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NOTA TECNICA N2 67/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.809617/2024-10

Fundamentacdo de proposta de Instru¢cdo Normativa que
altera a Instrucdo Normativa - IN n2 162, de 12 de julho de
2022, que estabelece a ingestdo diaria aceitdvel (IDA), a
dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de
residuos (LMR) para IFA de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal.

1. Relatério

A presente Nota Técnica fundamenta a proposta de Instru¢do Normativa que atualiza as listas de LMR,
IDA e DRfA para IFA de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal, por meio da alteracdo da
Instrucdo Normativa - IN n2 162, de 12 de julho de 2022, que estabelece a IDA, a DRfA e os LMR para IFA de
medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal (3053338).

As condig¢Oes processuais que estdo sendo observadas pela presente proposta de Instrucao Normativa
constam do Formuldrio de Solicitacdo de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo para Assunto de
Atualizacdo Periddica (3053336). Esse formulario traz a fundamentacdo geral das atualizagdes periddicas das listas de
LMR, IDA e DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal que seguem o fluxo de
dispensada de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP), por baixo impacto, que sdo
motivadas:

a) peticdes protocoladas por empresas interessadas em comercializar medicamentos veterinarios
com IFA sem LMR publicado pela Anvisa, em incluir novas espécies animais ou matrizes para IFA que
ja contam com LMR publicado, ou em alterar os LMR publicados para determinada espécie animal;

b) demandas fundamentadas apresentadas por empresas e associacées do setor produtivo, érgdos
da Administracdo Publica Federal ou outros agentes interessados na atualizacdo das listas de RMV; e

c) inconsisténcias pontuais identificadas nos requisitos estabelecidos nas listas positivas da IN n2
162, de 2022, em decorréncia das atividades de rotina executadas pela GGALI para gestdo do
estoque regulatério, no ambito dos procedimentos e diretrizes para melhoria da qualidade
regulatéria definidos na Portaria Anvisa n? 162, de 12 de marco de 2021.

Todos os documentos mencionados na presente Nota Técnica sdao publicos e encontram-se
devidamente referenciados para possibilitar sua divulgacao no portal da Anvisa, conforme diretrizes e procedimentos
definidos na Portaria Anvisa n? 162, de 2021.

2. Analise

Atualmente, as notas estabelecidas no Anexo | da IN n2 162, de 2022, para os IFAs cloridrato de
robenidina e maduramicina alfa de amoénio estabelecem um periodo de caréncia para uso destes insumos. No caso
do cloridrato de robenidina, esta indicado que o uso do produto é proibido nos cinco dias que antecedem o abate,
enquanto para a maduramicina alfa de amoénio foi definido que este prazo seria de trés dias anteriores ao abate.

Como o periodo de caréncia indica o intervalo de tempo entre a ultima administracdo do
medicamento veterindrio e a coleta de tecidos comestiveis ou produtos de animal tratado, de forma a garantir que a
guantidade de RMV no alimento seja igual ou inferior ao seu LMR, este pardmetro deve ser estabelecido pelo
Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA), no momento do registro do produto veterinario, considerando os
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resultados dos estudos de deplecdo de residuos, que sdo especificos para o produto formulado e suas condi¢des de
uso.

Dessa forma, verifica-se que as notas em questao estabelecem restricdes inadequadas do ponto de
vista técnico para esses insumos, uma vez que o periodo de caréncia deve ser definido para o medicamento
veterindrio formulado e ndo para seu IFA. Assim, a presente intervengao visa excluir as notas que tratam do periodo
de caréncia dos IFAs cloridrato de robenidina e maduramicina alfa de amonio que constam do Anexo | da IN n2 162,
de 2022.

Essas alteracdes sdo consideradas de baixo impacto, removendo restricdes inapropriadas para os
insumos em questao, nao sendo esperado que isto gere qualquer aumento expressivo de custos para os agentes
econdmicos afetados, nem afete a seguranca ou politicas de salude publica, até mesmo porque os periodos de
caréncia dos produtos formulados serdo definidos pelo MAPA quando do registro do medicamento veterinario
formulado.

Considerando que as alteragGes normativas propostas possuem baixo impacto, ndo é necessdria a
aplicacdo de vacatio legis ou postergacdo da producdo dos seus efeitos, considerando o disposto no art. 17 do
Decreto n? 12.002, de 22 de abril de 2024, que estabelece normas para elaboracdo, redacdo, alteracdo e
consolidacdo de atos normativos. Afinal, essas alteracdes ndo apresentam maior repercussao, nao demandam tempo
para esclarecimento do seu conteldo aos destinatarios, ndo exigem medidas de adaptacdo pela populacdo, nao
exigem medidas administrativas prévias para sua aplicacdo de modo ordenada e ndo requerem a edigdo de ato
normativo inferior para producao de seus efeitos.

Dessa forma, sugere-se que, caso aprovada, a referida proposta normativa entre em vigor na data de
sua publicagao, com base no art. 18, IV do Decreto n? 12.002, de 2024.

Por fim, considerando o disposto no art. 99-A, §29, do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020,e no
art. 39, §19, da Portaria Anvisa n? 162, de 2021, a GGALI realizard, no dia 5/09/2024, um dialogo setorial virtual, para
apresentacao das alteragdes propostas no Anexo | da IN n2 162, de 2022.

3. Conclusao

Encaminha-se, para apreciacao da Diretoria Supervisora, a minuta de Instrucdo Normativa (3053338),
gue altera a Instrugcdao Normativa - IN n2 162, de 12 de julho de 2022, que estabelece a IDA, a DRfA e os LMR para IFA
de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal.

Documento assinado eletronicamente por Angela Karinne Fagundes de Castro, Gerente-Geral de Alimentos
Substituto(a), em 30/08/2024, as 09:55, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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