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que dispoe sobre a avaliagdo do risco a satde
humana de medicamentos veterinarios € 0s
métodos de analise para fins de avaliagdo da
conformidade e Instru¢ao Normativa que
estabelece a lista de limites maximos de residuos
(LMR), ingestao diéria aceitavel (IDA) e dose de
referéncia aguda (DRfA) para insumos
farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos
veterinarios em alimentos de origem animal.
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Agenda Regulatéria 2017-2020:TEMA 4.6 — Residuos de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal.

Relator: William Dib

RELATORIO

Tratam-se de Propostas de Resolug@o de Diretoria Colegiada e Instru¢do Normativa referente a
agenda regulatoria 2017-2020, tema 4.6, sob responsabilidade da Geréncia Geral de Alimentos,
que dispdem, respectivamente, sobre a avaliacao do risco a saide humana de medicamentos
veterinarios e os métodos de andlise para fins de avaliacdo da conformidade e que estabelece a
lista de limites maximos de residuos (LMR), ingestao diaria aceitavel (IDA) e dose de referéncia
aguda (DRfA) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal.

Os medicamentos veterinarios sdo utilizados no tratamento, controle e prevencao de doencas,
assim como para a promogao do crescimento de animais produtores de alimentos.

Mesmo com a aplica¢do das Boas Praticas Veterinarias, o uso desses produtos pode resultar em
residuos nos alimentos de origem animal, como carne, leite € ovos. A exposi¢do alimentar a
residuos de medicamentos veterindrios (RMV) pode provocar efeitos adversos a saiide humana,
tanto agudos quanto cronicos. Reacgdes anafilaticas, apesar de raras, t€m sido relatadas em
individuos sensiveis apos o consumo de leite e carne contendo residuos de penicilina. No entanto,
a maior preocupacao sao as consequéncias a saude decorrentes da exposi¢cdo alimentar cronica a
RMV em doses subagudas. Outra preocupacao em relacdo aos medicamentos veterinarios diz
respeito a questdo do uso de antimicrobianos e a disseminagdo da resisténcia bacteriana, em
especial para espécies bacterianas de interesse em medicina humana.
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Assim, torna-se indispensavel que esses produtos sejam submetidos a avaliacao de risco, com
intuito de estabelecer a probabilidade de aparecimento de efeitos adversos e sua magnitude para o
ser humano, de forma a permitir a ado¢ao das medidas pertinentes para gestao do risco.

A regulamentagdo se torna necessaria diante de um cenario no qual existem diversos insumos
farmacéuticos ativos aprovados para uso em medicamentos veterinarios destinados ao tratamento
de animais produtores de alimentos pelo MAPA, sem a devida avaliacao de risco a saide humana
pela Anvisa , bem como, diante do riscos a saude da populagao brasileira em decorréncia da
ingestdo aguda e cronica de RMV e da possibilidade de aumento da resisténcia bacteriana e de
reducdo das alternativas terapéuticas, faz-se necessaria a regulamentacao. Haja visto que a lacuna
regulatéria existente cria insegurancga juridica para os produtores de alimentos de origem animal e
pode trazer obstaculos as exportagdes nacionais, impactando negativamente em um dos principais
setores da economia nacional.

Portanto, esses instrumentos de regulamentacdo propostos visam atualizar os procedimentos para
avaliacao do risco a satde humana de medicamentos veterinarios ¢ a lista de LMR de
medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal.

Esta intervengao também atende aos compromissos assumidos no Plano de A¢do da Vigilancia
Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos, aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa e que
prevé como atividade a atualizacdo da norma sobre limite maximo de residuos de antimicrobianos
em alimentos, a fim de aprimorar as medidas regulatorias de responsabilidade da vigilancia
sanitaria a respeito da presenca de residuos de antimicrobianos em alimentos.

Vale destacar, ainda, que esta matéria possui interface com as a¢des executadas pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), 6rgao responsavel pelo registro dos
medicamentos veterinarios e pela regulacao de produtos de origem animal.

E nesse contexto que foram aprovadas as Consultas Publicas referentes a minuta de RDC e IN,
que estiveram abertas as contribui¢gdes pelo prazo de 60 dias, prorrogadas por mais 30 dias.

ANALISE

Diante do historico relatado, observa-se que o tema ¢ sensivel e de fundamental importancia. Em
sendo assim, destaco as principais modificagdes agregadas apoOs a consulta publica realizadas nos
instrumentos normativos.

Referente a minuta de RDC, merecem destaque:

1. A adocgdo de requisitos especificos para IFA de uso dual, de forma a garantir que a avaliacao
da exposi¢do cronica considere conjuntamente o emprego da IFA em medicamentos veterinarios e
agrotoxicos; e

2. A adogdo de um limite de tolerancia de 10 ppm por um prazo de cinco anos para as I[FA
presentes em medicamentos veterinarios registrados no pais e que ndo possuem LMR publicados
na Instru¢do Normativa, a fim de minimizar o impacto da medida normativa para os produtos que
j& possuem uso autorizado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, mas que
ainda ndo contam com os estudos necessarios para definir seus LMR, IDA e DRfA.

No tocante a minuta de Instru¢ao Normativa, as alteragdes mais relevantes foram:
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1. A inclusdo dos valores de IDA e de DRfA para os IFA listados, de forma a fornecer clareza
sobre os parametros de seguranca que devem ser observados em caso de pedidos de alteragdo do
LMR definido ou inclusdo de novas espécies animais ou matrizes para IFA ja listadas;

2. A separacao do anexo original em trés anexos, conforme tipo de LMR definido (LMR
numérico, LMR nao necessario e LMR nao recomendado), com intuito de facilitar a compreensao
dos parametros sanitarios que devem ser observados para cada IFA em funcao do seu nivel de
risco, bem como simplificar sua atualizagdo;

3.  Ainclusdao de LMR para 450 novos IFA, sendo destes 25 com LMR numérico e 425 com
LMR nao necessario, além da exclusdo de 1 IFA com LMR nao recomendado.

Desse modo, com a aprovagao das propostas normativas, a legislagdo sanitaria passara a contar
com parametros sanitarios para 658 IFA ao invés dos 24 atualmente previstos, contribuindo para a
protecao da saude da populacao brasileira e criando um ambiente de maior seguranga juridica para
os setores envolvidos na produg¢do de alimentos de origem animal.

Por fim, faz-se necessario que o tema relativo a "Atualizagdo da lista de LMR, IDA e DRfA para
IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal" seja classificado e inserido na
Agenda Regulatdria como atualizagdo periddica, pois ha expectativa de atualizacao da Instrugao
Normativa, em func¢ao de pedidos protocolados pelo setor produtivo para inclusdo de IFA sem
LMR publicado pela Anvisa, inclusdo de novas espécies animais e ou matrizes para [FA com
LMR jé publicado pela Anvisa ou alteracao dos LMR ja publicados pela Anvisa para determinada
espécie animal, sendo atendidos aos critérios definidos na Orientagdo de Servigo n°
60/DIRE3/ANVISA, de 1° de abril de 2019, que dispde sobre o fluxo regulatorio para elaboragao
e deliberagao de temas classificados como Atualizagao Periddica.

Reforco, adicionalmente, que as referidas propostas foram avaliadas pela Procuradoria Federal
junto a Anvisa que se manifestou favoravelmente mediante 0o PARECER n°
126/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU.

CONCLUSAO

Pelo disposto, entendo que a proposta de RDC e IN agregam ao contemplar parametros sanitarios
para 658 IFA ao invés dos 24 atualmente previstos, contribuindo, assim, para a protecao da saude
da populagdo brasileira e criando um ambiente de maior seguranga juridica para os setores
envolvidos na produgdo de alimentos de origem animal.

Parabenizo, também, a equipe técnica que trabalhou nesta proposta de regulamentacao.
vOTO

Voto pela aprovagdo da minuta de Resolugao de Diretoria Colegiada que dispde sobre a avaliacao
do risco a saude humana de medicamentos veterindrios e os métodos de andlise para fins de
avaliacdo da conformidade e da Instrugdo Normativa que que estabelece a lista de limites
maximos de residuos (LMR), ingestao diéria aceitavel (IDA) e dose de referéncia aguda (DRfA)
para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal. Ainda, sugiro que o tema referente a Atualizagdo da lista de LMR, IDA e DRfA para IFA
de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal seja classificado e inserido na
Agenda Regulatdria como atualizagdo periddica.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir web&acao ... 18/12/2019



SEI/ANVISA - 0852706 - Voto Page 4 of 4

Brasilia — DF, 17 de dezembro de 2019.

William Dib

Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em
18/12/2019, as 08:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, §
19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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