE CORTE SUINOS LEITE ovos
Cadmio® | 1,49% | Nicarbazina | 0,59% @ Beta Boldenona® | 3,05% | Clorpirifos | 1,49% | Enrofloxacina | 1,58%
Ivermectina | 1,34% Dioxinas 0,38% Diclofenaco 0,47% | Ivermectina | 0,55% Trimetoprim 0,66%
. . . Aflatoxina - .
Abamectina | 0,18% Arsenio 0,31% Enrofloxacina 0,25% M1 0,22% Nicarbazina 0,58%
Doramectina | 0,15% | Sulfaquinoxalina | 0,14% Doxiciclina 0,17% | Espiramicina | 0,12% | Sulfametazina | 0,57%
Fripronil | 0,11% | Lasalocida | 0,10% Dioxinas 0,16% | Albendazol | 0,12% | Ciprofloxacina | 0,33%
Clorg)tlirllfos 0,11% | Cloranfenicol | 0,08% | Sulfametazina | 0,14% | Florfenicol | 0,11% Dioxinas 0,25%

Ractopamina | 0,09% | Doxiciclina | 0,08% | Dihidroestreptomicina | 0,10% | Cloxacilina | 0,10% Salinomicina 0,16%

Chumbo | 0,06% | Enrofloxacina | 0,07% Cadmio 0,08% | Abamectina | 0,07% | Sulfaclorpiridazina | 0,10%
Zeranol | 0,05% | Senduramicina | 0,05% Lincomicina 0,07% | Tilmicosina | 0,04% Clopidol 0,08%
Oxitetraciclina | 0,02% Ivermectina 0,05% | Cefoperazona | 0,04% | Senduramicina | 0,08%

Tilmicosina 0,02% | Cloranfenicol | 0,04% Lasalocida 0,08%

Ceftiofur | 0,03%

Oxitetraciclina | 0,03%

@ Frequentemente as violagGes se referem a animais de avangada idade.
@ Detecgdes consideradas resultado de produgdo endégena. Nao foram identificadas evidéncias de uso intencional de
boldenona (anabolizante hormonal - proibido).

Subprograma de Investigacdo (Amostragem Dirigida)

O Subprograma de Investigagao é a linha de amostragem adotada pelo MAPA para
testar individuos ou produtos (leite, ovos e mel) considerados suspeitos pelo Servico
de Inspecdo Federal. E, portanto, uma amostragem dirigida, que ndo segue uma
programacdo determinada pela gestdo central do MAPA, sendo decidida pelo servigo
oficial local com base em indicios ou evidéncias de que os animais/produtos contenham
residuos de substancias ndo autorizadas ou apresentem niveis de residuos acima do
limite aplicavel. Tal amostragem tem como base o Artigo 494 do Decreto N©9.013, de
29 de marco de 2017 (RIISPOA).

Na amostragem de investigagao as amostras sao coletadas em triplicata e as carcacas
ou produtos obtidos sao retidos até que o resultado de analise seja conhecido.

A Portaria N° 396, de 23 de novembro de 2009, estabelece que a propriedade violadora
tem seus préximos lotes de animais e produtos considerados suspeitos até que 5 lotes
consecutivos amostrados ap6s a violagdo apresentem resultado conforme.




Subprograma Exploratério

O Subprograma Exploratério é uma linha de amostragem de animais e produtos
adotados pelo MAPA para levantamento de frequéncia de ocorréncia e niveis de
determinados resfduos quimicos, sem adogdo de medidas regulatérias. E executado
com objetivos diversos, entre os quais subsidiar avaliagdo de risco e estabelecimento
de limites e avaliagdo preliminar de nivel de ocorréncia antes de monitoramento formal.

Subprograma de Controle de Produtos Importados

Compreende o controle de residuos e contaminantes em produtos importados.




LABORATORIOS E
METODOS ANALITICOS

Asanalises do PNCRC sdo executadas nos laboratérios da Rede Nacional de Laboratérios
Agropecuarios do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria, que inclui
os Laboratédrios Federais de Defesa Agropecudria - LFDAs (laboratérios préprios do
MAPA) e os laboratérios credenciados pelo MAPA. Todos os laboratérios da Rede devem
ser acreditados na ISO/IEC 17.025, que no Brasil é concedido pelo Instituto Brasileiro
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia - INMETRO.

Desde de 2009 tem havido uma progressiva ampliagdo da participagdo dos LFDAs
na execucao do PNCRC. Em 2018, 98% das amostras foram analisadas nos LFDAs.

Gréfico 3 - Proporgio de amostras PNCRC (%) realizadas em LFDAs e em laboratérios credenciados no periodo entre 2009 e 2018:
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Os métodos de analise adotados no ambito do PNCRC/Animal sdo validados pela

Coordenacgdo Geral de Laboratérios Agropecudrios - CGAL conforme manual para
validagdo de métodos e acreditados pelo INMETRO.




ACOES ADOTADAS EM
CASO DE VIOLAGAO

Os resultados de analise que indicam a violagdo dos limites maximos aplicaveis
geram alertas automaticos a gestdo central do PNCRC tdo logo os laboratérios os
confirmem nos sistemas informatizados de gestdo laboratorial. Com base no resultado,
é aberto um Subprograma de Investigagdo no Sistema Eletronico de Informagdes - SEI,
pelo qual as diferentes unidades administrativas do MAPA responsaveis por agdes no
ambito do Subprograma de Investigacdo sdo comunicadas. As violagfes sao também
comunicadas no Sistema de Informagdes Gerenciais do SIF - SIGSIF.

No ambito do Subprograma de Investigacao sao adotadas a¢oes simultaneas por
diferentes divisdes administrativas do MAPA e os Orgdos Executores de Sanidade
Agropecuaria - OESAs, conforme abaixo:

- Fiscalizagdo das propriedades de procedéncia do animal/produto violado: as fazendas
de procedéncia dos animais e produtos violados sdo investigadas pelos Servicos de
Fiscalizacdo de Insumos Pecuarios - SEFIPs ou SIPOAs, a depender da causa presumida da
violagdo. Os SEFIPs sdo responsdveis por executar a fiscalizagdo da produgao, importacdo,
comércio e uso de produtos de uso veterindrio, enquanto os SIPOAs sdo responsaveis
pela fiscalizagdo de produtos para alimentag¢do animal. A fiscalizagao da propriedade
violadora abrange entrevista aos proprietarios e responsaveis pelo manejo, verificagdo
dos controles de aplicacdo de produtos de uso veterinario, evidéncias de aplicagao
de produtos nao autorizados, fontes de exposicao aos contaminantes, entre outros.
Frequentemente as investigacoes se estendem as indistrias dos alimentos fornecidos
aos animais na propriedade e as casas comerciais de produtos de uso veterinario.

« A¢des adotadas no ambito dos estabelecimentos sob Inspecao Federal: o Servico
de Inspecao Federal - SIF exige do estabelecimento em que foi coletada a amostra
violada a apresentacao de um plano de acao com indicagdo das medidas corretivas e
preventivas adotadas. A Portaria SDA N° 396, de 23 de novembro de 2009, estabelece que
os préximos lotes de animais e produtos da propriedade rural violadora encaminhados
para abate e processamento sejam amostrados pelo Servico de Inspecdo até que 5 lotes
consecutivos apresentem resultado conforme. As carcacas ou produtos amostrados no
ambito da investigacao sdo retidos pelo SIF até que o resultado de andlise seja obtido.
Os SIFs sdo alertados quanto a necessidade de amostrar os animais da propriedade
por meio da Guias de Transito Animal - GTA, nas quais deverao constar a sigla PNCRC.

« Controle da movimentagdo dos animais das propriedades violadoras e alerta do risco
de violagGes: 0 MAPA pode requerer aos Orgaos Executores de Sanidade Agropecuaria
- OESA (agéncias dos governos estaduais) a restricdo da movimentacdo de animais da




propriedade e solicitar a marcagdo das Guias de Transito Animal - GTAs, exigida para
a movimentacgdo de animais, com alerta de que a propriedade esta sob Subprograma
de Investigacdo. Tal alerta facilita a identificacao da propriedade violadora pelo SIF e
alerta para a necessidade de amostragem dos préximos lotes.







