Residuos de Medicamentos Veterinarios (RMV)

Dialogo setorial virtual sobre propostas normativas relativas a
RMV em alimentos de origem animal.
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Objetivos

v' Apresentar as propostas normativas que serao conduzidas pela GGALI para
aperfeicoamento da regulamentacao de RMV em alimentos de origem animal;

« atualizacao periddicadaINn®162/2022, para excluir as notas dos IFA cloridrato de
robenidina e maduramicina alfa de amoénio; e

« revisao da RDCn®730/2022, para estabelecer critérios para extrapolacao de LMR
de IFA entre espécies animais.



Atualizacao periodicadaIN n°® 162/2022

v Intervencoes normativas recorrentes para alteracao dos dispositivos e Anexos
daINn®162/2022, que seguem etapas simplificadas de regulamentacao.

v' Procedimentos para execucao dessas intervencoes vem sendo aperfeicoados,
desde que foram adotados no ambito da Agenda Regulatéria 2017/2020.

v' Atualmente, sao consideradas intervencoes prioritarias, sendo executadas
como parte do tema 3.33 da Agenda Regulatdria 2024/2025.

v' Atualmente, hd uma abertura geral aprovada pela DICOL para as alteracoes de
baixo impacto, que seguem o fluxo de dispensa de AIR e de CP com analise
juridica simplificada.



https://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/508161

Atualizacao periodicadaIN n°® 162/2022

v" A GGALI pretende excluir duas notas do Anexo | da IN n®162/2022 para os IFA
cloridrato de robenidina e maduramicina alfa de amoénio:

« atualmente, essas notas estabelecem um periodo de caréncia para uso destes IFA;

e para o cloridrato de robenidina, é indicado que o uso do IFA é proibido nos cinco
dias que antecedem o abate;

e para amaduramicina alfa de amonio, é indicado que o uso do IFA é proibido nos
trés dias anteriores ao abate;

« o periodo de caréncia deve ser estabelecido pelo MAPA, no momento do registro
do produto veterinario, com base nos resultados dos estudos de deplecao de
residuos, que sao especificos para o produto formulado e suas condicoes de uso,
de forma a garantir que a quantidade de RMV seja igual ou inferior ao seu LMR.



Atualizacao periodicadaIN n°® 162/2022
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Atualizacao periodicadaIN n°® 162/2022
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Atualizacao periodicadaIN n°® 162/2022

v' Como parte dessa intervencao também sera alteracao das condicoes definidas
na abertura geral ja aprovada pela DICOL para alteracoes de baixo impacto em
funcao de alteracoes no Decreto n® 10.411/2020 (art. 9°-A):

as dispensas de AIR e de CP serao motivadas pelo baixo impacto;

o mecanismo de participacao social substituto sera preferencialmente o didlogo
setorial;

outros mecanismos de participacao social podem ser adotados, conforme
necessario.



Revisao da RDC n° 730/2022

v" Um dos requisitos para o estabelecimento de LMR é a realizacdao de estudos
de deplecao de residuos para todas as espécies de interesse, com informacoes
detalhadas sobre os residuos totais, livres e ligados em diferentes tecidos dos
animais alvo (musculo, gordura, figado e rim).

v" No caso de peixes, aves e suinos, também sao necessarias analises dos
residuos na pele, enquanto para os animais produtores de leite, ovos e mel, os
residuos remanescentes nessas matrizes devem ser pesquisados.

v" A conducao de estudos de deplecao é complexa e exige um investimento
significativo de tempo, recursos financeiros e humanos.

v' Como resultado, as espécies priorizadas para esses estudos geralmente sao
aquelas com maior demanda de mercado e relevancia econdmica.



Revisao da RDC n° 730/2022

v Essa situacao pode restringir a aprovacao de medicamentos veterinarios para
outras espécies animais de consumo humano, reduzindo as alternativas
terapéuticas disponiveis para tratamento, controle e prevencao de doencas.

v' A exigéncia de estudos de deplecao para todas as espécies de interesse
também aumenta o uso de animais em pesquisas e pode levar a subutilizacao
dos dados cientificos e das avaliacoes de risco ja realizadas, considerando a
possibilidade de usar as evidéncias obtidas de uma espécie para extrapolacao
de LMR para outras espécies semelhantes a luz de sua similaridade bioldgica.

v' Dessa forma, a GGALI pretende incluir na RDC n° 730/2022 um dispositivo com
critérios para extrapolacao de LMR de IFA entre espécies animais, com base
nas recomendacoes estabelecidas pelo Codex Alimentarius.



Revisao da RDC n° 730/2022

v Essa intervencao pretende ser conduzida com dispensa de AIR, para
manutencao de convergéncia internacional ao Codex Alimentarius, e com
realizacao de CP, por 45 dias.

v" Os principios de analise de risco aplicados a RMV em alimentos estao
estabelecidos no Manual de Procedimentos do Codex Alimentarius.

v Em 2021, esse manual foi alterado para inclusao na Secao 4 do Anexo C da
abordagem para a extrapolacao dos LMR de medicamentos veterinarios para
uma ou Mais espécies.

v' A GGALI pretende iniciar essa intervencao fora da Agenda Regulatéria, mas
incluir o tema na etapa de atualizacdao anual deste instrumento, considerando
que a previsao de sua conclusao em 2025.


https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/cdb4b110-b8bf-45dc-9c53-4ea9fcda1fc8/content

Revisao da RDC n° 730/2022

Art. 12-A A extrapolacao de LMR entre espécies somente pode ser realizado quando os seguintes
requisitos forem atendidos:

| - a espécie de referéncia e a espécie de interesse pertencam a mesma classe animal;
Il - a extrapolacao for para a mesma matriz da espécie de referéncia;

Il - a razao entre residuo marcador e residuos totais de preocupacao toxicoldgica estabelecida para
a espécie de referéncia puder ser aplicada a espécie de interesse; e

IV - o residuo marcador na espécie de referéncia for:
a) a molécula precursora; ou
b) igual a residuos totais de preocupacao toxicoldgica.

§ 1° Para fins de extrapolacao de LMR, entende-se por espécie de referéncia aquela para a qual os
LMR foram estabelecidos com base em avaliacao de risco.

§ 2° A extrapolacao de LMR para peixes nao se aplica as Classes Agnatha e Chondrichytes.



Revisao da RDC n° 730/2022

§ 3° Para atendimento do inciso Il do caput, deve ser cumprido, no minimo, um dos seguintes requisitos:

| - quando LMR idénticos tiverem sido estabelecidos em pelo menos duas espécies relacionadas de uma
mesma classe animal, estes LMR podem ser extrapolados para as demais espécies relacionadas;

Il - quando valores idénticos de razao entre residuo marcador e residuos totais forem usados na
estimativa de exposicao para duas espécies relacionadas e os LMR diferirem entre ambas, deve ser
utilizado o valor de LMR que tenha menor impacto na exposicao do consumidor;

Il - quando a razao entre residuo marcador e residuos totais for igual a 1 (um) em todos os tecidos de
uma Unica espécie de referéncia, os LMR podem ser extrapolados para espécies relacionadas;

IV - no caso de leite e ovos, quando a razao entre residuo marcador e residuos totais foriguala 1 (um), o
LMR da espécie de referéncia pode ser extrapolado para leite de outros ruminantes e ovos de outras
espécies de aves;

V - no caso de peixes, quando o LMR para o musculo tiver sido estabelecido com base no limite de
quantificacdo do método analitico, o LMR pode ser extrapolado para todas as espécies de peixes.

§4° O disposto no inciso IV do caput nao se aplica quando a espécie de referéncia possuir “LMR nao
necessario” e o IFA for utilizado pela mesma via de administracao e em dose semelhante."



Revisao da RDC n° 730/2022

v" A GGALI compreende que essa intervencao pode contribuir para:

ampliar as alternativas terapéuticas disponiveis para tratamento, controle e
prevencao de doencas em animais destinados ao consumo humano;

reduzir os custos regulatérios para estabelecimento de LMR que estao associados
ao desenvolvimento e andlise de estudos de deplecao de residuos;

reduzir o uso de animais em pesquisas;

ampliar o nivel de convergéncia regulatéria internacional, reduzindo barreiras para
o comércio internacional de alimentos de origem animal; e

manter um nivel adequado de protecao da salde da populacao, por meio da
aplicacao de uma abordagem baseada em conhecimento cientifico e harmonizada
internacionalmente.
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