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Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. DO RELATORIO

Trata-se de proposta apresentada pela Geréncia-
Geral de Alimentos (GGALI) para alterar a Instrucao Normativa
(IN) n2 162, de 12 de julho de 2022, que estabelece a ingestao
diaria aceitavel (IDA), a dose de referéncia aguda (DRfA) e os
limites méaximos de residuos (LMR) para insumos farmacéuticos
ativos (IFA) de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal (4027649).

A proposta esta sendo conduzida com base nas
condicdes processuais estabelecidas no Termo de Abertura de
Processo de Regulacao (TAP) n® 51, de 20 de setembro de 2024,
com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e de
Consulta Publica (CP), por se tratar de intervencao de baixo
impacto.

A presente proposta visa alterar o Anexo | da IN n¢
162, de 2022, para inclusdo do Insumo Farmacéutico Ativo (IFA)
umifoxolaner e respectivos parametros sanitarios, com base no
parecer de avaliacao de risco do produto (3926354).

A minuta da IN que ora submeto a apreciacdo desta
Diretoria Colegiada segue acompanhada da Nota Técnica n?
7/2026/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (4027638), que traz a
fundamentacao detalhada da proposta normativa.

Ressalto que a minuta de Instrucao Normativa foi
formulada com base no modelo de minuta pré-definido e
validado pela Procuradoria Federal junto a Anvisa, conforme
Parecer n200144/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (2507280),
de forma que o processo pode seguir o rito de andlise juridica
simplificada.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. DA ANALISE

O art. 72 dalei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
define que é competéncia de aAgéncia regulamentar, controlar e

fiscalizar os residuos de medicamentos veterinarios(RMV)
emalimentos. 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.

Para tanto, foram publicadas a Resolucao deDiretoria

Colegiada - RDCn?9730, de 12de julho de 2022 , e alnstrucao
Normativa - IN n? 162, de 12 de julho de 2022, a fim de garantir


https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=TAP&numeroAto=00000051&seqAto=222&valorAno=2024&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2004/decreto/d5053.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487516
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487691

gue a exposicao da populacao a RMV esteja dentrode limites
aceitiveis e seguros, pois, mesmo com a aplicacdo de Boas
Praticas Veterinarias, o uso de medicamentos veterinarios pode
resultar em residuos nos alimentos de origem animal.

A atualizacao das listas de IDA, DRfA e LMR para IFA
de medicamentos veterindrios em alimentos de origem animal é
fundamentalpara proteger a saude da populacdo, reduzir
barreiras técnicas ao comércio efornecer seguranca juridica ao
setor regulado. Além disso, ampara a reqgularizacao dos
medicamentos veterinarios pelo Ministério da Agricultura e
Pecuaria (MAPA), onde os produtos de uso veterindrio sao
registrados.

As listas de IDA, DRfA e LMR para IFA de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal estado
definidas no Anexo | da Instrucao 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 comesclarecimentos ou restricdes
especificas. J& oAnexoll dessa IN traza lista de IFA e seus
metabdlitos com LMR nao necessario, incluindo as espécies
animais e eventuais notas comesclarecimento ou restricoes
especificas. Por sua vez, o Anexo lll elenca os IFA comLMR nao
recomendado.

A presente proposta visa alterar o Anexo | da IN n¢
162, de 2022, para inclusao do IFA umifoxolaner e respectivos
parametros sanitarios, com base no parecer de avaliacdo de risco
do produto (3926354). Por meio desse parecer, a GGALI aprovou
a peticdo de avaliacdo de risco de produto de uso veterinario
protocolada pela empresa Boehringer Ingelheim Animal Health
do Brasil Ltda.

O umifoxolaner é um ectoparasiticida de largo
espectro de acao, indicado para uso em bovinos de corte no
tratamento e na prevencao do carrapato bovino (Rhipicephalus
microplus) e do berne (Dermatobia hominis), bem como na
prevencao de miiase causada por larvas de Cochliomyia
hominivorax.

A alteracao proposta no Anexo | da IN n?® 162, de
2022, contempla a inclusao dos parametros de IDA, DRfA, residuo
marcador, espécie animal, tecidos, LMRs e nota, conforme tabela
a seqguir.

IDA DRfA , L .
Residuo Espécie . LMR
IFA (mcg/Kg | (mcg/Kg marcador anF;maI Tecido (mcg/Kg) Nota
p.c.) p-c.)
Musculo 5 Nao
P utilizar em
Umifoxolaner Figado 1> animais
UMIFOXOLANER | 0-10 100 (sinonimo: | g\ ing Rim 10 produtores
ML- de leite
3,032,878) para
Gordura 20 consumo
humano.

Diante do exposto, entendo que a proposta de

atualizacao normativa amplia as alternativas tecnolégicas




disponiveis aos fabricantes de medicamentos veterinarios e aos
produtores de animais destinados a alimentacdo humana,
mediante a inclusao de um novo IFA e o estabelecimento de seus
respectivos parametros sanitarios.

3. DO VOTO

A vista do exposto, VOTO FAVORAVELMENTE a
atualizacao da Instrucao Normativa (IN) n2 162, de 12 de julho de
2022, com dispensa de Analise de Impacto Regulatdrio e
dispensa de Consulta Publica, nos termos da minuta
apresentada (4027649).

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 11/02/2026, as 18:35,
conforme horidrio 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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 4085230 e o cédigo CRC 80652E79.
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