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1. Relatério

Trata-se de proposta de Abertura de Processo Administrativo de Regulagdo para assuntos de
atualizacgdo periddica e de Instrucdo Normativa (IN) para alteracdo da Instrucao Normativa - IN n2 162, de 12 de julho
de 2022, que estabelece a ingestdo diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os limites maximos de
residuos (LMR) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal.

A manifestacdo técnica para as referidas propostas encontra-se instruida no Formuldrio de Solicitacao
de Abertura de Processo Administrativo de Regulacdo para Assuntos de Atualiza¢do Periddica (FAP-AP) (SEI 3053336)
e na Nota Técnica n? 67/2024/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 3053337), da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI).

A GGALI esclarece que a presente abertura visa substituir a abertura geral que ja havia sido aprovada
pela Diretoria Colegiada, formalizada por meio da publicacdo do TAP n2 49, de 7 de agosto de 2023, considerando as
mudancas normativas que ocorreram nas hipdteses de dispensa de consulta publica e as orienta¢des fornecidas pela
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG). Igualmente, o presente processo das atualizacdo seguira o
fluxo de dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de dispensa de realizagdo de Consulta Publica (CP),
ambas com base na hipdtese de baixo impacto.

A referida proposta de abertura geral tem como principais objetivos:

a) assegurar que os medicamentos veterinarios usados em animais produtores de alimentos nao
provoquem efeitos adversos a saude da populacao brasileira;

b) contribuir para a inovacao cientifica e tecnolédgica no uso de medicamentos veterinarios em animais
produtores de alimentos; e

c) manter a consisténcia regulatdria e a seguranca juridica dos atos normativos que estabelecem as
listas de LMR, IDA e DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal.

Quanto a adequagao processual, importante mencionar que a ASREG se manifestou por meio do
Parecer 50/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 3158002) e opinou sobre o aporte de documentos no processo, o
que foi prontamente atendido pela area técnica.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487691
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487691

Ressalvadas estas consideracdes, a ASREG concluiu que o processo em questdo foi instruido com os
elementos necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n? 162, de 2021, e na
Orientacdo de Servico n2 96, de 2021. Pontuou também que, nos termos do art. 30, §12 da OS n? 117, de 2022, a
Dicol poderad deliberar, concomitantemente, acerca da proposta de abertura de Processo Administrativo de
Regulacdo para Assunto de Atualizacdo Periddica e da proposta de instrumento regulatério.

A minuta de Instrucdo Normativa que acompanha esse processo de abertura também se encontra
validada pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, que ja deliberou sobre o modelo de minuta, conforme Parecer n?
00144/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2507280), de forma que o processo pode seguir o rito de andlise
juridica simplificada.

2. Analise

O art. 72 dalei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, define que é competéncia de a Agéncia
regulamentar, controlar e fiscalizar os residuos de medicamentos veterindrios (RMV) em alimentos. Adicionalmente,
o art. 24, §29, do Decreto n? 5.053, de 22 de abril de 2004, exige que o produto de uso veterindrio seja registrado no
Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) e que as questdes relativas ao seu impacto na saude publica sejam
consideradas no registro mediante manifestacao da Anvisa.

Para tanto, foram publicadas a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 730, de 12 de julho de 2022,
e a Instrucdao Normativa - IN n2 162, de 12 de julho de 2022, a fim de garantir que a exposi¢ao da populagdo a RMV
esteja dentro de limites aceitaveis e seguros, pois, mesmo com a aplicagao de Boas Praticas Veterinarias, o uso de
medicamentos veterinarios pode resultar em residuos nos alimentos de origem animal.

A atualizacdo das listas de IDA, DRfA e LMR para IFA de medicamentos veterindrios em alimentos de
origem animal é fundamental para proteger a salde da populacdo, reduzir barreiras técnicas ao comércio e fornecer
segurancga juridica ao setor regulado. Além disso, ampara a regularizacdo dos medicamentos veterinarios pelo
Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA), onde os produtos de uso veterinario sdo registrados.

As listas de IDA, DRfA e LMR para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal
estdo definidas no Anexo | da Instrugdo Normativa - IN n? 162, de 2022. Essa listagem também inclui os residuos
marcadores para os IFA e seus metabdlitos, as espécies animais e matrizes com LMR estabelecido, além de notas
com esclarecimentos ou restricbes especificas. J&4 o Anexo Il dessa IN traz a lista de IFA e seus metabdlitos com LMR
nao necessario, incluindo as espécies animais e eventuais notas com esclarecimento ou restricées especificas. Por
sua vez, o Anexo lll elenca os IFA com LMR ndo recomendado.

Contudo, registre-se que as alteragdes abarcadas pela presente abertura serdo predominantemente
caracterizadas como de baixo impacto, sendo facilitadoras e promotoras de impactos positivos no comércio.

AlteracOes nas listas positivas que ndo possam ser caracterizadas como de baixo impacto ndo sao
passiveis de serem conduzidas com base na presente abertura de processo regulatério. De forma similar, a presente
abertura também ndo contempla alteragbes nas listas que sejam motivadas por hipétese de manutencdo de
convergéncia regulatéria como, por exemplo, as alteracbes decorrentes de negociacdes ocorridas no ambito do
Codex Alimentarius.

E indispensavel que as alteracdes sejam categorizadas como de baixo impacto e que as alteracdes
normativas necessarias nao requeiram a realizacdo de consulta publica, de forma a atender as condi¢Ges processuais
de Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e dispensa de Consulta Publica (CP).

Como se verifica na minuta de IN em debate, as alteracGes propostas visam excluir as notas que tratam
do periodo de caréncia dos insumos farmacéuticos ativos cloridrato de robenidina e maduramicina alfa de aménio
gue constam do Anexo | da IN n? 162, de 2022. Isto porque, as notas em questdo estabelecem restricdes
inadequadas do ponto de vista técnico para esses insumos, uma vez que o periodo de caréncia deve ser definido para
o medicamento veterinario formulado e ndo para seu IFA.

Essas alteracdes sdo consideradas de baixo impacto e removem restricdes inapropriadas para os
insumos em questdo, ndao sendo esperado que isto gere qualquer aumento expressivo de custos para os agentes
economicos afetados, nem afete a seguranca ou politicas de salde publica. Até porque, os periodos de caréncia dos
produtos formulados serdo definidos pelo MAPA quando do registro do medicamento veterinario formulado.

Cabe destacar que as alteragdes propostas foram objeto de didlogo setorial virtual, realizado no dia 5
de setembro de 2024, para apresenta¢do da presente proposta normativa (SEI 3158708). A realizagdo desse didlogo
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foi divulgada por meio de noticia no portal da Anvisa, além do envio de convite aos setores afetados diretamente
pelo tema (SEI 3158720).

O referido didlogo contou com a participacdo de 153 representantes de diferentes instituicdes e nao
foram apresentadas objec¢Oes sobre as alteracdes propostas. A gravacdo do encontro virtual foi publicada no portal
da Anvisa, e esta disponivel a qualquer interessado e os documentos que o subsidiaram foram instruidos no presente
processo regulatério.

Portanto, por se tratar de alteragdes de baixo impacto, a proposta de norma, que visa alterar o Anexo |
da IN n2 162, de 2022, estd contemplada no bojo desse processo de abertura regulatéria, cujas condi¢cdes processuais
sdo pela dispensa de Andlise de Impacto Regulatdrio e dispensa de Consulta Publica.

Em sendo aprovada, proponho que a referida proposta normativa entre em vigor na data de sua
publicacdo, visto que se trata de uma medida de baixo impacto que ndo apresenta maior repercussao, ndo demanda
tempo para esclarecimento do seu conteldo aos destinatdrios, ndo exige medidas de adaptac¢do pela populacdo, ndo
exige medidas administrativas prévias para sua aplicacdo de modo ordenada e ndo requer a edi¢cdo de ato normativo
inferior para producao de seus efeitos, conforme critérios definidos no art. 17 do Decreto n2 12.002, de 2024.

Deste modo, considerando que o processo regulatorio estda adequado as diretrizes e aos
procedimentos para melhoria da qualidade regulatdria e que a Procuradoria Federal junto a Anvisa manifestou pela
juridicidade da minuta de IN, encaminho o processo para deliberacdo colegiada.

3. Voto

A partir do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a Proposta de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacdo e de Instrucdo Normativa para atualizar a lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterindrios
em alimentos de origem animal, publicada pela Instrucdo Normativa - IN n? 162, de 12 de julho de 2022,
com dispensa de Anadlise de Impacto Regulatdrio e dispensa de Consulta Publica.

E este o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo da Diretoria Colegiada.
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