TEMA 4.5 - Contaminantes em alimentos
atualizado em 27/05/21

ERALIMENTOS

Os contaminantes compreendem todas as substéncias que ndo séo adicionadas intencionalmente aos alimentos, que estdo presentes como resultado dos
processos aplicados na sua fabricagdo ou como resultado da contaminacdo ambiental. Esses contaminantes podem causar danos a salde do consumidor e
aumentar o risco de desenvolvimento de diversas doencas. Em funcdo dos seus riscos a saude, as autoridades sanitarias internacionais estabelecem niveis
maximos tolerados dessas substancias nos alimentos e monitoram seus niveis de ocorréncia, de forma a proteger a satude dos consumidores.

No Brasil, a Anvisa possui competéncia legal para definir os limites maximos tolerados dos contaminantes relevantes para a saude dos consumidores. Os
orgaos de Vigilancia Sanitaria sao responsaveis pela fiscalizacdo dos alimentos, sendo que os Laboratérios de Saude Publica realizam as andlises para deteccéo
e quantificacdo dessas substancias. O tema possui interface também com o Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento (MAPA), pois os limites de
contaminantes também sao estabelecidos pela Anvisa em produtos sob regulagéo do Ministério.

Conhecga mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a_Biblioteca Tematica de Alimentos!

«{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?

= Revisdo dos limites maximos de contaminantes inorg&nicos em
alimentos definidos na Resolucdo RDC n° 42/2013, considerando
as atualizacBes nas Diretrizes do Codex Alimentarius e outras
referéncias internacionais, como Unido Europeia e Food and Drug
Administration, bem como o aporte de novos dados sobre a
ocorréncia de contaminantes comercializados no pais.

=  Amplia¢édo do rol de contaminantes de preocupacéo toxicologica
com limites maximos definidos na legislagdo nacional, que
atualmente estd limitada aos contaminantes inorganicos e

micotoxinas.

§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

1.

Processo n°® 25351.928904/2020-02: Alteragdo do Limite Maximo Tolerado (LMT) de

arsénio no arroz (EM ANDAMENTO)

Processo n° 25351.474835/2015-50: Limites Maximos Tolerados (LMT) dos

contaminantes arsénio inorganico, cadmio total, chumbo total e estanho inorganico em
alimentos infantis - CONCLUIDO pela Resolucdo RDC n°® 193, de 12/12/2017.

Processo n°® 25351.529736/2011-41: Limites maximos tolerados de cromo e cobre em

alimentos e bebidas - ARQUIVADO pelo Despacho n° 5, de 22/01/2019.

Processo n°® 25351.944192/2018-46: Limites Maximos Tolerados (LMT) dos

contaminantes quimicos em alimentos — CONCLUIDO pela Resolucéo RDC n° 487, de
26/03/2021, e pela Instrucdo Normativa n°® 88, de 26/03/2021.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

Fortalecer a atuagéo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29081
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363432
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/DA_05_2019.pdf/df4ac9f6-392c-4011-aeb4-7baa20fac366
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/03/2021&jornal=515&pagina=225
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/03/2021&jornal=515&pagina=225
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/03/2021&jornal=515&pagina=226

TEMA 45~ Contaminantes em alimentos ERALIMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Alteracéo do Limite Maximo Tolerado (LMT) RELATORIA: Antonio Barra Torres

de arsénio no arroz. AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.928904/2020-02 SITUACAO: Em elaborac&o de instrumento regulatério

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 3° trim 2021 (jul-

Concluida Concluida Em andamento set)

<Y Consulta Publica

o o Concluida
ZIJO'(I:'Z?;C:) |ggzlzggrf3rr2 gepglr)cl)lgggsg Relatério de Mapeamento de Impactos ol S P S e
REMAI) concluido em 11/09/2020. DoLliz SLlice. 12 :
(TAP) n°® 102 de 08/09/2020. (REMAI) 09/10/2020, realizada entre 28/10 a
28/12/2020.



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432670
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432670
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/REMAI__Alteracao_do_limite_de_arsenio_no_arroz.pdf/1e18ad6d-2260-4628-bedd-f1c73e2533c6
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/REMAI__Alteracao_do_limite_de_arsenio_no_arroz.pdf/1e18ad6d-2260-4628-bedd-f1c73e2533c6
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/435741
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/435741

TEMA 45~ Contaminantes em alimentos ERALIMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo do Limite Maximo Tolerado (LMT) de arsénio no arroz.

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluida Processo aberto pelo Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 102 de 08/09/2020.

Andlise de Impacto

, . Elaboracado do Relatério de AIR Concluida
Regulatorio (AIR) E

Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em 11/09/2020.

Realizacdo de Consulta Publica Concluida Consulta Publica n° 929, de 09/10/2020, realizada entre 28/10 a 28/12/2020.

Elaboragao do
Instrumentos

Regulatério Andlise das contribuices

recebidas em CP Em andamento

Conclusao do Pauta e deliberacdo do processo Prevista para 3°
processo em reunido da Dicol trim 2021 (jul-set)


http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/432670
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/REMAI__Alteracao_do_limite_de_arsenio_no_arroz.pdf/1e18ad6d-2260-4628-bedd-f1c73e2533c6
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/435741

o) o Cmentos ERALIMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Limites Maximos Tolerados (LMT) dos RELATORIA: William Dib

contaminantes arsénio inorganico, cadmio total, chumbo total e estanho AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

inorg&nico em alimentos infantis SITUACAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.474835/2015-50 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

(voltar para lista processos)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Limites Maximos Tolerados (LMT) dos contaminantes arsénio inorganico, cddmio total, chumbo total e
estanho inorganico em alimentos infantis

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
A r
IR Abertura do processo Concluida Processo aberto pelo Despacho de iniciativa n® 90, de 24/09/2015.
Processo
Analise de Impacto . . ]
P Elaboracéo do Relatério de AIR Concluida Concluido com o Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) de 31/03/2016.

Regulatério (AIR)

Consulta Publica n® 209, de 20/06/2016, realizada entre 28/06 e 26/08/2016.

Elaboracdo do Realizacdo de Consulta Publica Concluida Noticias relacionadas:

Instrumento e Qual é o limite de contaminantes em alimentos infantis?
Regulatoério

Andlise das contribuicbes

> Concluida Relatério de Andlise das Contribuices da CP n° 209/2016.
recebidas em CP

Instrumento de concluséo do processo:

e Resolucdo RDC n° 193, de 12/12/2017, estabelece os Limites Maximos
Tolerados (LMT) dos contaminantes arsénio inorganico, cadmio total, chumbo
Concluida total e estanho inorganico em alimentos infantis, e da outras providéncias.

Conclusao do Pauta e deliberagéo do processo
processo em reunido da Dicol
Noticias relacionadas:

e Definidos limites de contaminantes em alimento infantil.



http://antigo.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias#/visualizar/24297
http://antigo.anvisa.gov.br/web/guest/propostas-regulatorias#/visualizar/315604
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0&_101_assetEntryId=2868540&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=qual-e-o-limite-de-contaminantes-em-alimentos-infantis-&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dcontaminantes%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_redirect%3D%252Fresultado-de-busca%253Fp_p_id%253D3%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-1%2526p_p_col_count%253D1%2526_3_groupId%253D0&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/315604
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/363432
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0&_101_assetEntryId=3835197&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=regra-define-padroes-para-alimento-infantil&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dcontaminantes%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_redirect%3D%252Fresultado-de-busca%253Fp_p_id%253D3%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-1%2526p_p_col_count%253D1%2526_3_groupId%253D0&inheritRedirect=true

o) o Cmentos ERALIMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Limites maximos tolerados de cromo e cobre em RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo tema
alimentos e bebidas AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.529736/2011-41 SITUACAO: ARQUIVADO

(voltar para lista processos) CONDIGCAO PROCESSUAL: Realizagdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Limites maximos tolerados de cromo e cobre em alimentos e bebidas

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
ARG Abertura do processo Concluida Processo aberto pela Portaria de Iniciativa n® 1.220, de 22/08/2011.
Processo
AEER I3 s Elaboracao do Relatério de AIR Concluida

Regulatério (AIR)

Elaboracdao do
Instrumentos Realizacdo de Consulta Publica Concluida Consulta Publica n° 55, de 18/11/2011, realizada entre 26/11/2011 a 25/01/2012.
Regulatério

Processo arquivado pelo Despacho n° 5, de 22/01/2019, com a seguinte
justificativa:

“Ha entendimento de que é mais eficiente tratar os problemas identificados com os

Arquivamento Arquivado contaminantes cromo e cobre em alimentos na perspectiva de uma revisdo mais
ampla da legislacdo alinhada & proposta aprovada no a&mbito do Mercosul para
revisdo da Resolu¢cdo GMC n° 12, de 2011, que trata de limites de contaminantes
inorganicos em alimentos (internalizada ao arcabouco juridico nacional pela
Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 42, de 2013.”

Conclusdo do
processo


http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/25481
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/DA_05_2019.pdf/df4ac9f6-392c-4011-aeb4-7baa20fac366

o) s o Cmentos ERALIMENTOS

PROCESSO REGULATORIO: Limites Maximos Tolerados (LMT) dos RELATORIA: Antonio Barra Torres

contaminantes quimicos em alimentos. AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.944192/2018-46 SITUACAO: Em Deliberagéo Final

(voltar para lista processos) CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e de Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Limites Maximos Tolerados (LMT) dos contaminantes quimicos em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Abertura do

Processo Abertura do processo Concluida Processo aberto pelo Termo de Abertura do Processo (TAP) n° 16, de 14/05/2019

e Consulta Dirigida sobre niveis de ocorréncia de contaminantes alimentares,
encerrada em 31/01/2020.

e Edital de Chamamento n° 3, de 08/04/2019.

e Relatério do Edital de Chamamento

Consulta Dirigida para coleta de e Avaliacdo de risco da exposicdo humana ao deoxinivalenol (DON) pela dieta
subsidios (abril/l2019 a Concluida no Brasil
janeiro/2020)

Noticias relacionadas:

e Aberto edital sobre contaminantes em alimentos.
Analise de Impacto e Participe do edital sobre contaminantes em alimentos.

Regulatorio (AIR)

Elaboracao do Relatério de AIR Concluida Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI) concluido em 23/01/2020



http://antigo.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/396662
http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/393864
http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/393864
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Relat%C3%B3rio+do+Edital+de+Chamamento_Contaminantes/03b70bea-71ed-4abc-844e-8ceeb7f6f309
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Avalia%C3%A7%C3%A3o+de+risco+DON.doc/5b7dd206-7c2f-4eff-bf91-dc717972ca07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5313808/Avalia%C3%A7%C3%A3o+de+risco+DON.doc/5b7dd206-7c2f-4eff-bf91-dc717972ca07
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0&_101_assetEntryId=5454335&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=aberto-edital-sobre-contaminantes-em-alimentos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dcontaminantes%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_redirect%3D%252Fresultado-de-busca%253Fp_p_id%253D3%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-1%2526p_p_col_count%253D1%2526_3_groupId%253D0&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_returnToFullPageURL=%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_groupId%3D0&_101_assetEntryId=5558475&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=participe-do-edital-sobre-contaminantes-em-alimentos&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dmaximized%26p_p_mode%3Dview%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3Dcontaminantes%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_redirect%3D%252Fresultado-de-busca%253Fp_p_id%253D3%2526p_p_lifecycle%253D0%2526p_p_state%253Dnormal%2526p_p_mode%253Dview%2526p_p_col_id%253Dcolumn-1%2526p_p_col_count%253D1%2526_3_groupId%253D0&inheritRedirect=true
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5758838/25351.9441922018-46+-+Contaminantes+qu%C3%ADmicos+em+alimentos.pdf/98870dbf-958c-4999-bfa5-88a35a7d3606

o) s o Cmentos ERALIMENTOS

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO: Limites Maximos Tolerados (LMT) dos contaminantes quimicos em alimentos

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO

Consultas publicas realizadas entre em 19/02 a 02/06/2020:

e Consulta Pdblica n® 777 de 07/02/2020 — Proposta de RDC sobre os limites
maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais
para o seu estabelecimento e os métodos de analise para fins de avaliacdo de
conformidade.

Realizacdo de Consulta Publica Concluida e Consulta Publica n® 778 de 07/02/2020 — Proposta de Instru¢do Normativa que
estabelece os limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos

Elaboragdo do
Instrumentos
Regulatério

Noticias relacionadas:

e Consultas publicas tratam de contaminantes em alimentos (19/02/2020)
e Prorrogadas consultas sobre contaminantes em alimentos (01/04/2020)

Relatério de Andlise das Contribuicdes da Consulta Publica n® 777/2020.

Andlise das contribuicbes

recebidas em CP Cereliee
Relatério de Analise das Contribuicfes da Consulta Publica n® 778/2020.
Instrumento de concluséo do processo:
e Resolucédo RDC n° 487, de 26/03/2021, que dispde sobre os limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para o
Conclus3do do Pauta e deliberacdo do processo Sl seu estgbelecimento e 0s métodos de andlise para fins de avaliagdo de
processo em reunido da Dicol conformidade;

e Instrucdo Normativa n® 88, de 26/03/2021, que estabelece os limites maximos
tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos.

ANVISA
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http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/414094
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/414095
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/consultas-publicas-tratam-de-contaminantes-em-alimentos/219201?p_p_auth=A62VA4uK&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DA62VA4uK%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://antigo.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/prorrogadas-consultas-sobre-contaminantes-em-alimentos/219201?p_p_auth=hZRq5tk6&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DhZRq5tk6%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Relat%C3%B3rio+da+CP+777_2020/cafef57e-c7ea-4016-8afe-682b169fd0fa
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/5833856/Relat%C3%B3rio+da+CP+778_2020/2f4f19c0-b318-43b4-a3a1-0f922f5c93ec
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/03/2021&jornal=515&pagina=225
https://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?data=31/03/2021&jornal=515&pagina=226

