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Ministério da Saude

GABINETE DO MINISTRO

PORTARIA GM/MS N¢ 520, DE 23 DE MARCO DE 2021

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuicdes que lhe conferem

Altera a gestdo do Hospital e Maternidade Vital Brazil, localizado no municipio de Timéteo (MG),
constante do Anexo da Portaria n? 3.579/GM/MS, de 18 de dezembro de 2020, que aprova o
Componente Hospitalar do Plano de Ac¢do Regional da Rede de Atengdo as Urgéncias e
Emergéncias da Regido Ampliada de Saude Leste de Minas Gerais e estabelece recurso financeiro
do Bloco de Manutengdo das AgbBes e Servicos Publicos de Salde - Grupo de Atengdo
Especializada, a ser incorporado ao limite financeiro de Média e Alta Complexidade - MAC ao
Estado de Minas Gerais e Municipios.

os incisos | e Il do pardgrafo unico do art. 87 da Constituigdo, e

Considerando o Titulo Il - Do componente do servico de atendimento mével de urgéncia (SAMU 192) - da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 3, de 28 de setembro de 2017,

que consolida as normas sobre as redes do Sistema Unico de Salde;

Considerando a Portaria de Consolidagao GM/MS ne 6, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para

as acles e os servicos de saude do Sistema Unico de Saude; e

Considerando a Nota Técnica n? 1/2021 da Coordenagdo-Geral de Urgéncia - CGURG/DAHU/SAES/MS, constantes do NUP-SEI n? 25000.206095/2019-12, resolve:
Art. 19 Fica alterada a gestdo do Hospital e Maternidade Vital Brazil, localizado no Municipio de Timdteo (MG), constante do Anexo da Portaria GM/MS n2 3.579, de 18 de

dezembro de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido, n2 243, de 21 de dezembro de

2020, Secdo 1, paginas 271 e 272, conforme descrito a seguir:

INFORMACOES GERAIS PORTA DE ENTRADA HOSPITALAR UTI ADULTO TIPO I UTI PEDIATRICO TIPO I TOTAL DE LEITOS DE | TOTAL DE
uTl INCENTIVO
FINANCEIRO
ANUAL
IBGE | UF | MUNICIPIO| CNES | ESTABELECI GESTAO | CODIGO TIPO | cODIGO TIPO II cODIGO QUALIFICACAO cODIGO QUALIFICACAO CcODIGO | TOTAL
MENTO DE DE DE DE DE DE
DE SAUDE INCENTIVQ INCENTIVQ INCENTIVQ INCENTIVO INCENTIVO|  LEITOS
DE UTI
FISICO | FINANCEIRO FISICO | FINANCEIRO FISICO | FINANCEIRO FISICO | FINANCEIRO
(ANUAL) (ANUAL) (ANUAL) (ANUAL)
316870| MG | TIMOTEO | 2140217 HOSPITAL | MUNICIPAL 6 633.242,88 - - - - 6 633.242,88
E MATER-
NIDADE
VITAL
BRAZIL

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo, com efeitos fi

PORTARIA GM/MS N2 562, DE 29 DE MARGO DE 2021

Prorroga o prazo estabelecido no § 12 do art. 52 da
Portaria GM/MS n2 3.712, de 22 de dezembro de 2020,
que institui, em carater excepcional, incentivo
financeiro federal de custeio para o fortalecimento do
acesso as agles integradas para rastreamento,
deteccdo precoce e controle do Céncer no Sistema
Unico de Saude.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os
incisos | e Il do paragrafo Unico do art. 87 da Constituigdo, e

Considerando a Portaria GM/MS n2 334, de 24 de fevereiro de 2021, que prorroga
o prazo estabelecido no § 12 do art. 52 da Portaria GM/MS n2 3.712, de 22 de dezembro de
2020, que institui, em carater excepcional, incentivo financeiro federal de custeio para o
fortalecimento do acesso as a¢des integradas para rastreamento, detecgdo precoce e controle
do Cancer no Sistema Unico de Saude; e

Considerando a necessidade de prorrogagdo do prazo para o envio das
Deliberagdes pactuadas em Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e Colegiado de Gestdo
Regional do Distrito Federal (CGR) referentes as a¢Ges de prevengdo, detec¢do precoce e
controle de cancer, resolve:

Art. 12 Fica prorrogado, para 30 de abril de 2021, o prazo estabelecido no § 12 do
art. 52 da Portaria GM/MS n2 3.712, de 22 de dezembro de 2020, publicada no Diario Oficial da
Unido n2 245, de 23 de dezembro de 2020, Se¢do 1, paginas 98/100, para o envio das
Deliberacdes ao Departamento de Atengdo Especializada e Tematica - DAET/SAES/MS.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

PORTARIA GM/MS N¢ 563, DE 29 DE MARCO DE 2021

Altera a Portaria de Consolidagdo n2 1/GM/MS, de
28 de setembro de 2017, para prorrogar o prazo
em que serd aceita a Declaragdo do Gestor do
Sistema Unico de Saude (SUS) como instrumento
congénere, para fins de Certificacdo de Entidades
Beneficentes de Assisténcia Social na Area de
Saude, nos termos dos §§ 22 e 42 o art. 12 da Lei
n? 13.650, de 11 de abril de 2018.

O MINISTRO DE ESTADO DA SAUDE, no uso das atribuigdes que lhe
conferem os incisos | e Il do pardgrafo Unico do art. 87 da Constituicdo, e tendo em
vista o disposto nos §§ 22 e 42 do art. 12 da Lei n? 13.650, de 11 de abril de 2018,
resolve:

Art. 12 O art. 223-A da Sec¢do X do Capitulo Il do Titulo VI da Portaria de
Consolidagdo GM/MS n2 1, de 28 de setembro de 2017, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

" Art. 223-A. Nos processos de concessdo e renovagdo da certificagdo com
requerimentos protocolados até 31 de dezembro de 2021 e com exercicio de analise
até 2020, nos termos do caput do art. 32 da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de
2009, sera considerada como instrumento congénere declaragdo do gestor local do
Sistema Unico de Salde - SUS que ateste a existéncia de relacdo de prestagdo de
servicos de saulde.

§ 22 O disposto neste artigo aplica-se também aos processos de concessdo
e renovacgdo de certificagdo pendentes de decisdo na data de publicagdo da Lei n?
14.123, de 10 de margco de 2021, que alterou a redagdao dos §§ 22 e 42 do art. 12 da
Lei n? 13.650, de 11 de abril de 2018.

§ 32 A declaragdo de que trata o caput ndo serd aceita nos processos de
concessdo e renovagdo de certificagdo cujos requerimentos sejam protocolados a partir
de 12 de janeiro de 2022 e com exercicio de analise a partir de 2021, nos termos do
caput do art. 32 da Lei n? 12.101, de 27 de novembro de 2009.

....................................................................................................... "(NR)

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES
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nanceiros a partir de janeiro de 2021.

MARCELO ANTONIO CARTAXO QUEIROGA LOPES

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO RDC Ne 485, DE 26 DE MARGO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 352,
de 20 de margo de 2020, que dispde sobre a
autorizagdo prévia para fins de exportagdao de matéria-
prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou
produto farmacéutico acabado destinados ao combate
da COVID-19.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
competéncias que Ihe conferem os arts. 72, incisos Il e IV, e 15, incisos Il e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 12 e 32, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 25 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagdo:

Art. 12 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 352, de 20 de margo de 2020,
passa a vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art. 12 A exportagdo de oxigénio medicinal (02), vacinas Covid-19, nitazoxanida,
cloroquina, hidroxicloroquina, azitromicina, fentanil, midazolam, etossuximida, propofol,
pancuronio, vecurdnio, rocurénio, succinilcolina, ivermectina, heparina sédica suina, heparina
sédica bovina, enoxaparina sédica, dexmedetomidina na forma de matéria-prima, produto
semi-elaborado, produto a granel ou produto acabado necessitardo, temporariamente, de
autorizagdo prévia da Anvisa.

Paragrafo unico. A autorizagao prévia também se aplica aos insumos farmacéuticos
ativos, sais, éteres e ésteres das substancias descritas no caput." (NR)

"Art. 22 Para fins de autorizagdo prévia de exportagdo, as empresas interessadas
deverdo registrar o modelo de LPCO "E00079 - Autorizacdo de Exportagdo (AEX) - Anvisa" no
Portal Unico de Comércio Exterior.

Pardgrafo Unico. A quantidade a ser exportada e a unidade de medida devem
constar no campo "Informagdes adicionais" quando os demais campos do LPCO ndo forem
especificos." (NR)

"Art. 32 A autorizagdo prévia para exportacdo sera concedida pela Diretoria
Colegiada da Anvisa." (NR)

"Art. 52 A vigéncia desta Resolugdo cessard automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n2 188/GM/MS,
de 3 de fevereiro de 2020." (NR)

Art. 22 Ficarevogada a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 474, de 3 de
marg¢o de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n2 41-A, Ed. Extra, Secdo 1, pag. 1, de
mesma data, em seguida republicada no Diario Oficial da Unido n2 43, Segdo 1, pag. 140, do dia
5 seguinte.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUCAO RDC Ne 486, DE 26 DE MARGO DE 2021

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2
454, de 17 de dezembro de 2020 e torna sem efeito
o art. 22 dessa Resolugdo.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 79, inciso lll, e 15, incisos Ill e IV, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VI e §§ 12 e 39, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 25 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagdo:

Art. 12 A ementa da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 454, de 17 de
dezembro de 2020, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

"Revoga normas da Camara Técnica de Alimentos (CTA), da Comissdo Nacional
de Normas e PadrGes para Alimentos (CNNPA), da Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) e da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria (Anvisa)." (NR)
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Art. 22 A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 454, de 17 de dezembro de
2020, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

"Art. 12 Esta Resolugdo revoga normas consideradas obsoletas da Camara
Técnica de Alimentos (CTA), da Comissdo Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos
(CNNPA), da extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) do Ministério da
Saude, da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) do Ministério da Saude e da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)." (NR)

Art. 32 Fica revogado o art. 22 da Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n?
454, de 17 de dezembro de 2020, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 245, Se¢do 1, do
dia 23 seguinte, p. 123-126.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES

RESOLUGAO RDC Ne 487, DE 26 DE MARGO DE 2021

DispGe sobre os limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, os principios gerais
para o seu estabelecimento e os métodos de andlise
para fins de avaliagdo de conformidade.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 39, do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar
a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em
25 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacdo.

Capitulo |

Das Disposi¢des Preliminares

Art. 12 Esta Resolugdo dispbe sobre os limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e os métodos
de anadlise para fins de avaliagdo de conformidade.

Art. 22 Esta Resolugdo incorpora ao ordenamento juridico nacional as
Resolu¢des GMC/MERCOSUL n2 12/2011 e 103/1994.

Art. 32 Esta Resolugdo se aplica a toda a cadeia produtiva de alimentos.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo ndo se aplica a:

| - dguas potaveis, conforme Anexo XX da Portaria de Consolidagdo n2 5, de 28
de setembro de 2017;

Il - dguas envasadas para consumo humano, conforme Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 274, de 22 de setembro de 2005, e Resolu¢do de Diretoria Colegiada
- RDC n? 316, de 17 de outubro de 2019;

Il - contaminantes de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia,
conforme Portaria SVS/MS n2 540, de 27 de outubro de 1997;

IV - constituintes de suplementos alimentares, conforme Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018, e Instru¢gdo Normativa n? 28, de 26 de
julho de 2018;

V - toxinas bacterianas em alimentos, conforme Resolugcdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 331, de 23 de dezembro de 2019, e Instrugdo Normativa n2 60, de 23
de dezembro de 2019;

VI - substdncias decorrentes de migracdo de materiais em contato com
alimentos, conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 91, de 11 de maio de 2001;
e

VIl - matérias estranhas macroscépicas e microscépicas em alimentos e bebidas,
conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 14, de 28 de margo de 2014.

Capitulo Il

Das Defini¢Ges

Art. 42 Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - cadeia produtiva de alimentos: todos os setores envolvidos nas etapas de
producgdo, industrializagdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuigdo,
importagdo ou comercializagdo de alimentos;

Il - contaminante: qualquer substdncia ndo intencionalmente adicionada aos
alimentos e que estd presente como resultado da produgdo, industrializacdo,
processamento, preparagdo, tratamento, embalagem, transporte ou armazenamento ou
como resultado de contaminagdo ambiental; e

Il - limite maximo tolerado (LMT): concentragdo maxima do
contaminante legalmente aceita no alimento.

Capitulo Il

Das Disposi¢des Gerais

Art. 52 As quantidades de contaminantes devem ser as menores possiveis,
mediante a aplicagdo das melhores praticas e tecnologias de produgdo disponiveis.

Art. 62 Os LMT de contaminantes estdo definidos na Instrucdo Normativa n2
88, de 26 de margo de 2021.

Paragrafo Unico. Os LMT de contaminantes de que tratam o caput se aplicam a
parte comestivel dos alimentos considerando o produto tal como exposto a venda, exceto
quando especificado em contrario na Instrugdo Normativa n2 88, de 2021.

Art. 72 No caso de alimentos ndo previstos na Instru¢do Normativa n2 88, de
2021, mas que tenham sido desidratados, diluidos, transformados ou compostos a partir de
um ou mais ingredientes listados nesta Instru¢do Normativa, os LMT de contaminantes
devem observar:

| - as proporgdes relativas desses ingredientes no produto final;

Il -as alteragdes na concentragdo desses ingredientes decorrentes do seu
processo de secagem, diluicdo ou transformacgdo, quando aplicavel; e

Il - o limite analitico de quantificagdo.

§ 12 A documentagdo referente ao atendimento dos requisitos previstos
no caput deve estar disponivel para consulta da autoridade competente.

§ 29 Caso os dados de que trata o inciso |l ndo sejam informados ou ndo
possuam uma justificativa adequada, a autoridade competente definird os fatores que
devem ser aplicados, a partir da informagao disponivel.

Art. 82 No caso de contaminantes de ingredientes alimentares que ndo estejam
previstos na Instru¢do Normativa n2 88, de 2021, e que ndo se enquadrem no disposto no
art. 72 desta Resolugdo devem ser observados os limites de contaminantes definidos nas
especificagdes de identidade, pureza e composicdo aprovados pela Anvisa, ou, em sua
auséncia, uma das seguintes referéncias:

| - Farmacopeia Brasileira;

Il - Farmacopeias oficialmente reconhecidas, conforme Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 37, de 6 de julho de 2009;

Ill - Cédigo de Produtos Quimicos Alimentares (Food Chemicals Codex - FCC);
e

IV - Comité Conjunto de Especialistas da FAO/OMS sobre Aditivos Alimentares
(Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives - JECFA).

Art. 92 Os alimentos que ndo cumpram os LMT de contaminantes definidos nos
arts. 62 a 82 desta Resolugdo ndao podem ser destinados ao consumo humano direto ou
utilizados como ingredientes em alimentos destinados ao consumo humano.

Art. 10. Os LMT de contaminantes serdo estabelecidos, com base nas
seguintes informacGes:

| - estudos toxicoldgicos disponiveis para o contaminante;

Il - avaliagbes de risco conduzidas por organismos internacionalmente
reconhecidos para o contaminante;

Il - magnitude e severidade dos efeitos adversos a saude provocados pela
ingestdo do contaminante;

IV - dados analiticos sobre a incidéncia do contaminante no alimento;

V - dados de consumo do alimento;

VI - grupo populacional para o qual o produto é indicado;

VIl - forma de preparo e consumo do alimento;

VIII - normas, recomendagdes ou diretrizes do Codex Alimentarius ou de outros
organismos internacionalmente reconhecidos;

IX - boas praticas agricolas, pecuarias, industriais e analiticas;
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X - relevancia comercial do alimento;

XI - possibilidades tecnoldgicas, incluindo disponibilidade de metodologia analitica;

XIl - histérico dos problemas de contaminagdo do alimento; e

Xl - dados existentes na literatura cientifica.

Art. 11. Para verificagdo dos LMT de contaminantes, devem ser utilizadas
metodologias que atendam aos critérios de desempenho estabelecidos na versdo mais
atual do Manual de Procedimentos do Codex Alimentarius.

§ 192 Para verificagdio dos LMT de arsénio inorganico, podem ser
utilizadas metodologias que quantifiquem o arsénio total.

§ 22 Caso o disposto no § 12 deste artigo seja aplicado e os resultados sejam
superiores aos respectivos LMT, devem ser realizados ensaios para quantificagdo da forma
inorganica desse contaminante.

Capitulo IV

Das Disposi¢oes Finais e Transitorias

Art. 12. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 13. O art. 22 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 281, de 6 de
outubro de 2003, passa a vigorar com a seguinte redacgdo:

"Art. 22 O limite maximo tolerado de benzo(a)pireno deve seguir o disposto
na Instrugdo Normativa n2 88, de 26 de margo de 2021." (NR)

Art. 14. Ficam revogadas:

| - a Portaria SVS/MS n2 11, de 15 de maio de 1987;

Il - a Portaria SVS/MS n2 685, de 27 de agosto de 1998;

IIl - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 7, de 18 de fevereiro de 2011;

IV - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 42, de 29 de agosto de 2013;

V - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 138, de 8 de fevereiro de 2017; e

VI - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 193, de 12 de dezembro de 2017.

Art. 15. Esta Resolugdo entra em vigor em 3 de maio de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
DESPACHO N° 41, DE 26 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no §
22 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em
reunido realizada em 25 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagado.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.559757/2012-41

Assunto: Abertura de processo regulatdrio para alteragdo da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 352, de 20 de margo de 2020, que dispGe sobre a autorizagdo prévia
para fins de exportagdo de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou
produto farmacéutico acabado destinados ao combate da COVID-19.

Area responsavel: Geréncia de Controle Sanitdrio de Produtos e Empresas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - GCPAF

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema 2.4 - Controle sanitario na importagdo de bens e
produtos para fins de Vigilancia Sanitaria.

Excepcionalidade: Dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica
(CP) por alto grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Alex Machado Campos

DESPACHO N° 42, DE 29 DE MARCO DE 2021

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do
Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) prevista no art. 12 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018,
conforme deliberado em reunido realizada em 25 de mar¢o de 2021, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo n2: 25351.905274/2021-71

Assunto: Abertura de processo regulatério para estabelecimento de Instrugdo Normativa
Conjunta, entre Anvisa, lbama e Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA), que trate das alteragdes pos-registro de agrotdxico e afins, no que compete as
inclusdes ou exclusdes de Produto Técnico registrado, de formulador, manipulador e
embalagens em Produto Formulado ou em Pré-Mistura

Area  responsdvel: Coordenagdo de  Pods-Registro e Avaliaggo do  Risco
(COARI/GEMAR/GGTOX)

Agenda Regulatoéria 2017-2020: Tema 3.2 - Pds-Registro de agrotdxicos

Excepcionalidade: Dispensa de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) por motivo de
simplificagdo administrativa e notdrio baixo impacto

Relatoria: Antonio Barra Torres

INSTRUCAO NORMATIVA - IN N° 88, DE 26 DE MARGO DE 2021

Estabelece os limites maximos tolerados (LMT) de
contaminantes em alimentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cbes que lhe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 12 e 32, do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Instrugdo Normativa, conforme deliberado em reunido
realizada em 25 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 Esta Instrugdo Normativa estabelece os limites maximos tolerados
(LMT) de contaminantes em alimentos.

Art. 22 Esta Instrugdo Normativa se aplica de maneira complementar a
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 487, de 26 de marco de 2021.

Art. 32 Os LMT de metais em alimentos sdo definidos no Anexo I.

Pardgrafo Unico. Os LMT de cromo e cobre ndo se aplicam aos alimentos
listados que forem adicionados destes nutrientes, em conformidade ao disposto na
Portaria SVS/MS n2 31, de 13 de janeiro de 1998, e na Resolu¢do de Diretoria
Colegiada - RDC n? 243, de 26 de julho de 2018.

Art. 42 Os LMT de micotoxinas em alimentos sdo definidos no Anexo Il.

Art. 52 Os LMT de outros contaminantes sdo definidos no Anexo Ill.

Pardgrafo Unico. Para os contaminantes dibenzo-para-dioxinas policloradas
(PCDD), dibenzofuranos policlorados (PCDF) e bifenilas policloradas (PCB), os LMT sdo
aplicdveis ao somatério de PCDD e PCDF e ao somatério de PCDD, PCDF e PCB,

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil


tc06
Realce

tc06
Realce

tc06
Realce

tc06
Realce


DIARIO OFICIAL DA UNIAO - Segéo 1 ISSN 1677-7042 N2 61, quarta-feira, 31 de margo de 2021

considerando os fatores de equivaléncia toxica estabelecidos pela Organizagdo Mundial | - LMT estabelecidos para améndoa de cacau, bebidas alcodlicas, café em
da Saude (OMS). grdo sem casca, castanhas, compotas ou doces de frutas em calda, culturas agricolas

Art. 62 Para os produtos liquidos, com exce¢do do vinho, os LMT de em que agrotéxicos & base de cobre tenham sido autorizados, exceto cacau e café,
contaminantes estabelecidos devem ser aplicados da seguinte forma: doce de leite, doces em massa ou em pasta, gordura anidra de leite, produtos de

| - quando a densidade do produto ndo variar mais do que 5% em relacdo

N . . o . : L ; caseina, queijos de média e baixa umidade e sal para consumo humano no item 1.4
a densidade da agua, os LMT serdao considerados equivalentes a miligrama por litro

do Anexo |;

(mg/L); e . .

Il - nos demais casos, deve ser aplicado fator de correcdo, em funcdo da II- LMT EStabelec'f‘OS no item 1.5 do Anexo I; e
densidade do produto. Il - LMT estabelecidos no item 3.2 do Anexo Ill.

Art. 72 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 3 de maio de 2021.

Pardgrafo Unico. Fica estabelecido o prazo de adequagdo de 12 meses, a ANTONIO BARRA TORRES
partir da entrada em vigor desta Instrugdo Normativa, para os: Diretor-Presidente

~ ANEXO |
LIMITES MAXIMOS TOLERADOS DE METAIS

1.1 Arsénio total

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mg/kg) Notas

Aclcares 0,10

Alimentos a base de cereais para alimentagdo infantil (lactentes e criangas de | 0,15 LMT para arsénio inorganico.
primeira infancia)

Alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia 0,15 LMT para arsénio inorganico.
Arroz e seus derivados, exceto dleo 0,30

Azeitonas de mesa 0,30

Balas, caramelos e similares, incluindo gomas de mascar 0,10

Bebidas alcodlicas fermentadas e fermento-destiladas, exceto vinho 0,10

Bebidas n&o alcodlicas, excluidos os sucos e néctares de frutas 0,05

Café soldvel em pdé ou granulado 0,50

Café torrado em graos ou pd 0,20

Carnes de bovinos, ovinos, suinos, caprinos e aves de curral, derivados crus, | 0,50
congelados ou refrigerados, embutidos e empanados crus

Castanhas, incluindo nozes, pistaches, avelds, macaddmia e améndoas 0,80

Cereais e produtos de e a base de cereais, excluidos trigo, arroz e seus|0,30
produtos derivados e éleos

Cha, erva mate, e outros vegetais para infusdo 0,60
Chocolates e produtos a base de cacau com mais de 40% de cacau 0,40
Chocolates e produtos a base de cacau com menos de 40% de cacau 0,20
Cogumelos do género Agaricus, Pleurotus e Lentinula ou Lentinus 0,30

Cogumelos, exceto os do género Agaricus, Pleurotus e Lentinula ou Lentinus |0,10
Esta categoria inclui os seguintes géneros:

a) Fungos cultivados: Agrocybe, Grifola, Polyporus, Flammulina, Volvariella,
Stropharia, Hericium, Tremella, Auricularia, Hipsizygus.

b) Fungos Silvestres: Cantharellus, Tuber, Morchella, Boletus, Lactarius,
Lepista, Gymnopilus, Russula, Cyttaria, Auricularia.

- Outros.

Compotas, geleias, marmeladas e outros doces a base de frutas e hortalicas | 0,30

Concentrados de tomate 0,50

Creme de leite 0,10

Crustaceos 1,00 No caso de lagosta e crustdceos grandes, no produto sem cabeca e térax.

Figado de bovinos, ovinos, suinos, caprinos e aves de curral 1,00

Formula pediatrica para nutricdo enteral 0,02 LMT para arsénio inorganico.
No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instru¢des de preparo
fornecidas pelo fabricante, quando for o caso.

Férmulas de nutrientes apresentadas ou indicadas para recém-nascidos de alto | 0,02 LMT para arsénio inorganico.

risco No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo
fornecidas pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira|0,02 LMT para arsénio inorganico.

infancia No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instru¢des de preparo
fornecidas pelo fabricante, guando for o caso.

Férmulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas 0,02 LMT para arsénio inorganico.

No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugcdes de preparo
fornecidas pelo fabricante, quando for o caso.

Férmulas infantis para lactentes 0,02 LMT para arsénio inorganico.

No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo
fornecidas pelo fabricante, quando for o caso.

Frutas frescas de bagos e pequenas 0,30 Apods lavagem.
Frutas frescas, excluidas as de bagos e pequenas 0,30 Apods lavagem.
Gelos comestiveis 0,01

Hastes Jovens e Peciolos 0,20 Apods lavagem.

Esta categoria inclui os seguintes géneros:

- Alcachofra, Cynara scolymus L.

- Aipo, Apium graveolens L.

- Broto de bambu, Bambusa vulgaris Schrad. ex J.C. WendlI.

- Cardo, Cynara cardunculus L.

- Aspargo, Asparagus officinalis L.

- Funcho, Foeniculum vulgare Mill

- Palmitos, Euterpa oleracea Mart, Cocos nucifera L., Bactris gasipaes Kunth,
Daemonorops spp.

- Alho-poro, Allium porrum L.

- Ruibarbo, Rheum rhabarbarum L.

- Outros.

Hortalicas do género Brdéssica, excluidas as de folhas soltas 0,30 Apods lavagem.
Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Inflorescéncias:

Couve-flor, Brassica oleracea L. subvar. cauliflora (Garsault) DC

Brocolis (Carogos verdes ou violetas)

- italiano (ou ramoso), Brassica oleracea var. italica Plenck.

- De cabeca ou francés, Brassica oleracea L. subvar. cymosa Duchesne

- Nabo, Brassica napus L.

Outros.

b) Repolho ou folhas arrepolhadas

- Couve-crespa, Brassica oleracea L. var. sabauda L.

- Couve-de-bruxelas, Brassica oleracea L. var. gemmifera (DC.) Zenker.

- Couve-Chinesa - Brassica rapa L. var. glabra Regel.

- Outros.

c) Talo carnoso

- Couve-rabano, talo de cor branca ou violeta de Brassica oleracea L. var.
gongyloides L.

Hortaligas de folha, incluidas as Brassicas de folhas soltas, e ervas aromaticas | 0,30 Apods lavagem.
frescas

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Alface e outras folhas, incluindo as Brassicaceae de folhas.

- Azedinha, Rumex acetosa L.

- Almeirdo, Cichorium intybus L.

- Amaranto, Amaranthus caudatus L., Amaranthus hybridus L. subsp. cruentus (L.)
Thell., Amaranthus hybridus L. subsp. hybridus e Amaranthus mantegazzianus
Pass.

- Erva de Santa-Barbara, Barbarea verna (Mill.) Asch

- Mastrucgo, Lepidium sativum L.

- Alface-da-terra, Valerianella olitoria (L.) Pollich.

- Repolho verde, Brassica oleracea L. subvar. palmifolia DC.

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021033100226 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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- Dente de ledo, Taraxacum officinale F. H. Wigg
- Endivia - Cichorium endivia L.

- Alface - Lactuca sativa L.

- Erva de santa maria, Lepidium didymum L

- Mostarda, Brassica juncea (L) Czern

- Canola, Brassica napus L.

- Acelga chinesa, Brassica rapa L. var. chinensis (L.) Kitam.

- Chicdria, chicdria roxa e chicéria vermelho, Cichorium intybus L.
- Rdcula, Eruca vesicaria (L.) Cav. subsp. sativa (Mill.) Thell.

- Outros.

b) Espinafre e similares

- Beterraba, Beta vulgaris subsp. cicla (L.) W. D. J. Koch
- Espinafre, Spinacea oleracea L
- Beldroega, Portulaca oleracea L

- Outras.

c) Folhas de videiras

- Uva, Vitis vinifera L

d) Agrido d'agua

- Agrido, Rorippa nasturtium-aquaticum (L.) Hayek

e) Ervas aromaticas

- manjericdo, Ocimum basilicum L.

- cebolinha, Allium fistulosum L. e Allium schoenoprasum
- Estragdo, Artemisia dracunculus L.

- Loreiro ou louro, Laurus nobilis L.

- Orégano, Origanum vulgare L.

- Salsa, Petroselinum crispum Mill. Fuss.
- Alecrim, Rosmarinus officinalis L.

- Salvia, Salvia officinalis L.

- Tomilho, Thymus vulgaris L.

- Outros.

Hortaligas Frutos com folhas em bainha
Esta categoria inclui as seguintes espécies:
- Alhos, Allium sativum L.

- Cebola, Allium cepa L.

- Cebola verde e fresca (cebolinha), Allium cepa L.
- Chalota, Allium escalonicum L
- Outros.

0,10

Apds lavagem.

Hortaligas Frutos da familia Cucurbitaceae
Esta categoria inclui as seguintes espécies:
a) Cucurbitaceae de casca comestivel:

- Abobrinha, Cucurbita pepo L

- Chuchu, Sechium edule (Jacq) Sw

- Pepinos, Cucumis sativus L.
- Outros.

b) Cucurbitaceae de casca ndo comestivel:

- Kino (Pepino africano), Cucumis metuliferus E. Mey ex Naud
- Meldo, Cucumis melo L.

- Melancia, Citrullus lanatus (Thunb.) Matsum & Nakai

- Abdbora, Cucurbita maxima Duch, Cucurbita moschata Duch e Cucurbita mixta
Pangalo.

- Outros.

0,10

Apods lavagem.

Hortaligas frutos distintas da familia Cucurbitaceae
Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Solanacea

- Berinjela, Solanum melongena L.

- Quiabo, Abelmoschus esculentus (L.) Moench.

- Pimenta, Capsicum annuum L.

- Tomate, Lycopersicon esculentum Mill.
- Outros.

b) Milho

- Milho ou milho doce, Zea mays L. var. saccharata (Sturtev.) L.H. Bailey
- Outros.

0,10

Apos lavagem.

Hortaligas leguminosas

Esta categoria inclui as seguintes espécies:
- Ervilha, Pisum sativum L.

- Feijdo, Phaseolus vulgaris L.

- Fava, Vicia faba L.

- Feijdo, Phaseolus L. e Vigna Savi
1 - Feijdo alubia, feijdo branco oval, feijdo preto, feijdo colorado, Phaseolus L.
2 - Feijao manteiga, Phaseolus lunatus L.

3 - Feijao-da-espanha, Phaseolus coccineus L.

4 - Feijdo azuki, Vigna angularis (Willd) Ohiwi & H. Ohashi
5 - Feijdo mungo, Vigna radiata (L.) R. Wilczek.

6 - Feijao caupi, Vigna unguiculata (L.) Walp.

- Outros.

0,10

Apds lavagem.

Legumes (sementes secas das leguminosas), exceto soja

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

- Ervilha, Pisum sativum L.

- Magalo bravo, Lablab purpureus (L.) Sweet.

- Grdo-de-bico, Cicer arietinum L.

- Fava, Vicia faba L.

- Lentilhas, Lens culinaris Medik. var. macrosperma (Baumg.) N. F. Mattos.

- Tremogos, Lupinus albus L. (tremogos comum), o Lupinus luteus L. (tremogos|
amarelo) e o Lupinus angustifolius L. (tremogos azul)

- Feijdo, Phaseolus L. e Vigna Savi

1 - Feijdo alubia, feijdo branco oval, feijdo preto, feijao colorado, Phaseolus L.
2 - Feijdao manteiga, Phaseolus lunatus L.

3 - Feijao-da-espanha, Phaseolus coccineus L.

4 - Feijdo azuki, Vigna angularis (Willd) Ohiwi & H. Ohashi

5 - Feijdo mungo, Vigna radiata (L.) R. Wilczek.

6 - Feijao caupi, Vigna unguiculata (L.) Walp.

- Outros.

0,10

Leite condensado e doce de leite 0,10

Leite fluido pronto para o consumo e produtos lacteos sem adigdo, sem diluir | 0,05

nem concentrar

Mel 0,30

Middos comestiveis, exceto figado e rins 1,00

Moluscos bivalves 1,00

Moluscos cefalépodes 1,00 No produto eviscerado.

Oleos e gorduras comestiveis de origem vegetal e ou animal, incluindo | 0,10

margarina

Outros alimentos especialmente formulados para lactentes e criangas de|0,02 LMT para arsénio inorganico.

primeira infancia No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instru¢cdes de preparo
fornecidas pelo fabricante, quando for o caso.

Ovos e produtos de ovos 0,50

Pasta de cacau 0,50

7N\
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Peixes crus, congelados ou refrigerados 1,00 No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.
Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabega e sem tdrax.

Queijos 0,50

Raizes e tubérculos 0,20

Esta categoria inclui os seguintes géneros:

a) Batatas

- Batata, Solanum tuberosum L.

- Batata indigena, Solanum tuberosum L. subsp. andigena (Juz. & Bukasov)

Hawkes e outras espécies de Solanum Sect. Tuberarium (Dunal) Bitter

b) Raizes e tubérculos tropicais

- Araruta, Maranta arundinacea L.

- Batata doce, Ipomoea batatas (L.) Lam.

- Mandioca, Manihot esculenta Crantz.

- Inhame, Dioscorea polystachya Turcz.

- Girassol batateiro, Helianthus tuberosus L.

- Yacon, Smallanthus sonchifolius (Poepp.) H. Rob.

- Outros.

c) Outras raizes e tubérculos

- Angélica, Angelica archangelica L.

- Aipo, Apium graveolens L. var. rapaceum D.C

- Junga, Cyperus esculentus L.

- Couve-rabano, Brassica napus L. var. napobrassica (L.) Rchb

- Nabo, Brassica rapa L.

- Chirivia, Pastinaca sativa L.

- Salsa, Petroselinum crispum Mill. Fuss.

- Rabanete, Raphanus sativus L.

- Raiz-forte, Armoracia rusticana G. Gaertn et al.

- Beterraba, Beta vulgaris L. subsp. Vulgaris

- Nabo, Brassica napus L. var. napobrassica (L.) Rchb

- Cercefi, Tragopogon porrifolius L. (Cercefi branco) e Scorzonera

hispanica L.(Cercefi preto)

- Inhame, Colocasia esculenta (L.) Schott

- Cenoura, Daucus carota L.

- Outros.

Rins de bovinos, ovinos, suinos, caprinos. 1,00

Sal para consumo humano 0,50

Sorvetes a base de fruta 0,10

Sorvetes de agua saborizados 0,05

Sorvetes de leite ou creme 0,10

Sucos e néctares de frutas 0,10

Trigo e seus derivados, exceto 6leo 0,20

Vinho 0,20 Expresso em mg/L

1.2 Cadmio

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mg/kg) Notas

Alimentos a base de cereais para alimentagdo infantil (lactentes e criangas de | 0,05

primeira infancia)

Alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia 0,10

Arroz e seus derivados, exceto dleo 0,40

Bebidas alcodlicas fermentadas e fermento-destiladas, exceto vinho 0,02

Bebidas ndo alcodlicas, excluidos os sucos e néctares de frutas 0,02

Café soldvel em pdé ou granulado 0,20

Café torrado em grdos e pé 0,10

Carnes de bovinos, ovinos, suinos, caprinos e aves de curral, derivados crus, | 0,05

congelados ou refrigerados, embutidos e empanados crus

Cereais e produtos de e a base de cereais, excluidos trigo, arroz e seus|0,10

produtos derivados e éleos

Cha, erva mate, e outros vegetais para infusdo 0,40

Chocolates e produtos a base de cacau com mais de 40% de cacau 0,30

Chocolates e produtos a base de cacau com menos de 40% de cacau 0,20

Cogumelos do género Agaricus, Pleurotus e Lentinula ou Lentinus 0,20

Cogumelos, exceto os do género Agaricus, Pleurotus e Lentinula ou Lentinus | 0,05

Esta categoria inclui os seguintes géneros:

a) Fungos cultivados: Agrocybe, Grifola, Polyporus, Flammulina, Volvariella,

Stropharia, Hericium, Tremella, Auricularia, Hipsizygus.

b) Fungos Silvestres: Cantharellus, Tuber, Morchella, Boletus, Lactarius,

Lepista, Gymnopilus, Russula, Cyttaria, Auricularia.

- Outros.

Creme de leite 0,20

Crustaceos 0,50 No caso de lagosta e crustaceos grandes, no produto sem cabeca e térax.

Figado de bovinos, ovinos, suinos, caprinos e aves de curral 0,50

Formula pediatrica para nutricdo enteral 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugGes de preparo fornecidas
pelo fabricante, quando for o caso.

Férmulas de nutrientes apresentadas ou indicadas para recém-nascidos de alto | 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas

risco pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira|0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas

infancia pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instruges de preparo fornecidas
pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas infantis para lactentes 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas
pelo fabricante, quando for o caso.

Frutas frescas de bagos e pequenas 0,05 Apods lavagem.

Frutas frescas, excluidas as de bagos e pequenas 0,05 Apods lavagem.

Gelos comestiveis 0,05

Hastes Jovens e Peciolos 0,10 Apods lavagem.

Esta categoria inclui os seguintes géneros:

- Alcachofra, Cynara scolymus L.

- Aipo, Apium graveolens L.

- Broto de bambu, Bambusa vulgaris Schrad. ex J.C. WendlI.

- Cardo, Cynara cardunculus L.

- Aspargo, Asparagus officinalis L.

- Funcho, Foeniculum vulgare Mill

- Palmitos, Euterpa oleracea Mart, Cocos nucifera L., Bactris gasipaes Kunth,

Daemonorops spp.

- Alho-pord, Allium porrum L.

- Ruibarbo, Rheum rhabarbarum L.

- Outros.

Hortalicas do género Brdéssica, excluidas as de folhas soltas 0,05 Apods lavagem.

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Inflorescéncias:

Couve-flor, Brassica oleracea L. subvar. cauliflora (Garsault) DC
Brocolis (Carogos verdes ou violetas)

- italiano (ou ramoso), Brassica oleracea var. italica Plenck.

- De cabega ou francés, Brassica oleracea L. subvar. cymosa Duchesne
- Nabo, Brassica napus L.

Outros.

b) Repolho ou folhas arrepolhadas

- Couve-crespa, Brassica oleracea L. var. sabauda L.

- Couve-de-bruxelas, Brassica oleracea L. var. gemmifera (DC.) Zenker.
- Couve-Chinesa - Brassica rapa L. var. glabra Regel.

7N
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- Outros.

¢) Talo carnoso

- Couve-rabano, talo de cor branca ou violeta de Brassica oleracea L. var.
gongyloides L.

frescas

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Alface e outras folhas, incluindo as Brassicaceae de folhas.
- Azedinha, Rumex acetosa L.

- Almeirdo, Cichorium intybus L.

- Amaranto, Amaranthus caudatus L., Amaranthus hybridus L. subsp. cruentus
(L.) Thell.,, Amaranthus hybridus L. subsp. hybridus e Amaranthus
mantegazzianus Pass.

- Erva de Santa-Barbara, Barbarea verna (Mill.) Asch

- Mastrugo, Lepidium sativum L.

- Alface-da-terra, Valerianella olitoria (L.) Pollich.

- Repolho verde, Brassica oleracea L. subvar. palmifolia DC.
- Dente de ledo, Taraxacum officinale F. H. Wigg

- Endivia - Cichorium endivia L.

- Alface - Lactuca sativa L.

- Erva de santa maria, Lepidium didymum L
- Mostarda, Brassica juncea (L) Czern

- Canola, Brassica napus L.
- Acelga chinesa, Brassica rapa L. var. chinensis (L.) Kitam.
- Chicdria, chicdria roxa e chicéria vermelho, Cichorium intybus L.

- Rlcula, Eruca vesicaria (L.) Cav. subsp. sativa (Mill.) Thell.
- Outros.
b) Espinafre e similares

- Beterraba, Beta vulgaris subsp. cicla (L.) W. D. J. Koch
- Espinafre, Spinacea oleracea L

- Beldroega, Portulaca oleracea L

- Outras.

c) Folhas de videiras

- Uva, Vitis vinifera L

d) Agrido d'agua

- Agrido, Rorippa nasturtium-aquaticum (L.) Hayek
e) Ervas aromaticas

- manjericdo, Ocimum basilicum L.

- cebolinha, Allium fistulosum L. e Allium schoenoprasum
- Estragdo, Artemisia dracunculus L.
- Loreiro ou louro, Laurus nobilis L.

- Orégano, Origanum vulgare L.

- Salsa, Petroselinum crispum Mill. Fuss.
- Alecrim, Rosmarinus officinalis L.

- Salvia, Salvia officinalis L.

- Tomilho, Thymus vulgaris L.

- Outros.

Esta categoria inclui as seguintes espécies:
a) Cucurbitaceae de casca comestivel:

- Abobrinha, Cucurbita pepo L

- Chuchu, Sechium edule (Jacq) Sw

- Pepinos, Cucumis sativus L.

- Outros.

b) Cucurbitaceae de casca ndo comestivel:

- Kino (Pepino africano), Cucumis metuliferus E. Mey ex Naud
- Meldo, Cucumis melo L.

- Melancia, Citrullus lanatus (Thunb.) Matsum & Nakai
- Abdbora, Cucurbita maxima Duch, Cucurbita moschata Duch e Cucurbita mixta
Pangalo.
- Outros.

Hortalicas de folha, incluidas as Brassicas de folhas soltas, e ervas aromaticas | 0,20 Apods lavagem.
Hortaligas Frutos com folhas em bainha 0,05 Apds lavagem.
Esta categoria inclui as seguintes espécies:

- Alhos, Allium sativum L.

- Cebola, Allium cepa L.

- Cebola verde e fresca (cebolinha), Allium cepa L.

- Chalota, Allium escalonicum L

- Outros.

Hortaligas Frutos da familia Cucurbitaceae 0,05 Apds lavagem.

Hortaligas frutos distintas da familia Cucurbitaceae
Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Solanacea

- Berinjela, Solanum melongena L.

- Quiabo, Abelmoschus esculentus (L.) Moench.

- Pimenta, Capsicum annuum L.

- Tomate, Lycopersicon esculentum Mill.

- Outros.

b) Milho

- Milho ou milho doce, Zea mays L. var. saccharata (Sturtev.) L.H. Bailey
- Outros.

0,05

Apds lavagem.

Hortaligas leguminosas

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

- Ervilha, Pisum sativum L.

- Feijdo, Phaseolus vulgaris L.

- Fava, Vicia faba L.

- Feijdo, Phaseolus L. e Vigna Savi

1 - Feijdo alubia, feijdao branco oval, feijao preto, feijao colorado, Phaseolus L.
2 - Feijao manteiga, Phaseolus lunatus L.

3 - Feijao-da-espanha, Phaseolus coccineus L.

4 - Feijdo azuki, Vigna angularis (Willd) Ohiwi & H. Ohashi
5 - Feijdo mungo, Vigna radiata (L.) R. Wilczek.

6 - Feijdo caupi, Vigna unguiculata (L.) Walp.

- Outros.

0,10

Apos lavagem.

Legumes (sementes secas das leguminosas), exceto soja
Esta categoria inclui as seguintes espécies:

- Ervilha, Pisum sativum L.

- Magalo bravo, Lablab purpureus (L.) Sweet.

- Grdo-de-bico, Cicer arietinum L.

0,10

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021033100229
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- Fava, Vicia faba L.
- Lentilhas, Lens culinaris Medik. var. macrosperma (Baumg.) N. F. Mattos.
- Tremogos, Lupinus albus L. (tremogos comum), o Lupinus luteus L. (tremogos|
amarelo) e o Lupinus angustifolius L. (tremogos azul)
- Feijdo, Phaseolus L. e Vigna Savi
1 - Feijdo alubia, feijdo branco oval, feijao preto, feijao colorado, Phaseolus
L.
2 - Feijao manteiga, Phaseolus lunatus L.
3 - Feijdo-da-espanha, Phaseolus coccineus L.
4 - Feijdo azuki, Vigna angularis (Willd) Ohiwi & H. Ohashi
5 - Feijao mungo, Vigna radiata (L.) R. Wilczek.
6 - Feijdo caupi, Vigna unguiculata (L.) Walp.
- Outros.

Leite condensado e doce de leite 0,10

Leite fluido e produtos lacteos sem adigdo, sem diluir nem concentrar 0,05

Mel 0,10

Moluscos bivalves 2,00

Moluscos cefaldpodes 2,00 No produto eviscerado.

Outros alimentos especialmente formulados para lactentes e criangas de|0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas

primeira infancia pelo fabricante, quando for o caso.

Outros peixes crus, congelados ou refrigerados 0,05 No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.
Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabega e sem térax.

Pasta de cacau 0,30

Peixes bonito, carapeba, enguia, tainha, jurel, imperador, cavala, sardinha, | 0,10 No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.

atum e linguado crus, congelados ou refrigerados Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabeca e sem térax.

Peixes espada e anchova crus, congelados ou refrigerados 0,30 No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.
Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabeca e sem térax.

Peixe melva crua, congelada ou refrigerada 0,20 No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.
Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabeca e sem térax.

Queijos 0,50

Raizes e tubérculos 0,10

Esta categoria inclui os seguintes géneros:

a) Batatas

- Batata, Solanum tuberosum L.

- Batata indigena, Solanum tuberosum L. subsp. andigena (Juz. & Bukasov)

Hawkes e outras espécies de Solanum Sect. Tuberarium (Dunal) Bitter

b) Raizes e tubérculos tropicais

- Araruta, Maranta arundinacea L.

- Batata doce, Ipomoea batatas (L.) Lam.

- Mandioca, Manihot esculenta Crantz.

- Inhame, Dioscorea polystachya Turcz.

- Girassol batateiro, Helianthus tuberosus L.

- Yacon, Smallanthus sonchifolius (Poepp.) H. Rob.

- Outros.

c) Outras raizes e tubérculos

- Angélica, Angelica archangelica L.

- Aipo, Apium graveolens L. var. rapaceum D.C

- Junga, Cyperus esculentus L.

- Couve-rabano, Brassica napus L. var. napobrassica (L.) Rchb

- Nabo, Brassica rapa L.

- Chirivia, Pastinaca sativa L.

- Salsa, Petroselinum crispum Mill. Fuss.

- Rabanete, Raphanus sativus L.

- Raiz-forte, Armoracia rusticana G. Gaertn et al.

- Beterraba, Beta vulgaris L. subsp. Vulgaris

- Nabo, Brassica napus L. var. napobrassica (L.) Rchb

- Cercefi, Tragopogon porrifolius L. (Cercefi branco) e Scorzonera

hispanica L.(Cercefi preto)

- Inhame, Colocasia esculenta (L.) Schott

- Cenoura, Daucus carota L.

- Qutros.

Rins de bovinos, ovinos, suinos, caprinos 1,00

Sal para consumo humano 0,50

Sardinha enlatada 0,25

Soja_em graos 0,20

Sorvetes a base de frutas 0,05

Sorvetes de dgua saborizados 0,01

Sorvetes de leite ou creme 0,05

Sucos e néctares de frutas 0,05

Trigo e seus derivados, exceto 6leo 0,20

Vinho 0,01 Expresso em mg/L

1.3 Chumbo

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mg/kg) Notas

Acucares 0,10

Alimentos a base de cereais para alimentagdo infantil (lactentes e criangas de | 0,05

primeira infancia)

Alimentos de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia 0,15

Arroz e seus derivados, exceto dleo 0,20

Azeitonas de mesa 0,50

Balas, caramelos e similares, incluindo goma de mascar 0,10

Bebidas alcodlicas fermentadas e fermento-destiladas, exceto vinho 0,20

Bebidas ndo alcodlicas, excluidos os sucos e néctares de frutas 0,05

Café soltvel em pd ou granulado 1,00

Café torrado em graos e pé 0,50

Carnes de bovinos, ovinos, suinos, caprinos e aves de curral, derivados crus, | 0,10

congelados ou refrigerados, embutidos e empanados crus

Castanhas, incluindo nozes, pistaches, avelds, macaddmia e améndoas 0,80

Cereais e produtos de e a base de cereais, excluidos trigo, arroz e seus|0,20

produtos derivados e éleos

Cha, erva-mate e outros vegetais para infusdo 0,60

Chocolates e produtos a base de cacau com mais de 40 % de cacau 0,40

Chocolates e produtos a base de cacau com menos de 40 % de cacau 0,20

Cogumelos do género Agaricus, Pleurotus e Lentinula ou Lentinus 0,30

Cogumelos, exceto os do género Agaricus, Pleurotus e Lentinula ou Lentinus |0,10

Esta categoria inclui os seguintes géneros:

a) Fungos cultivados: Agrocybe, Grifola, Polyporus, Flammulina, Volvariella,

Stropharia, Hericium, Tremella, Auricularia, Hipsizygus.

b) Fungos Silvestres: Cantharellus, Tuber, Morchella, Boletus, Lactarius,

Lepista, Gymnopilus, Russula, Cyttaria, Auricularia.

- Qutros.

Compotas, geleias, marmeladas e outros doces a base de frutas e hortalicas | 0,20

Concentrados de tomate 0,50

Creme de leite 0,10

Crustaceos 0,50 No caso de lagosta e crustaceos grandes, no produto sem cabeca e térax.

Figado de bovinos, ovinos, suinos, caprinos e aves de curral 0,50

Formula pediatrica para nutricdo enteral 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas
pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas de nutrientes apresentadas ou indicadas para recém-nascidos de alto | 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas

risco pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira|0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas

infancia pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas especificas 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas
pelo fabricante, quando for o caso.

Formulas infantis para lactentes 0,01 No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas

pelo fabricante, quando for o caso.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021033100230
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Frutas frescas de bagos e pequenas

0,20

Apds lavagem.

Frutas frescas, excluidas as de bagos e pequenas

0,10

Apds lavagem.

Gelos comestiveis

0,01

Hastes Jovens e Peciolos

Esta categoria inclui os seguintes géneros:
- Alcachofra, Cynara scolymus L.

- Aipo, Apium graveolens L.

- Broto de bambu, Bambusa vulgaris Schrad. ex J.C. Wendl.
- Cardo, Cynara cardunculus L.

- Aspargo, Asparagus officinalis L.

- Funcho, Foeniculum vulgare Mill

- Palmitos, Euterpa oleracea Mart, Cocos nucifera L., Bactris gasipaes Kunth,
Daemonorops spp.

- Alho-poro, Allium porrum L.

- Ruibarbo, Rheum rhabarbarum L.

- Outros.

0,20

Apds lavagem.

Hortalicas do género Brdéssica, excluidas as de folhas soltas
Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Inflorescéncias:

Couve-flor, Brassica oleracea L. subvar. cauliflora (Garsault) DC

Brécolis (Carogos verdes ou violetas)

- italiano (ou ramoso), Brassica oleracea var. italica Plenck.

- De cabega ou francés, Brassica oleracea L. subvar. cymosa Duchesne
- Nabo, Brassica napus L.

Outros.

b) Repolho ou folhas arrepolhadas

- Couve-crespa, Brassica oleracea L. var. sabauda L.

- Couve-de-bruxelas, Brassica oleracea L. var. gemmifera (DC.) Zenker.
- Couve-Chinesa - Brassica rapa L. var. glabra Regel.

- Outros.

c) Talo carnoso

- Couve-rabano, talo de cor branca ou violeta de Brassica oleracea L. var.
gongyloides L.

0,30

Apds lavagem.

Hortaligas de folha, incluidas as Brassicas de folhas soltas, e ervas aromaticas
frescas

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Alface e outras folhas, incluindo as Brassicaceae de folhas.

- Azedinha, Rumex acetosa L.

- Almeirdo, Cichorium intybus L.

- Amaranto, Amaranthus caudatus L., Amaranthus hybridus L. subsp. cruentus (L.)
Thell., Amaranthus hybridus L. subsp. hybridus e Amaranthus mantegazzianus
Pass.

- Erva de Santa-Barbara, Barbarea verna (Mill.) Asch

- Mastrugo, Lepidium sativum L.

- Alface-da-terra, Valerianella olitoria (L.) Pollich.

- Repolho verde, Brassica oleracea L. subvar. palmifolia DC.

- Dente de ledo, Taraxacum officinale F. H. Wigg
- Endivia - Cichorium endivia L.

- Alface - Lactuca sativa L.

- Erva de santa maria, Lepidium didymum L

- Mostarda, Brassica juncea (L) Czern

- Canola, Brassica napus L.

- Acelga chinesa, Brassica rapa L. var. chinensis (L.) Kitam.

- Chicdria, chicdria roxa e chicéria vermelho, Cichorium intybus L.

- Rucula, Eruca vesicaria (L.) Cav. subsp. sativa (Mill.) Thell.
- Outros.

b) Espinafre e similares

- Beterraba, Beta vulgaris subsp. cicla (L.) W. D. J. Koch

- Espinafre, Spinacea oleracea L
- Beldroega, Portulaca oleracea L
- Outras.

c) Folhas de videiras

- Uva, Vitis vinifera L

d) Agrido d'agua

- Agrido, Rorippa nasturtium-aquaticum (L.) Hayek
e) Ervas arométicas

- manjericdo, Ocimum basilicum L.

- cebolinha, Allium fistulosum L. e Allium schoenoprasum
- Estragdo, Artemisia dracunculus L.

- Loreiro ou louro, Laurus nobilis L.

- Orégano, Origanum vulgare L.

- Salsa, Petroselinum crispum Mill. Fuss.
- Alecrim, Rosmarinus officinalis L.

- Salvia, Salvia officinalis L.

- Tomilho, Thymus vulgaris L.

- Outros.

0,30

Apds lavagem.

Hortaligas Frutos com folhas em bainha
Esta categoria inclui as seguintes espécies:
- Alhos, Allium sativum L.

- Cebola, Allium cepa L.

- Cebola verde e fresca (cebolinha), Allium cepa L.
- Chalota, Allium escalonicum L

- Outros.

0,10

Apods lavagem.

Hortaligas Frutos da familia Cucurbitaceae
Esta categoria inclui as seguintes espécies:
a) Cucurbitaceae de casca comestivel:

- Abobrinha, Cucurbita pepo L

- Chuchu, Sechium edule (Jacq) Sw

- Pepinos, Cucumis sativus L.
- Outros.

b) Cucurbitaceae de casca ndo comestivel:

- Kino (Pepino africano), Cucumis metuliferus E. Mey ex Naud
- Meldo, Cucumis melo L.

- Melancia, Citrullus lanatus (Thunb.) Matsum & Nakai
- Abdbora, Cucurbita maxima Duch, Cucurbita moschata Duch e Cucurbita mixta
Pangalo.

- Outros.

0,10

Apds lavagem.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021033100231
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Hortaligas frutos distintas da familia Cucurbitaceae
Esta categoria inclui as seguintes espécies:

a) Solanacea

- Berinjela, Solanum melongena L.

- Quiabo, Abelmoschus esculentus (L.) Moench.

- Pimenta, Capsicum annuum L.

- Tomate, Lycopersicon esculentum Mill.

- Outros.

b) Milho

- Milho ou milho doce, Zea mays L. var. saccharata (Sturtev.) L.H. Bailey
- Outros.

0,10

Apds lavagem.

Hortaligas leguminosas

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

- Ervilha, Pisum sativum L.

- Feijdo, Phaseolus vulgaris L.

- Fava, Vicia faba L.

- Feijdo, Phaseolus L. e Vigna Savi

1 - Feijdo alubia, feijdao branco oval, feijdao preto, feijdao colorado, Phaseolus L.
2 - Feijao manteiga, Phaseolus lunatus L.

3 - Feijao-da-espanha, Phaseolus coccineus L.

4 - Feijdo azuki, Vigna angularis (Willd) Ohiwi & H. Ohashi
5 - Feijdo mungo, Vigna radiata (L.) R. Wilczek.

6 - Feijdo caupi, Vigna unguiculata (L.) Walp.

- Outros.

0,10

Apods lavagem.

Legumes (sementes secas das leguminosas), exceto soja

Esta categoria inclui as seguintes espécies:

- Ervilha, Pisum sativum L.

- Magalo bravo, Lablab purpureus (L.) Sweet.

- Grao-de-bico, Cicer arietinum L.

- Fava, Vicia faba L.

- Lentilhas, Lens culinaris Medik. var. macrosperma (Baumg.) N. F. Mattos.

- Tremogos, Lupinus albus L. (tremogos comum), o Lupinus luteus L. (tremogos
amarelo) e o Lupinus angustifolius L. (tremogos azul)

- Feijdo, Phaseolus L. e Vigna Savi

1 - Feijdo alubia, feijdao branco oval, feijdao preto, feijdao colorado, Phaseolus L.
2 - Feijao manteiga, Phaseolus lunatus L.

3 - Feijao-da-espanha, Phaseolus coccineus L.

4 - Feijdo azuki, Vigna angularis (Willd) Ohiwi & H. Ohashi

5 - Feijdo mungo, Vigna radiata (L.) R. Wilczek.

6 - Feijdo caupi, Vigna unguiculata (L.) Walp.

- Outros.

0,20

Leite condensado e doce de leite

0,20

Leite fluido pronto para o consumo e produtos lacteos sem adi¢do, sem diluir
nem concentrar

0,02

Mel

0,30

Middos comestiveis, exceto figado e rins

0,50

Moluscos bivalves

1,50

Moluscos cefalépodes

1,00

No produto eviscerado.

Oleos e Gorduras comestiveis de origem vegetal e ou animal (incluindo
margarina)

0,10

Outros alimentos especialmente formulados para lactentes e criangas de
primeira infancia

0,01

No alimento pronto para o consumo, de acordo com as instrugdes de preparo fornecidas
pelo fabricante, quando for o caso.

Ovos e produtos de ovos

0,10

Pasta de cacau

0,50

Peixes crus, congelados ou refrigerados

0,30

No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.
Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabeca e sem tdérax.

Queijos

0,40

Raizes e tubérculos

Esta categoria inclui os seguintes géneros:

a) Batatas

- Batata, Solanum tuberosum L.

- Batata indigena, Solanum tuberosum L. subsp. andigena (Juz. & Bukasov)
Hawkes e outras espécies de Solanum Sect. Tuberarium (Dunal) Bitter
b) Raizes e tubérculos tropicais

- Araruta, Maranta arundinacea L.

- Batata doce, Ipomoea batatas (L.) Lam.

- Mandioca, Manihot esculenta Crantz.

- Inhame, Dioscorea polystachya Turcz.

- Girassol batateiro, Helianthus tuberosus L.

- Yacon, Smallanthus sonchifolius (Poepp.) H. Rob.

- Outros.

c) Outras raizes e tubérculos

- Angélica, Angelica archangelica L.

- Aipo, Apium graveolens L. var. rapaceum D.C

- Junga, Cyperus esculentus L.

- Couve-rabano, Brassica napus L. var. napobrassica (L.) Rchb
- Nabo, Brassica rapa L.

- Chirivia, Pastinaca sativa L.

- Salsa, Petroselinum crispum Mill. Fuss.

- Rabanete, Raphanus sativus L.

- Raiz-forte, Armoracia rusticana G. Gaertn et al.

- Beterraba, Beta vulgaris L. subsp. Vulgaris

- Nabo, Brassica napus L. var. napobrassica (L.) Rchb

- Cercefi, Tragopogon porrifolius L. (Cercefi branco) e Scorzonera
hispanica L.(Cercefi preto)

- Inhame, Colocasia esculenta (L.) Schott

- Cenoura, Daucus carota L.

- Outros.

0,10

Rins de bovinos, ovinos, suinos, caprinos

0,50

Sal para consumo _humano

2,00

Soja_em graos

0,20

Sorvetes a base de fruta

0,07

Sorvetes de dgua saborizados

0,05

Sorvetes de leite ou creme

0,10

Sucos e néctares de frutas

0,05

Trigo e seus derivados, exceto dleo

0,20

Vinho

0,15

Expresso em mg/L

1.4 Cobre

Alimentos ou categorias de alimentos

LMT (mg/kg)

Notas

Améndoa de cacau

40,0

Bebidas alcodlicas 5,0
Café em grdo sem casca 30,0
Caramelos, balas e similares 10,0
Castanhas, incluindo nozes, pistaches, avelds, macadamia e améndoas 10,0
Compotas ou doces de frutas em calda 10,0
Culturas agricolas em que agrotdxicos a base de cobre tenham sido|10,0
autorizados, exceto cacau e café

Doce de leite 10,0
Doces em massa ou em pasta 10,0
Frutas, hortalicas e sementes oleaginosas in natura e industrializadas 10,0
Gelados comestiveis 10,0
Gordura anidra de leite 0,05
Lactose 2,0
Mel 10,0
Oleos e gorduras virgens, exceto azeites de oliva 0,4

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021033100232
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Oleos, gorduras e emulsdes refinados e azeites de oliva virgem e refinados 0,1

Produtos de caseina 5,0
Queijos de média e baixa umidade 10,0
Sal para consumo humano 2,0

1.5 Cromo

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mg/kg) Notas
Balas e similares a base de gelatina 1,0

Gelatinas e colagenos 10,0

Pés para preparo de sobremesa de gelatina 1,0

1.6 Mercurio total

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mg/kg) Notas

Crustaceos

0,50

No caso de lagosta e crustaceos grandes, no produto sem cabeca e térax.

Moluscos bivalves 0,50

Moluscos cefaldpodes 0,50 No produto eviscerado.

Peixes predadores 1,00 No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.
Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabeca e sem térax.

Peixes, exceto predadores 0,50 No produto inteiro, caso o produto seja destinado ao consumo inteiro.

Nos demais casos, no produto eviscerado, sem cabeca e sem tdrax.

1.7 Estanho

Alimentos ou categorias de alimentos

LMT (mg/kg)

Notas

Alimentos enlatados, exceto bebidas

250

Alimentos infantis enlatados

50

LMT para estanho inorganico.

Bebidas enlatadas, incluidos os sucos de frutas e sucos de verduras 150

ANEXO I
LIMITES MAXIMOS TOLERADOS PARA MICOTOXINAS

2.1 Aflatoxina M1

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mcg/kg) Notas
Leite em pd 5

Leite fluido 0,5

Queijos 2,5

2.2 Aflatoxina B1, B2, G1, G2

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mcg/kg) Notas
Alimentos a base de cereais para alimentac¢do infantil (lactentes e criancas de primeira infancia) 1

Améndoas de cacau 10

Amendoim com casca, descascado, cru ou tostado, pasta de amendoim ou manteiga de amendoim 20

Castanha-do-Brasil com casca para consumo direto 20

Castanha-do-Brasil sem casca para consumo direto 10

Castanha-do-Brasil sem casca para processamento posterior 15

Castanhas exceto Castanha-do-Brasil, incluindo nozes, pistaches, avelds e améndoas 10

Cereais e produtos de cereais, exceto milho e derivados, incluindo cevada maltada 5

Especiarias: Capsicum spp. (o fruto seco, inteiro ou triturado, incluindo pimentas, pimenta em pd, pimenta de caiena e pimentdo-doce); Piper | 20
spp. (o fruto, incluindo a pimenta branca e a pimenta preta) Myristica fragrans (noz-moscada) Zingiber officinale (gengibre), Curcuma longa
(curcuma). Misturas de especiarias que contenham uma ou mais das especiarias acima indicadas

Feijoes e outras sementes secas das leguminosas 5

Férmulas infantis para lactentes e férmulas infantis de seguimento para lactentes e criangas de primeira infancia 1 No alimento tal como
ofertado ao consumidor.

Frutas desidratadas e secas 10

Milho, milho em grdo inteiro, partido, amassado ou moido, farinhas ou sémolas de milho 20

Produtos de cacau e chocolate 5

2.3 Desoxinivalenol (DON)

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mcg/kg) Notas

Alimentos a base de cereais para alimentacdo infantil (lactentes e criancas de primeira infancia) 200

Arroz beneficiado e derivados 750

Farinha de trigo, grdao de cevada, cevada maltada, massas, crackers, biscoitos de dgua e sal, outros produtos de panificagdo, e outros cereais | 1000
e produtos de cereais, exceto os de arroz e trigo integral

Trigo integral, trigo para quibe, farinha de trigo integral e farelo de trigo 1250
Trigo, milho e cevada em grdos para posterior processamento 2000
2.4 Fumonisinas (B1 + B2)

Alimentos ou categorias de alimentos

LMT (mcg/kg) Notas

Alimentos a base de milho para alimentacdo infantil (lactentes e crianca de primeira infancia) 200
Amido de milho e outros produtos a base de milho 1000
Farinha de milho, creme de milho, fuba, flocos, canjica, canjiquinha 1500
Milho de pipoca 2000
Milho em grdo para posterior processamento 5000
2.5 Ocratoxina A

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mcg/kg) Notas
Alimentos a base de cereais para alimentacdo infantil (lactentes e criangas de primeira infancia) 2
Améndoa de cacau 10
Café torrado (moido ou em grdo) e café soluvel 10
Cereais e produtos de cereais, incluindo cevada maltada 10
Cereais para posterior processamento, incluindo grao de cevada 20

Especiarias: Capsicum spp. (o fruto seco, inteiro ou triturado, incluindo pimentas, pimenta em pd, pimenta de caiena e pimentdo-doce); Piper | 30
spp. (o fruto, incluindo a pimenta branca e a pimenta preta), Myristica fragrans (noz-moscada), Zingiber officinale (gengibre), Curcuma longa
(cdrcuma).

Misturas de especiarias que contenham uma ou mais das especiarias acima indicadas

Feijdes e outras sementes secas das leguminosas 10

Frutas secas e desidratadas 10

Produtos de cacau e chocolate 5

Suco de uva e polpa de uva 2

Vinho e seus derivados 2 Expresso em mcg/L
2.6 Patulina

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mcg/kg) Notas
Suco de macd e polpa de maca 50

2.7 Zearalenona

Alimentos ou categorias de alimentos LMT (mcg/kg) Notas
Alimentos a base de cereais para alimentacgdo infantil (lactentes e criancas de primeira infancia) 20

Arroz beneficiado e derivados 100

Arroz integral 400

Farelo de arroz 600

Farinha de trigo, massas, crackers e produtos de panificagdo, cereais e produtos de cereais, exceto trigo e arroz e incluindo cevada|100
maltada.

Milho de pipoca, canjiquinha, canjica, produtos e subprodutos a base de milho 150
Milho em grdo e trigo para posterior processamento 400
Trigo integral, farinha de trigo integral, farelo de trigo 200

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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ANEXO Il
LIMITES MAXIMOS TOLERADOS DE OUTROS CONTAMINANTES

3.1 Benzo(a)pireno

Alimento/Categoria de alimentos LMT (mcg/kg) Notas

Oleo de bagago de oliva e ou carogo de oliva 2,0

3.2 Dioxinas (PCDD), furanos (PCDF) e bifenilas policoradas (PCB)

Alimento/Categoria de alimentos LMT (pg/g) Notas

Carne de bovinos 4,0 LMT de 4,0 pg/g para soma de PCDD, PCDF e PCB.
LMT de 2,5 pg/g para soma de PCDD e PCDF.
LMT aplicaveis sobre o teor de gordura.

Carne de suinos 1,25 LMT de 1,25 pg/g para soma de PCDD, PCDF e PCB.
LMT de 1,0 pg/g para soma de PCDD e PCDF.
LMT aplicaveis sobre o teor de gordura.

Carne de aves 3,0 LMT de 3,0 pg/g para soma de PCDD, PCDF e PCB.
LMT de 1,75 pg/g para soma de PCDD e PCDF.
LMT aplicaveis sobre o teor de gordura.

Leite 5,5 LMT de 5,5 pg/g para soma de PCDD, PCDF e PCB.
LMT de 2,5 pg/g para soma de PCDD e PCDF.
LMT aplicaveis sobre o teor de gordura.

Pescado 6,5 LMT de 6,5 pg/g para soma de PCDD, PCDF e PCB.
LMT de 3,5 pg/g para soma de PCDD e PCDF.
Limites aplicaveis sobre o musculo.

Ovos 5,0 LMT de 5,0 pg/g para soma de PCDD, PCDF e PCB.
LMT de 2,5 pg/g para soma de PCDD e PCDF.
LMT aplicaveis sobre o teor de gordura.

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO RE Ne¢ 1.301, DE 30 DE MARGO DE 2021

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuigdes
que |Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETICAO

PAREXEL International Pesquisas Clinicas Ltda. - 04.611.797/0001-14

Carrimicina

31/2021

25351.143598/2021-,12 0869692/21-6

10751 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Sintético

25351.188937/2021—8;[ 1004678/21-0

10483 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos

REGN10933 + REGN10987

76/2020

25351.615331/2020-41 0477418/21-3

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

QUINTILES BRASIL LTDA - 02.529.870/0001-88

Etrasimode

13/2018

25351.684312/2019-;1 2616550/20-3

10824 - ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico

32 DIRETORIA

GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS E
SANEANTES

RESOLUCAO RE N2 1.307, DE 30 DE MARGO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes no
uso da atribuicdo que lhe confere o art. 164, aliado ao disposto no art. 54, I, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Deferir os registros e as petigdes dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ITAMAR DE FALCO JUNIOR
ANEXO
NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

ALIANZA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMEETICOS LTDA EPP / 003.982.695/0001-42
ALCOOL EM GEL 70% ANTISSEPTICO FRUIT THERAPY

25351.664742/202@-61 / 231020469

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4433009/20-2

CCD COSM CIENTIFICA DERM COMERCIO E INDUSTRIA LTDA /
040.367.856/0001-14

PHOTOAGE ANTIOX FPS 60 COLOR DERMAGE

25351.223630/2013-56 / 217170232

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Formula de Produto Registrado -
Nacional / 2667855/20-5

CLASSIC AMENITIES INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 004.507.867/0001-99
GEL HIGIENIZADOR DESODORANTE PARA MAOS GREEN TEA &VERBENA -

PROTETOR SOLAR FPS33 ARGILOMINERAL BIOKINDER VINTAGE CANDY
25351.242387/202@-72 / 232190005
287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3585781/20-9

HIPER PLUS INDUSTRIA E COMERCIO DE SANEANTES LTDA /
008.467.492/0001-31

Alcool Gel 702 INPM D&A

25351.643596/2020-30 / 401930105

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4385751/20-0

ITW QUIMICA SUSTENTAVEL LTDA / 003.567.490/0001-09

HAND GEL PROLIM

25351.025281/00-73 / 230590001

289 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado /
3589786/20-5

HAND GEL PROLIM

25351.025281/00-73 / 230590001

230 - REG. COSMETICOS - Modificagdo de Férmula de Produto Registrado -
Nacional / 3637220/20-2

JALLES MACHADO S/A / 002.635.522/0001-95

GEL ANTISSEPTICO ALLGEL AMOR

25351.888699/202@—27 / 234750006

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 2939280/20-7

JOHNSON &JOHNSON INDUSTRIAL LTDA. / 059.748.988/0001-14

Neostrata Minesol FPS 30 Corpo e Rosto

25351.483831/2020-16 / 200921394

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4079345/20-8
Neostrata Minesol FPS 70 Corpo e Rosto

25351.483955/2020-93 / 200921395

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4079522/20-7

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LIFAR LTDA / 092.928.951/0001-
43

OLEO BRONZEADOR EVER CARE FPS 6

25351.524718/2020-90 / 238680110

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 4158930/20-1

PROTETOR SOLAR PANVEL SOLAR FPS 30

25351.650368/2014-53 / 214150065

238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de Registro / 3325503/19-2

Nutriex Industria de Nutracéuticos Ltda. / 022.966.065/0001-29

SPRAY REPELENTE DE INSETOS TOTAL EXPERT 12 HORAS

25351.370978/2017-63 / 291200021

2102 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Fabricante Nacional para Produto
Registrado / 4337232/20-6

SPRAY REPELENTE DE INSETOS EXPERT TOTAL 12 HORAS

25351.370997/2017-78 / 291200022

2102 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Fabricante Nacional para Produto
Registrado / 4337229/20-5

PROTETOR SOLAR FPS 60 CORPORAL SOLAR GOLD

25351.708517/2017-48 / 291200178

2102 - REG. COSMETICOS - Inclusdo de Fabricante Nacional para Produto
Registrado / 4337182/20-9

PROCOSA PRODUTOS DE BELEZA LTDA / 033.306.929/0001-00

SOLAR EXPERTISE ANTIRRUGAS FACIAL DIARIO FPS 60

25351.745759/2014-10 / 200704227

230 - REG. COSMETICOS - Modificacdo de Férmula de Produto Registrado -
Nacional / 3757682/20-3

S A PHARMACOS E COSMETICOS LTDA / 004.302.688/0001-15

Alcool em gel 70% antisséptico para as m3os Pharmakos D'Amazdnia
25351.431548/2020-09 / 235380013

287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 3976161/20-9

RESOLUCAO RE Ne 1.308, DE 30 DE MARCO DE 2021

O Gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 164, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Deferir as peticGes de Transferéncia de titularidade e por consequente,
cancelar o Registro dos produtos de higiene pessoal, perfumese cosméticos, conforme

ACQUA LOUNGE anexo.
25351.671484/2020-79 / 233920018 Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 90 (noventa) dias, apds a sua
287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional / 2290276/20-1 N
publicagdo.
DERMAVITA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
085.314.029/0001-09 ITAMAR DE FALCO JUNIOR
7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021033100234

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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