SECOES

O CODEX ALIMENTARIUS E A
QUALIDADE DOS ALIMENTOS

Jodo Palermo Neto

Professor Titular Emérito da FMVZ-USP
Membro ad hoc do painel de expertos a OMS
Membro da Academia Paulista de Medicina Veterinaria

Vou fazer a louvagdo - louvagdo, louvagdo!
Do que deve ser louvado - ser louvado, ser louvado...

Louvando o que bem merece
Deixando o que é ruim de lado

Gilberto Gil

Comemora-se neste ano de 2023, os 60 anos de exis-
téncia do Codex dlimentarius, organismo da FAO/OMS para a
salde e alimentagdo. Embora muitos profissionais da cadeia
agropecudria nacional dele tenham ouvido falar e sigam, talvez
inconscientemente, seus padrdes, normativas e diretrizes,
poucos se dao conta de sua real importancia no cendrio da
produgdo mundial de alimentos e, de forma muito especial,
daqueles de origem animal produzidos em nosso pais.

H4, pois, que celebrar a existéncia dos padrdes alimen-
tares Codex por que eles definem o caminho para uma
alimentagdo segura para todos em todos os lugares.

Codex dlimentarius é termo que vem do latim - Cddigo
alimentar; é o nome que se deu a um organismo responsa-
vel por tragar um conjunto de padrdes alimentares adotado
internacionalmente e apresentado de maneira uniforme.
Os objetivos da publicagdo desses padrdes alimentares sao
proteger a saide do consumidor e garantir praticas leais no
comércio internacional de alimentos. Orientam e estimu-
lam, ainda, a elaboracdo e o estabelecimento de definicdes
e exigéncias para alimentos de modo a promover sua har-
monizac¢do e facilitar o comércio internacional.

Usados por governos e pela indUstria de alimentos, os
padrdes do Codex orientam as legislacdes nacionais de
seguranga dos alimentos e garantem as melhores praticas
de produgdo. Constituido, hoje por 188 pafses membros +
Unido Europeia, por 283 organiza¢des observadoras e 16
organizagdes das Nag¢des Unidas, o Codex gerou 236 nor-
mas, 84 diretrizes, 56 cddigos da prdtica, 126 niveis maximos
de contaminantes em alimentos e mais de 10.000 padrdes
quantitativos, cobrindo niveis maximos de aditivos alimen-
tares e limites maximos de residuos (LMRs) de pesticidas
e de medicamentos veterindrios em alimentos. (Dados de
fevereiro de 2023). O Quadro | mostra a cronologia de
alguns fatos ligados a criagdo do Codex alimentarius.

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

O Brasil ¢ membro do Codex Alimentarius desde 1968, sendo o Ministério das Relagdes Exteriores, via Departamento
de Promoc@o do Agronegdcio - DPAgro (Rebrasfao e Delbrasgen) o responsével por coordenar a participagdo de nosso
pafs na Comissdao do Codex Alimentarius (CAC), juntamente com as coordenagdes técnicas do INMETRO, do MAPA e da

ANVISA no Comité Codex Alimentarius Brasil (CCAB).
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Trés comités do Codex alimentarius, cuidam mais direta-
mente das questdes relacionadas a qualidade dos alimentos
no tocante a presenga de residuos de substancias quimi-
cas: Codex Committee on Pesticide Residues (CCPR), Codex
Committee on Residues of Veterinary Drugs in Food (CCRVDF) e
Codex Committee on Food Additives and Contaminants (CCFAC),
envolvidos com a andlise do significado toxicoldgico e com o
estabelecimento de valores de referéncia toxicoldgica para
praguicidas, para medicamentos veterindrios e para aditivos
alimentares e contaminantes em alimentos de origem animal,
vegetal ou processados, respectivamente.

As normas do Codex Alimentarius sdo de aplicagao
voluntdria, mas s3o utilizadas amplamente como referéncias
para a elaboragdo da legislagao nacional dos paises. No Brasil,
essas normas sao muito utilizadas pela ANVISA e pelo MAPA,
e o pafs é referéncia mundial na sua aplicagdo. O Codex
Alimentarius é exemplo da importancia do multilateralismo
na consecugao de normas sobre alimentos, em contraposigao
ao unilateralismo e a prética de adogao de normas discrimi-
natdrias ou protecionistas.

Qualidade dos Alimentos — Analises de Risco

Segundo o Codex dlimentarius, “RISCO é a probabilidade
de ocorréncia de um perigo, sendo PERIGO um contaminante
biolégico, quimico ou fisico presente em um alimento e que possa
causar algum tipo de dano & sadde dos consumidores” (-3). No
caso em tela, o perigo em andlise € a possibilidade de conta-
minacdo de tecidos, de leite, de ovos e de mel por residuos
de medicamentos veterindrios.

Em se tratando de contaminacao residual de alimentos,
hd que entender que n3o existe risco ZERO. Haverd sempre
alguma substancia quimica presente nos alimentos, ainda que
eles tenham sido produzidos de forma organica. A questdo
que se imp&e € saber se o residuo carreia maior ou menor
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potencial para a produ¢io de efeitos adversos nos consumi-
dores. Estes efeitos vao depender do tipo do medicamento
usado, de sua concentragdo no alimento e da via pela qual
ele adentra o organismo; no presente caso, em se tratando
de contaminagdo de alimentos por residuos de medicamen-
tos veterindrios, a via € sempre oral. Em outras palavras, o
risco de contaminagao de produtos de origem animal por
residuos de medicamentos estd relacionado aos niveis de
ingestdo considerados como seguros dos mesmos, ou seja,
de concentragbes residuais que sejam menores ou iguais aos
Limites Maximos de Residuos (LMRs) para eles estabelecidos
pelo Codex dlimentarius e internacionalizados pela ANVISA
para uso em nosso pafs.

Saliente-se, pela relevancia, que um IFA a ser usado em
um medicamento veterindrio ndo pode ser um carcindgeno
genotdxico. De fato, ndo se pode estabelecer LMRs para IFAs
que sejam reconhecidamente genotdxicos, pois ainda que
do ponto de vista tedrico, uma tnica molécula de residuo
poderia encontrar um DNA em divisdo, desencadeando
alteragdes que levariam a formagao de tumores.

Desta forma, o gerenciamento cientifico da presenca
de residuos de produtos veterindrios em alimentos de
origem animal requer que se faga um estudo para avaliar
o risco que ele representa, ou seja, requer a realizagdo
de uma Andlise de Risco. Segundo o Codex alimentarius,
Andlise de Risco € um processo que consiste em trés
componentes: avaliagdo do risco, gerenciamento do risco
e comunicagdo do risco. Trata-se de um processo estru-
turado e sistemdtico que examina por meio de estudos
toxicoldgicos e microbioldgicos, os potenciais efeitos
adversos representados por um perigo presente em um
alimento e o desenvolvimento de opgdes para manejar
este perigo. De relevancia, inclui, ainda, uma comunicagao
interativa entre todas as partes envolvidas ou interessadas
com o processo. A Figura | ilustra esta relagao.

Figura 1. Componentes de uma andlise de risco conforme o Codex.

ANALISE DE RISCO

BOLETIM Apamvet 17

apamvet.com.br



SECOES

Avaliagdo de risco é o processo cientifico que analisa
os potenciais efeitos adversos que um perigo (residuo
de uma substancia quimica) presente em um alimento
representa para uma populagdo. Esta etapa do estudo é
divida em quatro fases seqiienciais: Identificacdo do perigo,

Caracterizagdo do perigo, Caracterizacdo da exposi¢ao
e Caracterizacdo do risco. Ela culmina com o estabeleci-
mento dos chamados valores de referéncia toxicoldgica:
NOAEL, DrfA, IDA toxicoldgica, IDA microbiolégica e
LMRs, definidos no Quadro 2 (9,

Quadro 2. Parametros de referéncia toxicoldgica segundo Codex alimentarius.

O gerenciamento do risco, por sua vez, difere totalmente
do processo de avaliagdo. Trata-se da escolha de alternativas
de manejo que possam ser usadas para minimizar a proba-
bilidade de ocorréncia de um perigo (contaminagao residual
de alimentos de origem animal). Esta escolha pode centrar-se
em conclusdes provenientes das Avaliagdes de Risco, isto
é, ser cientificamente embasada ou derivar de op¢des de
cardter politico, econdmico, social, comercial ou advindas de
outras esferas que, uma vez justificadas, ndo necessariamente
precisam ter respaldo cientifico (.

Quando da avaliagdo ou do manejo do risco, espera-se
que haja comunicagao interativa entre as partes interessadas;
isto é, troca de informagdes e opinides entre os diferentes
elos envolvidos com a questdao da contaminagao residual
de alimentos por produtos de uso veterindrio, ou seja:
governo, induUstrias farmacéuticas veterindrias, industrias de
racdes, proprietdrios e detentores de animais, produtores
e associagdes rurais, médicos veterindrios, CFMV, CRMVs,
consumidores, comunidade académica e outras partes que
possam ter interesse no assunto (-9,

No Brasil cabe, por forga de lei, a ANVISA estabelecer
os LMRs para Insumos Farmacologicamente Ativos (IFASs);
ela o faz incorporando, apds andlise critica, os LMRs esta-
belecidos pelo Codex alimentarius ou por outros organismos
internacionais de avaliagdo de risco como EMA, FDA, etc.
Alternativamente e, conforme se 1&é na RDC 730/2022, a
ANVISA tem condigdes de analisar e estabelecer valores de
IDA e de LMR para IFAs que ndo tenham ainda sido contem-
plados em avaliagdes de risco efetivadas internacionalmente.
As IN'N” 162/2022 e N° 241/2023 trazem as IDAs e os LMRs
fixados pela ANVISA para IFAs presentes em medicamentos
veterindrios em nosso pars.
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Também por forca de lei, cabe ao MAPA fazer o gerencia-
mento de risco de residuos de IFAs no Brasil, o que € feito, por
meio do estabelecimento de periodos de caréncia para medi-
camentos veterindrios, embasados na andlise critica de estudos
de deplegdo 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
deplecio residual feito para o estabelecimento do periodo de
caréncia de um medicamento veterindrio em musculo bovino.

Figura 2. Determinacdo do periodo de caréncia por inter-
polagdo gréfica direta na curva de deplecdo residual de um
IFA em musculo bovino.

A seguranca do consumidor é confirmada pelo Codex
dlimentarius mediante determinacdo da exposi¢ao ao IFA no
momento em que estabelece os LMRs para o mesmo e,
pode ser atestada também quando do estabelecimento do
periodo de caréncia para o0 medicamento que o contempla
em sua formulagao. Para isso, calcula-se a Ingestdo Didria



Estimada (IDE) de residuos pelo consumidor a partir de
dietas modelo que empregam uma cesta de alimentos
padrdo 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 quantidade ingerida a
partir desta cesta padrao é, entdo, comparada a IDA, isto é,
analisa-se a relagdo IDA/exposicao. Por certo, a exposicao
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do consumidor deverd ser sempre menor que a IDA. O
Quadro 3 exemplifica esta determinagio para um IFA usado
em bovinos, cuja IDA é 0 - 10ug/Kg ou 0 - 600ug/pessoa
de 60Kg. Nesta andlise, corrigiu-se a quantidade de residuo
extralda (dito residuo marcador) pela quantidade total de
residuos do IFA presentes nas matrizes (quantidade extraida
+ n3o extrafda)@49),

Quadro 3. Determinacado da Ingestdo Didria Tedrica Maxima (IDE) de um IFA no dia escolhido como de caréncia para o

medicamento veterindrio que o contém.

Concentracao
Residual
mediana

(ng/Kg) *

Ingestdo
pessoaldia
(ng)

Ingestdo diaria estimada
(IDE)

Relacao
RM/RT
(ngl/pessoaldia)

Figado

Gordura [25,8

*Onde RM/RT: residuo marcador/ residuo total Total:158,83

Observa-se pela leitura dos dados do Quadro 3 que a
seguranga do consumidor estd garantida, vez que a quan-
tidade passivel de ingestdo residual corresponde a 26,47%
da IDA.

Neste contexto, quando o residuo de um IFA tem elevada
toxicidade aguda (DRfA < IDA) e/ou serd usado pelas vias
IM ou SC o Codex alimentarius recomenda que se junte a esta
cesta de consumo as concentragdes residuais presentes em
500g do local de aplicagdo e adjacéncias 4. A somatdria
deverd ser menor que a IDA.

Depreende-se, assim, que um complexo e demorado
processo de avaliagao de risco antecede a determinagao dos
LMRs pelo Codex dlimentarius ou pela ANVISA; de igual forma,
o processo de gerenciamento de risco feito pelo MAPA para
o estabelecimento do perfodo de caréncia de um medica-
mento veterindrio tem custo elevado, envolve muito trabalho
e muito tempo para ser realizado.

Desta forma, ndo basta apenas louvar o Codex alimen-
tarius pelos seus 60 anos de existéncia; € preciso ressaltar
a necessidade de compreender e respeitar na prdtica didria
os padrdes normativos que dele fluem incessantemente,
obedecendo-os e garantindo que tenham a eficdcia neces-
sdria para uma tomada tempestiva de a¢gdes protetoras. A
legislagdo do Codex, ndo pode ficar no papel, ser sufocada
pelo burocratismo; precisa ser incorporada ao dia a dia da
produgdo animal pelo “sentido do dever cumprido”. Afinal de
contas, sao os padroes Codex que tém garantido a qualidade
das commodities de origem animal produzidas em nosso pafs, a
seguranga dos consumidores e a pujanca do mercado nacional
de produtos cdrneos.

Total 158,83
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