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RESOLUGAO RDC N° 487, DE 26 DE MARGO DE 2021

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

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VII, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 25 de margo de 2021, e eu, Diretor-Presidente, determino a
sua publicagao.

Capitulo |
Das Disposi¢oes Preliminares

Art. 1° Esta Resolugdo dispde sobre os limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos, os principios gerais para o seu estabelecimento e os
métodos de analise para fins de avaliagdo de conformidade.

Art. 2° Esta Resolugéo incorpora ao ordenamento juridico nacional as Resolugdes GMC/MERCOSUL n°® 12/2011 e 103/1994.
Art. 3° Esta Resolucéo se aplica a toda a cadeia produtiva de alimentos.

Paragrafo unico. Esta Resolugéo ndo se aplica a:

| - aguas potaveis, conforme Anexo XX da Portaria de Consolidagao n° 5, de 28 de setembro de 2017;

Il - aguas 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;

[l - contaminantes de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, conforme Portaria SVS/MS n° 540, de 27 de outubro de 1997;

IV - constituintes de suplementos alimentares, conforme Resolu¢ao de Diretoria Colegiada - RDC n°® 243, de 26 de julho de 2018, e Instrugao Normativa n° 28, de 26
de julho de 2018;

V - toxinas bacterianas em alimentos, conforme Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 331, de 23 de dezembro de 2019, e Instru¢do Normativa n° 60, de 23 de
dezembro de 2019;
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VI - substancias decorrentes de migracao de materiais em contato com alimentos, conforme Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 91, de 11 de maio de 2001; e
VII - matérias estranhas macroscépicas e microscopicas em alimentos e bebidas, conforme Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 14, de 28 de margo de 2014.
Capitulo Il

Das Definicoes

Art. 4° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

| - cadeia produtiva de alimentos: todos os setores envolvidos nas etapas de producéo, industrializacdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuigao,
importagdo ou comercializagdo de alimentos;

Il - contaminante: qualquer substancia nao intencionalmente adicionada aos alimentos e que esta presente como resultado da produgado, industrializagao,
processamento, preparagao, tratamento, embalagem, transporte ou armazenamento ou como resultado de contaminagdo ambiental; e

[l - limite maximo tolerado (LMT): concentracdo maxima do contaminante legalmente aceita no alimento.

Capitulo Il

Das Disposi¢des Gerais

Art. 5° As quantidades de contaminantes devem ser as menores possiveis, mediante a aplicagdo das melhores praticas e tecnologias de produgao disponiveis.
Art. 6° Os LMT de contaminantes estédo definidos na Instru¢do Normativa n°® 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 Instru¢do Normativa n°® 88, de 2021.

Art. 7° No caso de alimentos nado previstos na Instru¢gdo Normativa n°® 88, de 2021, mas que tenham sido desidratados, diluidos, transformados ou compostos a partir
de um ou mais ingredientes listados nesta Instrugdo Normativa, os LMT de contaminantes devem observar:

| - as proporgdes relativas desses ingredientes no produto final;

Il - as altera¢des na concentracdo desses ingredientes decorrentes do seu processo de secagem, diluicdo ou transformacéo, quando aplicavel; e
Il - o limite analitico de quantificagéo.

§ 1° A documentagéo referente ao atendimento dos requisitos previstos no caput deve estar disponivel para consulta da autoridade competente.

§ 2° Caso os dados de que trata o inciso Il ndo sejam informados ou ndo possuam uma justificativa adequada, a autoridade competente definira os fatores que devem
ser aplicados, a partir da informacgao disponivel.

Art. 8° No caso de contaminantes de ingredientes alimentares que nao estejam previstos na Instru¢do Normativa n° 88, de 2021, e que n&o se enquadrem no disposto
no art. 7° desta Resolugdo devem ser observados os limites de contaminantes definidos nas especificacbes de identidade, pureza e composi¢cao aprovados pela
Anvisa, ou, em sua auséncia, uma das seguintes referéncias:

| - Farmacopeia Brasileira;

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

[l - Codigo 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. 9° Os alimentos que ndo cumpram os LMT de contaminantes definidos nos arts. 6° a 8° desta Resolugdo ndo podem ser destinados ao consumo humano direto
ou utilizados como ingredientes em alimentos destinados ao consumo humano.
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Art. 10. Os LMT de contaminantes serdo estabelecidos, com base nas seguintes informacoes:
| - estudos toxicologicos disponiveis para o contaminante;
Il - avaliagdes de risco conduzidas por organismos internacionalmente reconhecidos para o contaminante;
[l - 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;
VII - forma de preparo e consumo do alimento;
VIII - normas, recomendacgdes ou diretrizes do Codex Alimentarius ou de outros organismos internacionalmente reconhecidos;
IX - boas praticas agricolas, pecuarias, industriais e analiticas;
X - relevancia comercial do alimento;
Xl - possibilidades tecnolégicas, incluindo disponibilidade de metodologia analitica;
XII - histérico dos problemas de contaminagéo do alimento; e
XIII - 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 versao mais atual
do Manual de Procedimentos do Codex Alimentarius.

§ 1° Para verificagao dos LMT de arsénio inorganico, podem ser utilizadas metodologias que quantifiquem o arsénio total.

§ 2° Caso o disposto no § 1° deste artigo seja aplicado e os resultados sejam superiores aos respectivos LMT, devem ser realizados ensaios para quantificagdo da
forma inorgénica desse contaminante.

Capitulo IV
Das Disposicdes Finais e Transitorias

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

Art. 13. O art. 2° da Resolugéao de Diretoria Colegiada - RDC n° 281, de 6 de outubro de 2003, passa a vigorar com a seguinte redagao:
"Art. 2° O limite maximo tolerado de benzo(a)pireno deve seguir o disposto na Instrucdo Normativa n° 88, de 26 de marco de 2021." (NR)
Art. 14. Ficam revogadas:

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

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

lIl - a Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 7, de 18 de fevereiro de 2011;

IV - a Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 42, de 29 de agosto de 2013;

V - a Resolucgédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 138, de 8 de fevereiro de 2017; e

VI - a Resolugédo de Diretoria Colegiada - RDC n° 193, de 12 de dezembro de 2017.
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Art. 15. Esta Resolugéo entra em vigor em 3 de maio de 2021.

ANTONIO BARRA TORRES
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