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MERCOSUL/GMC/RES. Nº 103/94 
PRINCÍPIOS GERAIS PARA O ESTABELECIMENTO DE NÍVEIS 

MÁXIMOS DE CONTAMINANTES QUÍMICOS EM ALIMENTOS



Quando 
estabelecer 
limites?

• Quando se justifique para a proteção 
da saúde humana

• Os limites devem ser estabelecidos 
preferencialmente nos produtos 
primários  

• Devem ser estabelecidos limites para 
os alimentos que impactam na 
exposição

• Se forem detectadas novas situações, 
em relação aos contaminantes e seus 
níveis máximos, a regulamentação será 
modificada quer pela inclusão de novos 
níveis ou pela remoção daqueles 
considerados desnecessários



Como devem ser 
estabelecidos os 
limites?

• Baseados em princípios científicos 
sólidos

• Quando for necessário, o 
estabelecimento de limites máximos 
deve ser acompanhado de sistemas de 
amostragem e análise assim como 
critérios de aceitação e rechaço.

• Se utilizará como guia para o sistema e 
classificação e numeração de 
contaminantes o documento 
“Anteprojeto de Norma Geral do Codex 
para os contaminantes presentes nos 
alimentos” CX/FAC 94/12



Quais as 
informações que 
devem ser 
consideradas no 
estabelecimento 
dos limites?

• Regulamentos existentes com níveis estabelecidos a 
nível regional ou internacional 

• Dados representativos da região sobre: incidência do 
contaminante, antecedentes do problema detectado, 
dados analíticos e indicações de problemas para a 
saúde

• Lista de alimentos com maior importância comercial 
entre os estados membros

• Dados sobre exposição a nível regional e informação 
toxicológica

• Normas, diretrizes ou recomendações da Comissão do 
Codex Alimentarius, União Europeia, FDA e outros 
organismos internacionalmente reconhecidos

• Dados existentes na literatura científica

• Boas práticas agrícolas, pecuárias, industriais e 
analíticas

• Possibilidades tecnológicas da região 



Quando 
revisar:

• Mudança ou estabelecimento de 
limites em novas categorias de 
alimentos pelo Codex Alimentarius ou 
outra referência como a União 
Europeia.

• Categorias em que os dados de 
ocorrência identifiquem uma 
quantidade significativa de amostras 
não conformes

• Novas possibilidades analíticas



PROPOSTA:

Os Estados Membros, com base nos
princípios para estabelecimento de 

limites e da estratégia proposta, irão
identificar os pontos da norma a serem
revistos, com a respectiva justificativa.



Como revisar:

• Identificar a forma do contaminante em que o limite será 
estabelecido (total, inorgânico ou orgânico), 
considerando tanto a questão toxicológica, quanto a 
capacidade analítica dos países.

• Mercurio total ou metilmercúrio

• Arsênio total ou inorgânico

• Triagem e confirmação

• Identificar as categorias nas quais será necessária a 
revisão de limite ou nome da categoria.

• Pode-se adotar a mesma abordagem que vem sendo 
tratada no Codex Alimentarius, que o rechaço deve ficar 
em menos de 5% das amostras e que haja um número 
razoável de resultados para o estabelecimento de limites, 
confrontando com impacto dos limites na ingestão do 
contaminante.



• No caso em que a solicitação de mudança seja em função de dados de 
ocorrência, os dados devem ser compatíveis aos que são aportados no 
GEMS/Food (SIMUVIMA/ Alimentos) e que servem de base para as 
avaliações de risco e estabelecimento de limites pelo Codex 
Alimentarius.

• Caso mais de um Estado Membro apresente dados de um mesmo 
contaminante na mesma categoria, poderá ser escolhido um Estado 
Membro para tratar os dados em conjunto e apresentar as propostas 
para limites, considerando os dados de ocorrência e o impacto na 
ingestão do contaminante.



EXEMPLO






