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1. Relatorio e Analise

Trata-se de abertura de Processo Regulatério e de alteracdo da Instrugcédo
Normativa n® 51, de 19 de dezembro de 2019, cuja proposta é classificada como Atualizacédo
Periddica, caracterizada por revisées frequentes que independem do planejamento
estratégico vigente na Anvisa, e que, por isso, ndo integra a Agenda Regulatéria 2021-
2023, ainda que continue seguindo os demais procedimentos de melhoria da qualidade
regulatéria.

A IN n® 51, 2019, 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 veterindrios em alimentos de origem
animal, em conformidade com o disposto na Resolu¢do RDC n® 328, de 19 de dezembro de
2019, que dispde sobre a avaliagéo do risco a saude humana de medicamentos veterinarios e
os métodos de anadlise para fins de avaliagao da conformidade.

Especificamente, a proposta de norma visa modificaro Anexo | da Instrucéo
Normativa n® 51, de 19/12/2019, para alterar a IDA e LMRs do IFA nicarbazina, com a
inclusdo de sinbnimo para o residuo marcador e de notas restritivas, e alterar oAnexo |l
desta Instru¢do Normativa, para incluira somatropina bovina recombinante (rBST) como
IFA autorizado para espécie bovina, nos termos da minuta apresentada (1734963).

Trata-se de atualizacao resultante de peticées de avaliagao de risco de produtos
de uso veterindrio deferidas pela Anvisa, considerado posicionamento técnico favoravel
quanto a avaliagao de risco nos termos do Parecer n® 2607690/21-1 (1579549) e no Parecer


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5545276/%281%29IN_51_2019_COMP.pdf/8502cd7b-9074-4940-8dd9-5ba911a89674

n® 3349632/21-1 (1579552), cujos insumos farmacéuticos ativos (IFA) ja tiveram sua
seguranca avaliada por organismos internacionalmente reconhecidos na area de alimentos.

Tais alteracbes sdo necessarias em funcdo do constante avanco cientifico e
tecnoldgico na area de producédode alimentos de origem animal, e buscam reduzir barreiras
técnicas ao comércio, aumentar o nivel de seguranca juridica e garantir a protecdo da saude
da populacéo.

O fato dessas alteragbes se revestirem de carater estritamente
técnico, relacionadas aos resultados favoraveis dasavaliagéesde risco de produtos de uso
veterinario protocoladas na Anvisa, aponta que a participagdo social se mostra
improdutiva, considerando a finalidade e os principios da eficiéncia, razoabilidade e
proporcionalidade administrativas. Igualmente, a dispensa de AIR é justificavel por se tratar de
ato normativo decorrente da necessidade de reduzir entraves tecnolégicos ao comércio e nao
gerar aumento expressivo de custos para os agentes econémicos afetados, o que caracteriza
um ato normativo de baixo impacto. Deste modo, concordo com a dispensa de AIR e Consulta
Publica  solicitadas pela Geréncia Geral de Alimentos no Parecer n°
10/2021/SEI/GEPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA  (1671480) e na condicdo processual
apresentada no Formulario de Abertura de Processo de Regulacéo (1687763).

A proposta de Instrucdo Normativa foi avaliada pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, cujas recomendacbes relativas aos aspectos juridicos da minuta
foram totalmente acatadas pela GGALI.

AGeréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG),
por sua vez, informou que o processoencontra-seinstruido com todos os documentos
necessarios a abertura da proposta regulatéria, conforme estabelecido na Portaria n® 162, de
12 de marco de 2021 e na Orientacdo de Servico n® 96. de 12 de marco de 2021, e ressaltou
queas dispensas de AIR e CP devem ser objeto de deliberacdo pela Diretoria Colegiada
(Dicol), conforme previsto no art. 15 da Portaria n® 162, de 2021.

2. Voto

Considerando as disposi¢oes técnicas apresentadas e o devido cumprimento do
rito  processual, VOTO pela APROVACAO daproposta de abertura de processo
regulatorio, com dispensa de AIR e de CP, e pela APROVACAO daproposta de alteracdo
da Instrucao Normativa n? 51, de 19 de dezembro de 2019, que estabelece a lista de
limites maximos de residuos (LMR), ingestdo diaria aceitavel (IDA) e dose de referéncia
aguda (DRfA) para insumos farmacéuticos ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal.

E este 0 meu voto que submeto a apreciacgéo e a deliberacdo deste Colegiado.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretora, em
24/01/2022, as 12:22, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n® 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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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/PRT_162_2021_.pdf/43a711e9-4d53-4496-afc5-6eb3d7287a07
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

d ' hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 1733656 e o codigo
7= CRC CO003DBFC.
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