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ALIMENTACAO ANIMAL

Alimentos compostos para animais constituem-se como misturas de matérias-primas de origem
vegetal, animal e/ou mineral, em quantidades e proporcdes adequadas que podem ou nao conter

aditivos para satisfazer as necessidades da producao animal.

Em certas situacdes podem incorporar medicamentos veterinarios para efeito de tratamento

especifico, normalmente de animais em coletivo. o~
"YCL

OBJETIVOS

Y e v

v Satisfazer as necessidades dos animais

v" Assegurar o crescimento, engorda, produgdao e manutencao {@@@@
v" Manter a saude e bem-estar animal -
v" Obter géneros alimenticios seguros )&ﬁ. é ?"iﬁ.
v Salvaguardar a saude dos consumidores ‘ |
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SUBSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ATIVAS EM ALIMENTACAO ANIMAL

« Aditivos destinados a alimentacao animal e suas pré-misturas

Os coccidiostaticos e os histomonostaticos sao substancias destinadas a matar ou inibir o
desenvolvimento de protozoarios, que podem ser autorizadas enquanto aditivos destinados a
alimentagdo animal, desde que cumpram as condi¢des especificas para a sua utilizacao, tal como as
espécies ou categorias animais visadas, bem como os respetivos teores de incorporacao no alimento

composto final.

« Monensina Na

5. COCCIDIOSTATICOS E . Decequinato -
HISTOMONOSTATICOS « Cloridrato de robenidina
+ Lasalocida A Na

+ Halofuginona

+ Narasina
« Salinomicina Na
« Diclazuril

« Senduramicina Na

« MNicarbazina

) . o + Cloridrato de amprolio
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SUBSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ATIVAS EM ALIMENTACAO ANIMAL

* Medicamentos veterinarios

Qualquer substancia ou associacdo de substancias que satisfaca, pelo menos, uma das seguintes

condicoes:

a) € apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais;

b) destina-se a ser utilizada nos animais ou a ser-lhes administrada com vista a restaurar, corrigir ou
modificar func¢des fisioldgicas ao exercer uma acao farmacologica, imunologica ou metabdlica;

c) destina-se a ser utilizada em animais para fazer um diagnodstico médico;

d) destina-se a ser utilizada para a eutanasia de animais.

M edVet MV aprovados para serem administrados através de

alimento medicamentoso e/ou produto intermédio
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“Carry-over”

inevitavel




“CARRY OVER” INEVITAVEL (CONTAMINACAO CRUZADA)

A contaminacao cruzada pode ocorrer durante o fabrico, a T o

transformagdo, o armazenamento ou o transporte de alimentos para
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animais, onde o0s mesmos equipamentos de producao e de

transformacao, incluindo os utilizados para misturas moéveis, as mesmas

estruturas de armazenamento e 0os mesmos meios de transporte, sao

utilizados para alimentos para animais com componentes diferentes.

A contaminacao cruzada decorre da presenca de materiais estranhos, entre os quais se consideram as

substancias farmacologicamente ativas.

Para além do impacto na salde e bem-estar animal, os residuos de substancias farmacologicamente
ativas pode afetar a seguranga dos géneros alimenticios provenientes de animais de criacao que foram

alimentados com alimentos contaminados, para além do papel que representam na dispersao da RAM.
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“CARRY OVER” INEVITAVEL (CONTAMINAGCAO CRUZADA)

No que diz respeito aos coccidiostaticos e aos histomonostaticos, pode
dar-se a transferéncia de um lote de producdo para outro quando as
substancias sdao utilizadas como aditivos autorizados na alimentacao

animal.

Essa transferéncia pode levar a que os alimentos para animais posteriormente produzidos, sejam
contaminados com a presenca de vestigios tecnicamente inevitaveis daquelas substancias, fenomeno
designado por transferéncia inevitavel ou contaminacao cruzada, nos alimentos para animais em que

nao esta prevista a sua presencga, a designar como alimentos para animais nao visados.
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“CARRY OVER” INEVITAVEL (CONTAMINACAO CRUZADA)

Aquando do fabrico de alimentos medicamentosos e produtos intermédios pode

é igualmente ocorrer contaminacdo cruzada, designada especificamente no ambito

da regulamentacao relativa aos alimentos medicamentosos, como transferéncia de

Medicated
feed

vestigios de uma substancia ativa, antimicrobiana ou nao, intencionalmente

contida num alimento medicamentoso para um alimento nao-alvo.

Alimento nao-alvo significa alimento, medicamentoso ou nao, que nao se destina a conter uma
substancia ativa especifica proveniente do uso anterior das instalagdes ou dos equipamentos. Neste
contexto, constitui-se, principalmente, como o lote de alimento produzido imediatamente apods o

fabrico de alimento medicamentoso, na mesma linha de producao.
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Requisitos legais para

reducao/eliminacao

de “carry-over”




REQUISITOS LEGAIS

° A fim de proteger a saude animal, a satde humana e o ambiente,
deverao ser estabelecidos niveis maximos de contaminacao

cruzada para substancias ativas em alimentos para animais nao

visados.

° Estdo os operadores legalmente obrigados ao cumprimento de requisitos de higiene e
disposicdes especificas para evitar contaminacao cruzada, assegurando que os alimentos por si

produzidos, transformados e/ou colocados em circulagao, sejam seguros.

° Deve assim ser eliminado ou reduzido para niveis aceitaveis a presenca de residuos de

substancias farmacologicamente ativas em alimentos para animais nao visados.

Direcao-Geral de Alimentacao e Veterinaria

12



REDUCAO/ELIMINACAO DE CARRY OVER - ETAPAS A CONSIDERAR

SELECAO DE
FORNECEDORES

RECECAO
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Sequenciacao de fabrico

Limpeza (flushing)

Limpeza fisica / desinfecao da linha de fabrico
Controlo de poeiras

Avaliacao do melhor local, na linha de fabrico,
para adicao de substancias

farmacologicamente ativas
Doseamento de aditivos, pré-misturas e
medicamentos veterinarios

Armazenamento
Testes de contaminacgdes cruzadas
Eliminacao adequada
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REDUCAO/ELIMINACAO DE CARRY OVER A NIVEL DA PRODUCAO

Sequenciacao de fabrico

- Fabrico de alimentos medicamentosos (AM) com a mesma substancia farmacologicamente ativa,
comegando com as concentragdes mais baixas e continuando para as mais elevadas;
- Apds fabrico de AM, evitar producdo de alimentos compostos para
animais produtores de géneros alimenticios em fase de acabamento
ou produtores de leite e ovos;

- Definicdo de normas em matéria de sequenciacao ou incompatibilidades das
operacOes de fabrico, adotando linhas de producao especificas se necessario.

Flushing
= Grdo inteiro, alimento composto sem adicao de substancia farmacologicamente ativa ou
outro adequado, cuja quantidade depende das caracteristicas do sistema de producao;
-> Utilizacao de pelo menos 1/3 da capacidade da misturadora;

> E permitida a reutilizacdo, com adequada gestdo do material de limpeza.
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REDUCAO/ELIMINACAO DE “CARRY OVER”

Limpeza fisica

- Devera ser realizada adequadamente e com a desejada frequéncia;

- Procedimentos fisicos (varrimento) ou quimicos (solventes de limpeza), devendo evitar-se a
utilizacdo de agua;

> Limpeza dos circuitos apos fabrico de AM e Pl com posterior identificagdo, armazenamento e
manuseamento do material utilizado para ndo comprometer a seguranca dos alimentos para
animais nao visados.

Armazenamento

- Armazenamento de AM e PI separado de produtos utilizados no fabrico

e alimentos nao transformados.
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REDUCAO/ELIMINACAO DE “CARRY OVER”

Controlo de poeiras

- Sempre que possivel, deve utilizar-se ingredientes liquidos;

-> Poeiras resultantes da producao de alimentos medicamentosos devem ser coletadas e eliminadas
corretamente.

Adicao de substancias farmacologicamente ativas

- Avaliacao do melhor local, na linha de fabrico, para adicao das substancias farmacologicamente
ativas;

- Mais perto possivel do fim da linha de fabrico ou adi¢ao direta na misturadora quando a mesma ja
se encontra meio cheia para diminuir formagao de poeiras.
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REDUCAO/ELIMINACAO DE “CARRY OVER”

Doseamento de aditivos, pré-misturas e medicamentos veterinarios
- A pesagem devera ser feita, preferencialmente, em separado, de modo automatico;
- Compatibilidade das substancias utilizadas. |
Testes de contaminacdes cruzadas

-> Obrigatoriedade legal.

Eliminac&o adequada

- Sistema de recolha ou eliminacao dos produtos intermédios e dos alimentos medicamentosos para
animais nao utilizados ou fora de prazo, por empresa especializada para o efeito, a fim de controlar os

riscos que esses produtos possam representar no que se refere a protecao da saude animal ou humana

ou do ambiente.
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Limites para a presenca de
4 residuos de substancias

‘ farmacologicamente ativas




LIMITES MAXIMOS ADMISSIVEIS PARA RESIDUOS DE COCCIDIOSTATICOS

* DIRECTIVA 2002/32/CE de 7 de Maio de 2002 relativa as substancias indesejaveis nos alimentos
para animais, estabelece limites maximos admissiveis para residuos de coccidiostaticos em

alimentos para animais nao visados .

Lasalocida de sédio
Narasina
Salinomicina de sdédio
Monensina de sddio
Semduramicina
Maduramicina
Robenidina
Decoquinato

. Halofuginona

10. Nicarbazina

11. Diclazuril

WO N AWM

* REG. (CE) N° 124/2009 de 10 de Fevereiro de 2009, no seu Anexo |, define limites maximos para a
presenca de coccidiostaticos ou histomonostaticos em géneros alimenticios resultante da

contaminacgao cruzada inevitavel destas substancias em alimentos nao visados para animais
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ATO DELEGADO PARA ESTABELECIMENTO DE NIVEIS MAXIMOS ESPECIFICOS DE CONTAMINACAO
CRUZADA PARA SUBSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ATIVAS EM ALIMENTOS PARA ANIMAIS
NAO VISADOS

°* 0On.°3doartigo 7.° do Regulamento (UE) N.° 2019/4 exige que a : m

Comissao adote até 28 de janeiro de 2023 atos delegados que

estabelecam niveis maximos de contaminacao cruzada em p—
alimentos para animais ndo visados para as 24 substancias T—
12 Sulfonmmids
antimicrobianas (AB) identificados no seu Anexo Il, bem como os Dt
respetivos méetodos de analise para aquelas substancias ativas em o e
alimentos para animais. TR
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PROPOSTAS DA COMISSAO PARA LIMITES MAXIMOS DE CONTAMINAGCAO CRUZADA
REUNIAO WG ANIMAL NUTRITION 21.02.2023

° Opgao 1 Estabelecimento de limites maximos de contaminagdo cruzada ao
nivel dos LOQ's dos métodos de analise recomendado pelo EURL para as 24
AB;

° Opgao 2 Estabelecimento de limites maximos de contaminacao cruzada tendo

em consideracdo os niveis mais baixos que causam efeitos na promocao do

crescimento/aumento da produtividade (GPC);

° Opgao 3 Estabelecimento de limites maximos de contaminacdao cruzada
tendo em consideracao os niveis adotados pelos Estados — Membros no

ambito das medidas transitorias.
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PROPOSTAS DA COMISSAO PARA LIMITES MAXIMOS DE CONTAMINAGCAO CRUZADA
REUNIAO WG ANIMAL NUTRITION 21.02.2023

° Opgcao 3 Estabelecimento de limites maximos de contaminagao cruzada tendo em consideracao os

niveis adotados pelos estados — membros no ambito das medidas transitorias

Alguns EM ja estabeleceram limites nacionais de contaminacao cruzada em alimentos nao-alvo.
Esses limites coincidem aproximadamente com 1% da menor dose autorizada da substancia ativa
contida no AM.

Isso implica que os limites de contaminagdo cruzada sejam mais baixos do que o nivel mais baixo
com efeitos de promocado de crescimento/aumento de rendimento, mas superiores aos FARSCs
(Concentracao de selecdo de resisténcia antimicrobiana em alimentos “Feed Antimicrobial
Resistance Selection Concentration”) / substancia antimicrobiana/ espécie animal) e LOQs (Limite de

Quantificacao).
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PROPOSTAS DA COMISSAO PARA LIMITES MAXIMOS DE CONTAMINAGCAO CRUZADA

REUNIAO WG ANIMAL NUTRITION 21.02.2023

° Opgcao 3 Estabelecimento de limites maximos de contaminacgdo cruzada tendo em consideracao

os niveis adotados pelos Estados — Membros no ambito das medidas transitérias

Pros

« A COM cumepriria a sua obrigacao legal de adotar um ato delegado que fixasse os niveis
maximos para as 24 AB, excluindo os efeitos de promog¢do do crescimento/aumento do
rendimento por contaminagao cruzada em alimentos nao visados, pelo menos para as 14 AB.

« Os limites estabelecidos seriam laboratorialmente controlaveis e, portanto, legalmente

exequiveis e poderiam ser cumpridos pelos operadores.
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PROPOSTAS DA COMISSAO PARA LIMITES MAXIMOS DE CONTAMINAGCAO CRUZADA

REUNIAO WG ANIMAL NUTRITION 21.02.2023

° Opgcao 3 Estabelecimento de limites maximos de contaminacgdo cruzada tendo em consideracao

0s nhiveis adotados pelos estados — membros no ambito das medidas transitorias

Contras

« A COM nao basearia totalmente a sua decisdao nos pareceres cientificos da EFSA, conforme
exigido pelo Regulamento;

« A COM pode ser questionada por estabelecer limites bem acima das FARSC como o potencial
risco de surgimento de RAM devido ao facto de que a presenca de residuos das 24 AB em

alimentos nao-alvo nao seria descartada.
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PROPOSTA NACIONAL DE LIMITES MAXIMOS PARA CONTAMINACAO CRUZADA

1. Até que a Unido Europeia estabeleca niveis maximos especificos
de contaminacdo cruzada por substancias ativas em alimentos
para animais nao visados, serdao aplicados os seguintes:

a) 1% da dose minima autorizada do principio ativo em
medicamentos veterinarios destinados a ser veiculados através
de alimentos medicamentosos e para a espécie-alvo do
alimento controlado;

b) No caso da detecdo da presenca em um alimento de principio
ativo nao autorizado para a espécie-alvo, sera admissivel até
1% da dose minima estabelecida desse principio ativo para

usos autorizados.

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria
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PROPOSTA NACIONAL DE LIMITES MAXIMOS PARA CONTAMINACAO CRUZADA

Direcdo-Geral de Alimentacdo e Veterinaria

2. Excetuam-se as disposicdes previstas pelo nimero anterior

a) O lote de alimento nao alvo fabricado imediatamente apds um
alimento medicamentoso, ao qual se aplicara um nivel maximo
de contaminacdo cruzada de 2% da quantidade de ingrediente
ativo contido no alimento medicamentoso fabricado

anteriormente;

b) O lote de alimento ndo alvo fabricado imediatamente apds
um produto intermédio, ao qual um nivel maximo de
contaminagao cruzada de 2% da quantidade do principio ativo
indicado para o alimento medicamentoso destinado ao consumo

animal e fabricado a partir do produto intermédio.

26



B, | s dgay
% o—

Obrigad@

Campo Grande n° 50
1700-093 Lisboa
Tel: +351 213 239 500

www.dgav.pt




	Diapositivo 1: RESIDUOS DE SUBSTÂNCIAS FARMACOLOGICAMENTE ATIVAS  EM ALIMENTOS NÃO ALVO
	Diapositivo 2
	Diapositivo 3
	Diapositivo 4
	Diapositivo 5
	Diapositivo 6
	Diapositivo 7
	Diapositivo 8
	Diapositivo 9
	Diapositivo 10
	Diapositivo 11
	Diapositivo 12
	Diapositivo 13
	Diapositivo 14
	Diapositivo 15
	Diapositivo 16
	Diapositivo 17
	Diapositivo 18
	Diapositivo 19
	Diapositivo 20
	Diapositivo 21
	Diapositivo 22
	Diapositivo 23
	Diapositivo 24
	Diapositivo 25
	Diapositivo 26
	Diapositivo 27

