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Os medicamentos veterinarios séo utilizados no tratamento, controle e prevencao de doencas, assim como para a promoc¢ao do crescimento de animais produtores
de alimentos. Mesmo com a aplicacéo de Boas Praticas Veterindrias, o uso desses produtos pode resultar em residuos nos alimentos de origem animal, como carne, leite
€ 0VOS.

A exposicao alimentar aos residuos de medicamentos veterinarios (RMV) pode provocar efeitos adversos a saude humana, tanto agudos quanto crénicos. Reacoes
anafilaticas, apesar de raras, tém sido relatadas em individuos sensiveis apds o consumo de leite e carne contendo residuos de penicilina. No entanto, a maior
preocupacao sao as consequéncias a saude decorrentes da exposi¢éo alimentar crénica aos RMV em doses subagudas. Outra preocupacao diz respeito a questao do
uso de antimicrobianos e a disseminacao da resisténcia bacteriana, em especial para espécies bacterianas de interesse em medicina humana.

Dessa forma, a regulamentacdo dos limites maximos de residuos (LMR) dos medicamentos veterinarios aplicados as espécies animais produtores de alimentos
se faz necessaria para garantir que a exposicao da populacéo a essas substancias esteja dentro de niveis aceitaveis, minimizando riscos relacionado a saude publica.
Neste contexto, foi publicada a Instrucao Normativa - IN n°® 51, de 19 de dezembro de 2019, que estabelece a lista de limites maximos de residuos (LMR), ingestao diaria
aceitavel (IDA) e dose de referéncia aguda (DRfA), quando aplicavel, para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal, em conformidade com o disposto na Resolucdo RDC n° 328 de 19 de dezembro de 2019, que dispbe sobre a avaliacdo do risco a saude humana de medicamentos
veterinarios e os métodos de analise para fins de avaliacdo da conformidade.

O presente tema foi incluido na Agenda para abranger as propostas de atualizacéo periédica da lista de LMR, IDA e DRfA para IFA de medicamentos veterinarios
em alimentos de origem animal.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Tematica de Alimentos!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? Iﬁ‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

= Atualizagéo da lista de LMR, IDA e DRfA para IFA em resposta 1. Ainda ndo ha processo aberto para este tema.
a demandas do setor produtivo, reduzindo barreiras técnicas ao
comércio e aumentando o nivel de seguranca juridica desse
mercado.

= Protecdo a saude dos consumidores, de forma a garantir que os
residuos de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal ndo tragam danos a saude humana, considerando a
evolucdo do conhecimento cientifico e a incorporagéo de
inovagoes.

= Atendimento ao Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitaria em OBIJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
Resisténcia aos Antimicrobianos, que prevé a atualizacdo da
norma sobre RMV de antimicrobianos em alimentos, a fim de
aprimorar as medidas regulatérias de responsabilidade da
vigilancia sanitaria a respeito da presenca de residuos de
antimicrobianos em alimentos.

= Garantir o acesso seguro da populagao a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;

= Racionalizar as ac6es de regularizacao de produtos e servicos.

= Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412269
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/412263
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/legislacao/bibliotecas-tematicas/arquivos/biblioteca-de-alimentos
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