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1. Relatdrio

Trata-se de proposta apresentada pela Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI), de Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC, que altera a RDC n? 730, de 19 de julho de 2022, que
dispde sobre a avaliacao do risco a salde humana de
medicamentos veterinarios, os limites maximos de residuos



(LMR) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal e os métodos de analise para fins de avaliacao da
conformidade.

O assunto compdée o tema 3.35 da Agenda
Regulatéria 2024-2025, referente a “Regulamentacao da
extrapolacao de limites maximos de residuos (LMR) de insumos
farmacéuticos ativos entre espécies animais” e foi incluido na
Agenda Regulatéria (AR) durante a atualizacao anual aprovada
pela Diretoria Colegiada (DICOL) no dia 27 de novembro de 2024,
formalizada por meio da Portaria n2 1514, de 28 de novembro de
2024.

Esta proposta de RDC tem como objetivo estabelecer
critérios para extrapolacao de LMR de insumos farmacéuticos
ativos (IFA) entre espécies animais, seguindo as recomendacoes
d oCodex Alimentarius, a principal referéncia regulatéria
internacional na area de alimentos.

O Formulario de Abertura do Processo Administrativo
de Regulacao (SElI 3116356) foi avaliado pela Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), que emitiu o Parecer
n® 51/2024/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA  (SEI 3188125), que
concluiu que o processo havia sido instruido com os elementos
necessarios a abertura da proposta regulatéria.

Na Reuniao Ordinaria Publica (ROP) n2 18/2024,
realizada no dia 02/10/2024, a DICOL aprovou a abertura do
processo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR)
por se tratar de ato normativo que visa manter a convergéncia a
padrdes internacionais, conforme art. 49, inciso VI, do Decreto n®
10.411, de 30 de junho de 2020, que regulamenta a AIR e art.
18, inciso V, e art. 19, inciso V, da Portaria Anvisa n? 162, de 12
de marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os
procedimentos para a melhoria da qualidade regulatéria. Na
mesma reuniao, a DICOL aprovou a realizacao de Consulta
Publica (CP) por 45 dias. O entao Diretor-Presidente Antonio
Barra Torres foi sorteado para relatar a matéria e, na condicao de
Diretor-Presidente  Substituto, assumo a responsabilidade
extraordinaria pela relatoria do tema.

As condicOes processuais e a consulta puUblica foram
formalizadas por meio da publicacao dos seguintes documentos:

a) Termo de Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao n? 59, de 08 de outubro de 2024 (SEI 3221009);

b) Consulta Publica n? 1.286, de 7 de outubro de


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portaria_1-514-_-28112024_atualizaar.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/qualidade-regulatoria/portaria-pt-no-162-de-12-de-marco-de-2021_dou.pdf

2024, que altera a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?@
730, de 19 de julho de 2022, que dispde sobre a avaliacao do
risco a saude humana de medicamentos veterinarios, os limites
maximos de residuos (LMR) de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal e os métodos de analise para fins de
avaliacao da conformidade (SEl 3578247);

O processo encontra-se instruido com os seguintes
documentos:

a) convite e apresentacao realizada em dialogo
setorial promovido pela GGALI junto a agentes interessados em
05 de setembro de 2024 (SEI 3165480 e 3165480);

b) Planilha de Andlise das Contribuicdes da Consulta
PlUblica n©1.286, de 7 de outubro de 2024 (SEl 3578247); e

C) Parecer N2
6/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SElI 3578249), que
sintetiza a avaliacao das contribuicoes recebidas durante a CP n?®
1.286/2024, e esclarece sobre as alteracbes feitas na proposta
ap0s a participacao social.

A minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (SEI
3578251) foi submetida a avaliacao juridica da Procuradoria
Federal Junto a Anvisa (PROCR), por meio do Despacho n?
628/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (SEI 3645933).

A manifestacao da PROCR consta do Parecer n®©
00084/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SElI 3673909), que
concluiu que a proposta analisada encontra suporte juridico,
opinando favoravelmente ao prosseguimento da marcha
processual regulatéria, com recomendacoes relativas unicamente
a0 aprimoramento da redacao, com o objetivo de alinhamento a
melhor técnica legislativa, conforme preconizado pela Lei
Complementar n2 95, de 26 de fevereiro de 1998, e pelo Decreto
n2 12.002, de 22 de abril de 2024.

A GGALI avaliou o Parecer juridico e, por meio do
Despacho n2 90/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI
3675190), asseverou que foram acatadas todas as sugestdes
apresentadas pela Procuradoria e submeteu ao Diretor-Presidente
a nova minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (SEI
3675185), que altera a RDC n2 730, de 12 de julho de 2022, que
dispde sobre a avaliacao do risco a salude humana de
medicamentos veterindrios, os limites maximos de residuos
(LMR) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal e os métodos de analise para fins de avaliacao da



conformidade.
E o relatdrio.
2. Analise

Inicialmente, cabe esclarecer que o principal objetivo
da atualizacao da RDC n? 730, de 2022, é simplificar o processo
de avaliacao do risco de medicamentos veterinarios, ao dispensar
a apresentacao de estudos de residuos para todas as espécies
animais de interesse, incorporando ao ordenamento normativo
da Anvisa, as diretrizes do Codex Alimentarius para extrapolacao
de limites maximos de residuos (LMR) entre espécies.

O Codex Alimentarius ¢é um programa da
Organizacao das Nacoes Unidas para Alimentacao e Agricultura
(FAO) e da Organizacao Mundial de Saude (OMS), criado em
1962, e que estabelece normas internacionais sobre alimentos,
com intuito de proteger a salde dos consumidores e incentivar
praticas justas no comércio internacional de alimentos.

Os medicamentos veterinarios sao produtos usados
no tratamento, no controle e na prevencao de doencas e na
promocao do crescimento de animais produtores de alimentos.
Mesmo com a aplicacao das boas praticas veterinarias, o uso
desses produtos pode resultar em residuos nos alimentos de
origem animal, como carnes, leites e ovos.

A exposicao alimentar a residuos de medicamentos
veterinarios (RMV) pode provocar efeitos adversos agudos e
crénicos a salude humana. Assim, para proteger a saude publica,
0s insumos farmacéuticos ativos (IFA) usados em medicamentos
veterindrios sao submetidos a avaliacao de risco, de forma a
permitir a caracterizacao da probabilidade de ocorréncia de
efeitos adversos a saude humana, além de sua magnitude, bem
como a adocao das medidas pertinentes para gerenciamento dos
riscos.

Nesse sentido, o art. 72, §19, inciso Il, da Lei n© 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, define que é competéncia da Anvisa
regulamentar, controlar e fiscalizar os 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 veterinario 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.

Considerando sua competéncia legal e a necessidade
de garantir que a exposicao da populacao a residuos de


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/home/en/
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5053.htm

medicamentos veterindrios esteja dentro de limites aceitaveis e
seguros, a Anvisa publicou, em 12 de julho de 2022, os seguintes
normativos:

a) Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n¢ 730,
gque dispde sobre a avaliacdao do risco a saude humana de
medicamentos veterinarios, os LMR de medicamentos
veterinarios em alimentos de origem animal e os métodos de
analise para fins de avaliacao da conformidade; e

b) Instrucao Normativa - IN n? 162, que estabelece a
ingestao diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA)
e 0os LMR para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos
de origem animal.

Em funcdao do constante avanco cientifico e
tecnolégico na area de producao de alimentos de origem animal,
as listas de LMR, IDA e DRfA para insumos farmacéuticos ativos
de medicamentos veterinarios sao submetidas a atualizacao
periddica. Para isso, os interessados em alterar os requisitos
constantes da IN n? 162, de 2022, devem solicitar a avaliacao de
risco de produtos veterinarios junto a Agéncia, por meio do
protocolo de peticao especifica.

Um dos requisitos atuais para o estabelecimento e
alteracao de LMR é a realizacao de estudos de deplecao de
residuos para todas as espécies de interesse. Esses estudos
devem fornecer informacdes detalhadas sobre os residuos totais,
livres e ligados em diferentes tecidos dos animais alvo, como
musculo, gordura, figado e rins. No caso de peixes, aves e suinos,
também sao necessarias analises dos residuos na pele. Além
disso, para animais produtores de leite, ovos e mel, os residuos
remanescentes nessas matrizes também devem ser pesquisados.

A conducao de estudos de deplecao é complexa e
exige um investimento significativo de tempo e recursos. Como
resultado, as espécies priorizadas para esses estudos geralmente
sao aquelas com maior demanda de mercado e relevancia
econbmica. 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
nesses animais.

Além disso, a exigéncia de estudos de deplecao para
todas as espécies de interesse aumenta o uso de animais em
pesquisas e pode levar a subutilizacao dos dados cientificos e das


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487516
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487691

avaliacoes de risco ja realizadas, considerando a possibilidade de
utilizar as evidéncias obtidas de uma espécie para extrapolacao
de LMR para outras espécies semelhantes, a luz de sua
similaridade bioldgica.

Assim, a presente alteracao normativa tem como
objetivo estabelecer critérios para extrapolacao de LMR de
IFA entre espécies animais, convergindo com as
recomendacoes do Codex Alimentarius.

Além disso, a GGALI considera que a proposta tem o
condao de contribuir com:

a) a ampliacao das alternativas terapéuticas
disponiveis para tratamento, controle e prevencao de doencas
em animais destinados ao consumo humano;

b) a reducao dos custos regulatérios para
estabelecimento de LMR que estao associados ao
desenvolvimento e analise de estudos de deplecao de residuos;

C) a reducao do uso de animais em pesquisas;

d) a ampliacao do nivel de convergéncia regulatoéria
internacional, reduzindo barreiras para o comércio internacional
de alimentos de origem animal; e

e) a manutencao de um nivel adequado de protecao
da saude da populacao, por meio da aplicacao de uma
abordagem baseada em conhecimento cientifico e harmonizada
internacionalmente.

A proposta foi apresentada pela area técnica em
dialogo setorial realizado virtualmente, em 05 de setembro de
2024, que contou com a participacao de 153 representantes de
diferentes setores afetados, conforme noticia veiculada no portal
da Anvisa. Segundo a GGALI, naquela ocasiao, nao foram
apresentadas objecdes a proposta.

O Formulario de Abertura do Processo Administrativo
de Regulacao (SElI 3116356) foi instruido no processo pela area
técnica em 16 de setembro de 2024, portanto, apds o dialogo
setorial. Naquele momento, o tema ainda nao compunha a
Agenda Regulatéria, assim, as tratativas prévias da area com a
sociedade por meio deste mecanismo de participacao social
foram importantes para garantir a transparéncia sobre o inicio e
o objetivo do processo regulatério.

A Consulta Publica n® 1.286, de 7 de outubro de
2024, sobre a proposta normativa de alteracao da RDC n? 730, de



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/dialogo-setorial-virtual-ira-abordar-residuos-de-medicamentos-veterinarios-em-alimentos
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=CPB&numeroAto=00001286&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

2022, ficou aberta para contribuicdes da sociedade por 45 dias,
durante o periodo de 15 de outubro de 2024 a 28 de novembro
de 2024. A CP contou com trés respondentes, que apresentaram
quatro contribuicdes, sendo duas fora de escopo e outras duas
aceitas parcialmente, conforme planilha de analise das
contribuicoes elaborada pela GGALI (SElI 3578247). Todos os
participantes informaram percepcao de impacto positivo da
norma e nenhum impacto negativo foi relatado.

Com base nas contribuicbes recebidas, a GGALI
realizou as seguintes alteracdes no texto submetido a Consulta
Publica, para maior clareza e precisao ao texto normativo:

a) Realizacao de ajustes na técnica legislativa;

b) Substituicado do termo “classe animal” por
"espécies relacionadas" e a inclusao da definicao deste termo no
art. 22 da RDC n? 730, de 2022; e

c) Inclusao de um requisito complementar para
extrapolacao de LMR em leites, o qual foi incorporado
recentemente ao Manual de Procedimentos do Codex
Alimentarius e que, por essa razao, nao havia sido abarcado na
Consulta Publica.

A proposta de RDC prevé a entrada em vigor na data
de publicacao, j& que nao foi identificada a necessidade de
estabelecer vacacio legis, com base nos critérios definidos no art.
17 do Decreto n2 12.002, de 22 de abril de 2024, que estabelece
as normas para a elaboracao, a redacao, a alteracao e a
consolidacao de atos normativos, uma vez que se trata de
medida de baixo impacto que nao apresenta maior repercussao,
nao demanda tempo para esclarecimento do seu contelddo aos
destinatarios, nao exige medidas de adaptacao pela populacao e
nao exige medidas administrativas prévias para sua aplicacao de
modo ordenado.

3. Voto

Em face do exposto, considerando que a proposta em
discussao contribui para o aperfeicoamento da regulamentacao
dos residuos de medicamentos veterinarios em alimentos,
otimizando os procedimentos nacionais para estabelecimento de
LMR e garantindo seu alinhamento as diretrizes do Codex
Alimentarius, VOTO pela APROVACAO da Resolucao da
Diretoria Colegiada (SEl 3675185), que altera a Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n2 730, de 12 de julho de 2022, que
dispbe sobre a avaliacao do risco a saude humana de


https://openknowledge.fao.org/server/api/core/bitstreams/259712c2-744d-497b-8219-28c49471d71f/content
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2024/decreto/d12002.htm

medicamentos veterinarios, os limites maximos de residuos
(LMR) de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
animal e os métodos de analise para fins de avaliacao da
conformidade.

E este o voto que submeto a apreciacdo e a
deliberacao deste Colegiado.

Romison Rodrigues Mota
Diretor-Presidente Substituto

Documento assinado eletronicamente por Romison
—.— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
1 em 28/07/2025, as 14:38, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂgl'\ ') | com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto ne 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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