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RESUMO

O Brasil tem um papel de extrema importancia na producéo agricola e na pecuaria mundial. Com
uma area territorial de 851 milhGes de hectares (IBGE, 2012) possui um grande potencial de
producdo e o clima ideal para a producdo de diversas culturas, faz com que essa producdo possa ser
aumentada. A industria de racGes em 2018, segundo dados da Alltech Global Feed Survey (2019)
cresceu 3%, alcangando o patamar de 1,103 bilh&o de toneladas. No Brasil, o setor de alimentagao
animal registrou crescimento de 1,4% no primeiro trimestre de 2019, até em comparagdo com igual
periodo do ano passado. Nos primeiros trés meses deste ano, foram produzidas 17,3 milhdes de
toneladas de racdo ante 17,1 milhdes de toneladas do primeiro trimestre de 2018, de acordo com
Sindicato Nacional da Inddstria de Alimentagdo Animal (Sindiragdes). O 6rgdo responsavel pela
fiscalizacdo e inspecdo do setor de alimentacdo animal € 0 MAPA, ele que determina as normas de
boas préaticas de fabricacdo nos estabelecimentos fabricantes, sendo indispenséavel para o controle da
producdo e qualidade do produto ofertado para os animais, promovendo um alimento com maior
segurancga no mercado. O estagio teve como objetivo por meio de conhecimentos técnicos e tedricos,
determinar como proceder nas fiscalizacdes de estabelecimentos e produtos voltados a alimentacéao
animal, e a importancia de se fazer a fiscalizacdo de forma ética e responsavel, trazendo melhor
qualidade ao produto e seguranga para o consumidor.

Palavras-chave: Fiscalizacdo, Boas Préticas de Fabricagdo, Procedimento Operacional Padréo.
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1 INTRODUCAO

O Brasil é considerado um pais agropecuario e com um grande potencial de producédo, pois
tem uma grande area territérial de 851 milhdes de hectares (IBGE, 2012) e uma localizagdo que
permite um clima ideal para a producdo de diversas culturas e para a pecuaria.

Segundo dados da Companhia Nacional do Abastecimento (CONAB) e do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) o Brasil tem 244,5 milhGes de hectares destinados a
producdo agropecudria e disponibilidade de 56,6 milhdes de hectares para a agropecuaria, 0 que
eleva mais ainda o potencial do pais em produzir alimento. Desses 244,5 milhdes de hectares que séo
utilizados para a producdo agropecuaria, 62,5 milhdes de hectares estdo destinados a producdo de
gréos (CONAB, 2019) e 158,6 milhdes de hectares estdo destinados a pastagens para bovinos (IBGE,
2019).

A producdo animal no Brasil tem um importante papel internacional, devido a grande
disponibilidade de terras para criacdo de culturas pecuarias. Segundo a Pesquisa Pecuaria Municipal
(PPM) em 2018 o Brasil possuia 213.523.056 cabegas de bovinos, 1.468.351.527 cabegas de
galinaceos e 41.443.594 cabecas de suinos, com isso hd uma grande demanda de alimentos para esse
plantel de animais. A producdo de grdos esta relacionada diretamente com alimentacdo animal, ja
que parte de sua producao é destinada a ela, e segundo a CONAB o Brasil produziu 234,1 milhdes de
toneladas na safra de 2018/109.

De acordo com o Centro de Estudos Avancados em Economia Aplicada (CEPEA/ESALQ-
USP), o Produto Interno Bruto (PIB) do agronegdcio brasileiro refere-se ao produto gerado de forma
sistémica na producdo de insumos para a agropecuaria, na producdo primaria e se estendendo por
todas as demais atividades que processam e distribuem o produto ao destino final. A renda, por sua
vez, se destina a remuneracao dos fatores de producéo (terra, capital e trabalho).

Em 2018 o PIB do agronegdcio representou 21,1% do PIB brasileiro segundo a Confederacao
da Agricultura e Pecuéaria do Brasil (CEPEA/CNA), e em julho de 2019 apresentou leve alta de
0,12%, de acordo com calculos realizados pelo CEPEA/ESALQ-USP, em parceria com a CNA e
com a Fundacéo de Estudos Agrarios Luiz de Queiroz (FEALQ).

No ranking mundial de producgéo de ra¢des o Brasil ocupa o 3° lugar, ficando atrés da China e
dos Estados Unidos, segundo Boletim Informativo da Revista Avicultura Industrial de 2019. E na
Ameérica Latina, o Brasil é o lider no ranking de producéo.

A industria de rages em 2018, segundo dados da Alltech Global Feed Survey (2019) cresceu

3%, alcancando o patamar de 1,103 bilh&o de toneladas. Com o final do primeiro semestre de 2019,
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0 aumento apurado pela inddstria de alimentagdo animal brasileira alcangou 2,7%, muito embora, a
previso original de 70 milhGes de toneladas de racdes e 3 milhdes de toneladas de sal mineral
resultaria no avanco de apenas 2%, de acordo com Sindicato Nacional da Inddstria de Alimentacao
Animal (Sindiracoes).

O Ministério da Agricultura ¢ o 6rgdo responséavel pela fiscalizacgdo agropecuaria e pelo
agronegocio no Brasil, o que demanda grande responsabilidade, pois o ministério necessita entender
como ¢ a dindmica desse setor no Brasil que representa boa parte do PIB brasileiro. A fiscalizacdo e
inspecdo do setor de alimentagdo animal que é um dos compromissos do MAPA, tem uma grande
importancia ja que ele determina as normas de boas préticas de fabricagdo nos estabelecimentos
fabricantes, sendo indispensavel para o controle da producédo e qualidade do produto ofertado para 0s
animais, promovendo um alimento com maior seguranca no mercado.

O estagio teve como objetivo por meio de conhecimentos técnicos e tedricos, determinar como
proceder nas fiscalizagbes de estabelecimentos e produtos voltados a alimentacdo animal, e a
importancia de se fazer a fiscalizacdo de forma ética e responsavel, trazendo melhor qualidade ao

produto e seguranca para o0 animal e ao consumidor.
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2 REFERENCIAL TEORICO
2.1 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA)

O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA) é o 6rgdo responsavel pela
gestdo das politicas publicas de estimulo a agropecuéria, pelo fomento do agronegécio e pela
regulacao e normatizacao de servicos vinculados ao setor, segundo informaces da instituicao.

De acordo com 0 MAPA, no Brasil, 0 agronegocio contempla o pequeno, 0 médio e o grande
produtor rural e reGne atividades de fornecimento de bens e servicos a agricultura, produgédo
agropecudria, processamento, transformacéo e distribuicdo de produtos de origem agropecuéria até o
consumidor final.

Deste modo, o Ministério da Agricultura busca integrar sob sua gestdo 0s aspectos
mercadoldgico, tecnoldgico, cientifico, ambiental e organizacional do setor produtivo e dos setores
de abastecimento, armazenagem e transporte de safras, além da gestdo da politica econémica e
financeira para o agronegocio. Assim, o Ministério tem um papel importante, levando a integracdo
do desenvolvimento sustentavel e da competitividade, o MAPA visa a garantia da seguranca
alimentar da populagéo brasileira e a producdo de excedentes para exportacéo, fortalecendo o setor
produtivo nacional e favorecendo a insercéo do Brasil no mercado internacional.

Para a realizacdo de seus objetivos, o MAPA conta com uma estrutura fixa de cinco
secretarias, 27 superintendéncias estaduais e suas respectivas unidades, uma rede de seis
laboratérios, além de duas vinculadas, o Instituto Nacional de Meteorologia (Inmet) e a Comissdo
Executiva do Plano da Lavoura Cacaueira (Ceplac), que abrigam cerca de 11 mil servidores
espalhados por todo o Brasil.

A Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa) e a Companhia Nacional de
Abastecimento (Conab) sdo empresas publicas que atuam sob influéncia e coordenacdo do MAPA.
Também sdo entes descentralizados do ministério, organizados sobre a forma de sociedades de
economia mista, as Centrais de Abastecimento de Minas Gerais S.A (Ceasa/MG), a Companhia de
Armazéns e Silos de Minas Gerais (Casemg) e a Companhia de Entrepostos e Armazéns Gerais de
Sdo Paulo (Ceagesp). Além disso, 0 ministério coordena as acoes e politicas de 28 Camaras Setoriais
e 8 Camaras Tematicas relacionadas aos diversos setores produtivos do agronegocio brasileiro,

conforme a informacéo institucional.


http://www.agricultura.gov.br/
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2.2 Alimentagéo animal

O MAPA ¢ o orgao responsavel pela regulamentacdo e fiscalizacdo do setor de produtos
destinados a alimentagdo animal que é uma das secretarias pertencentes ao Ministério da
Agricultura, como descrito no texto informativo publicado pela mesma em dezembro de 2016.

Segundo o MAPA, a definicdo das normas para fabricacdo e comercializagdo, registro e
fiscalizacdo dos produtos destinados a alimentacdo animal é realizada pela Coordenacgédo de Produtos
de Alimentacdo Animal (CPA), do Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Pecuérios, da
Secretaria de Defesa Agropecuaria (SDA) e executada pelos Fiscais Federais Agropecuarios por
meio de vistorias, fiscalizacbes e auditorias para verificacdo do atendimento da legislacdo. Os
estabelecimentos devem cumprir o que determina a Instru¢cdo Normativa n® 04/2007, no que se refere
as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) e condi¢des higiénico-sanitarias das fabricas.

Os registros de produtos e estabelecimentos sdo realizados de acordo com as normas
dispostas no Decreto 6.296/07, que regulamenta a Lei 6.198/74. Os pedidos de registros séo
encaminhados ao servico responsavel pela fiscalizagdo de insumos pecuarios, na
Superintendéncia Federal de Agricultura (SFA) do estado onde se localiza a empresa e pode ser

acessado por meio do Sistema Integrado de Registro de Produto e Estabelecimento (Sipe).

2.3 Legislacdo para a alimentacdo animal

A alimentacdo animal tem sua prépria legislacdo, onde consta uma Lei, o Decreto que
regulamenta essa Lei, as Instru¢cGes Normativas (IN), Portarias e Oficios Circulares.

2.3.1 Lei N°6.198

A lei para a alimentac&o animal foi assinada no dia 26 de dezembro de 1974, ela dispde sobre
a inspecdo e a fiscalizagdo obrigatdrias dos produtos destinados a alimentagcdo animal, e d& outras
providéncias (Anexo 1). Ela especifica que todo estabelecimento que fabrica, fraciona, importa,
exporta e comercializa ra¢fes, suplementos, premix, nacleos, alimentos para animais de companhia,
ingredientes e aditivos para alimentacdo animal deve ser registrado pelo MAPA, nas unidades
descentralizadas deste 6rgdo, na Unidade da Federacdo (UF) de jurisdigdo do estabelecimento e

observar a legislagéo vigente.


http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&amp;chave=1864199569
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&amp;chave=1864199569
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&amp;chave=1197672218
http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&amp;chave=1374519258
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Essa lei, tem em vista os aspectos industrial, bromatologico e higiénico-sanitario e deve ser
cumprida por estabelecimentos industriais, em armazéns, inclusive de cooperativas, e
estabelecimentos atacadistas e varejistas e quaisquer outros locais previstos no regulamento da
presente Lei, conforme as normas para a alimentac&o animal.

Por isso, para se alcancar o sucesso em sua producdo é essencial que a empresa atenda as

exigéncias da legislacdo brasileira (Schneider et al., 2019).

2.3.2 Decreto N° 6.296

O decreto n° 6.296 foi assinado no dia 11 de dezembro de 2007, nele € aprovado o
regulamento da Lei n° 6.198, onde d& nova redagdo aos artigos 25 e 56 do Anexo ao Decreto n°
5.053, de 22 de abril de 2004, e d& outras providéncias (Anexo ).

Este regulamento estabelece as normas gerais sobre inspecéo e fiscalizacdo da producéo, do
comércio e do uso de produtos destinados a alimentacdo animal, segundo as normas para a

alimentacdo animal.

2.3.3 Instrucdo Normativa N° 4

Esta Instrugdo Normativa (IN) foi assinada em 23 de fevereiro de 2007 e aprova o
regulamento técnico sobre as condicGes higiénico-sanitarias e de boas préaticas de fabricacdo para
estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal além do roteiro de
inspecdo, conforme a legislacdo vigente (Anexo I1).

Nela foi estabelecida o prazo de até 365 dias, apds a sua publicacdo para a entrega do Plano
de Implementacdo das Boas Préticas de Fabricagdo, incluindo o manual, pelos estabelecimentos
fabricantes e fracionadores de alimentos para animais.

Além de estabelecer o prazo de até 545 dias, ap0s a publicacdo desta Instrugdo Normativa,
para que os estabelecimentos fabricantes e fracionadores de alimentos para animais atendam as
especificacbes contidas no Regulamento Técnico e Roteiro de Inspecdo, de acordo com as normas
para a alimentagé@o animal.

A producéo de alimentos na atualidade necessita da implantacdo das BPFs e sua aplicagdo em

fabricas de racdo, pois resulta no impacto no plano de negécio que repercute
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diretamente na alimentacdo, salde e reproducdo do rebanho. Também esté atrelado & maneira como
os funcionarios que lidam com o produto e melhora do controle de parametros do processo e
qualidade do produto final, com reducdo de custos minimizando, cada vez mais, 0S riscos de
contaminacdo (FORMIGONI et al., 2017).

Contudo, é importante ressaltar que este programa s6 apresentara resultados efetivos se forem
realizados treinamentos, palestras e reunibes com os funcionarios acompanhados de mudancas de
comportamento das pessoas. Logo, para se ter eficiéncia deve haver dialogo entre os diretores e
envolvimento deles no programa, além de definicdo de metas em busca de conhecimentos

relacionados ao programa e a empresa (SCHNEIDER et al., 2019).

2.3.3.1 Procedimentos Operacionais Padrdes (POPs)

Na IN4 foram determinados os Procedimentos Operacionais Padrdes relacionados as BPFs,
nela foram criados 9 intens que devem ser obrigatoriamente implementados, os quais estdo descritos
logo abaixo:

1) Qualificacdo de fornecedores e controle de matérias-primas e de embalagens;

2) Limpeza/higienizacdo de instalacbes, equipamentos e utensilios;

3) Higiene e saude do pessoal;

4) Potabilidade da agua e higienizacdo de reservatorio;

5) Prevencao de contaminagéo cruzada;

6) Manutencdo e calibracdo de equipamentos e instrumentos;

7) Controle integrado de pragas;

8) Controle de residuos e efluentes;

9) Programa de rastreabilidade e recolhimento de produtos (Recall).

Todos os POPs descritos devem ser aprovados, datados e assinados pela direcdo da empresa e
pelo responsavel pelo controle da qualidade. Os POPs devem descrever os materiais € 0S
equipamentos necessarios para a realizacdo das operacOes, a metodologia, a frequéncia, o
monitoramento, a verificacdo, as acles corretivas e 0 registro, bem como os responsaveis pelas
execucdes. As acles corretivas devem contemplar o produto, a restauracdo das condicGes sanitarias e
as medidas preventivas.

Os funcionérios, os monitores e os verificadores devem estar devidamente treinados para

execucdo do POPs.
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Os POPs devem ser apresentados como anexo do manual de procedimentos de Boas Praticas
de Fabricacdo do estabelecimento e acessiveis aos responsaveis pela execucdo das operacdes e as

autoridades competentes, descritos nas normas para a alimentacdo animal (Anexo I1).

2.3.4 Instrucdo Normativa N° 15

A IN15 foi assinada no dia 26 de maio de 2009, nela é regulamentada o registro dos
estabelecimentos e dos produtos destinados a alimentacdo animal (Anexo I11).

O atual regulamento técnico estabelece os critérios e os procedimentos para o registro e a
renovacdo do registro dos produtos destinados a alimentacdo animal e dos estabelecimentos que 0s
produzam, fabriqguem, manipulem, fracionem, importem e comerciem, conforme descrito na

legislacéo.

3 ESTAGIO NO SETOR DE FISCALIZACAO DE INSUMOS PECUARIOS
UTRA/LAVRAS/SFA-MG

3.1 Local e periodo de estagio

O estagio foi realizado no Setor de Fiscalizacdo de Insumos Pecuérios, na Unidade Técnica
Regional de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento em Lavras (UTRA/Lavras), da Superintendéncia
Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento no Estado de Minas Gerais (SFA-MG).

A realizacdo do estagio aconteceu no periodo de 05 de agosto de 2019 a 08 de novembro de
2019, as segundas-feiras das 14 as 18 horas, as quartas e quintas-feiras de 8 as 12 horas e das 14 as
18 horas e as sextas- feiras de 8 as 12 horas. O estagio teve como supervisor o Dr. Nélio Ricardo do
Amaral Castro, graduado em Agronomia pela Universidade Federal de Lavras (UFLA), mestre e

doutor pela UFLA, fiscal no MAPA na UTRA/Lavras responsavel pela area de alimentacgdo animal.
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Figura 1: Superintendéncia Federal de Agricultura, Campus Historico

Fonte: Autor, 2019.

3.2 Caracterizacdo da UTRA/LAVRAS/SFA-MG

A UTRA/LAVRAS/SFA-MG, no Setor de Fiscalizagdo de Insumos Pecuérios fiscaliza e
especiona estabelecimentos e produtos destinados aos animais, com o objetivo de garantir que eles
sejam produzidos e comercializados promovendo condi¢fes higiénico-sanitarias adequadas de
maneira indcua e conforme, garantindo qualidade ao produto fornecido aos animais e atendendo
todas as normas, sendo o Auditor Fiscal Federal Agropecuéario (AFFA) responsavel por todo o

processo.

3.3 Instala¢bes da UTRA/LAVRAS/SFA-MG

A UTRA/LAVRAS/SFA-MG apresenta sua estrutura fisica em um prédio localizado no
Campus Historico na Universidade Federal de Lavras - UFLA. Ela é dividida em Fiscalizacdo de
Insumos Agricolas, Fiscalizacdo de Inspecdo de Medicamentos e Produtos de Origem Animal e o
Setor de Alimentagdo Animal.

A Unidade apresenta um secretario com formagdo em agronomia e oito fiscais, sendo cinco
Engenheiros Agrénomos e trés Médicos Veterinarios.

A estrutura fisica é composta por dez salas, sendo uma para 0s estagiarios e as demais sdo

direcionadas aos fiscais, uma cozinha e dois banheiros (masculino e feminino).
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Os fiscais usufruem em suas salas de mesas, cadeiras, computadores, impressoras, ar
condicionado, telefone e um armario para arquivamento de processos para cada fiscal.

A cozinha é equipada com fogdo, pia, filtro elétrico, geladeira e mesa com cinco bancos e 0s
banheiros sdo compostos por vaso sanitario e lavatorio.

Os fiscais tem automdveis disponiveis para realizacdo das viagens de fiscalizacao.

4 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NA UTRA/LAVRAS/SFA-MG

4.1 Leitura das normas para alimentacéao animal

Como embasamento tedrico do estagio, foi feita a leitura da legislagdo e normas da
alimentacdo animal (Figura 2) além de varios materiais disponibilizados pelo supervisor do estégio,
dentre eles, o Manual de procedimentos: fiscalizacdo de estabelecimentos e produtos para alimentacao
animal, Orientacdes para o manual de BPF e para os POPs, Manual de Normas e Procedimentos
Operacionais: Sistema Integrado de Registros para Estabelecimentos e Produtos para Alimentacao
Animal (SIPE) e leituras de alguns processos administrativos e jugamentos de 1° instancia.

Figura 2: Legislacdo para alimentagdo animal
MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO

Superintendéncia Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento em Minas Gerais

Servico de Fiscalizagao de Insumos Pecuarios — SEFIP

ESTABELECIMENTO

REGISTRADO

NORMAS PARA ALIMENTACAO ANIMAL

Fonte: MAPA, 2017
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4.2 Fiscalizacgéo de estabelecimentos registrados na UTRA/LAVRAS/SFA-MG

Uma das funcbes do MAPA na éarea de alimentacdo animal é a fiscalizacdo de
estabelecimentos que fabriqguem, fracionem ou comercializem produtos destinados para 0 consumo
animal, conforme a legislacéo.

Segundo 0 MAPA a fiscalizagdo tem como principal objetivo garantir adequadas condicoes
higiénico-sanitarias nos processos de fabricacdo, bem como a conformidade e inocuidade dos
produtos disponibilizados no mercado.

O termo de fiscalizacdo é o documento que € lavrado sempre que € realizada visita de
inspecdo ou fiscalizagdo nos estabelecimentos referidos neste regulamento, devendo ser preenchido
em duas vias, sendo a primeira anexada ao processo ou arquivada e a segunda entregue contra recibo
ao responsavel pelo estabelecimento.

S&o documentos de fiscalizacéo para efeito deste regulamento:

| - termo de fiscalizacdo;

Il - termo de colheita de amostra;
I11 - termo de apreenséo;

IV - termo de depositario;
V - auto de infragéo;

VI - termo aditivo;

VII - termo de revelia;

VIII - termo de julgamento;
IX - auto de multa;

X - termo de adverténcia;
XI - termo de inutilizacao;
XII - termo de doacdo;

XIII - termo de liberagéo;
XIV - termo de intimacéo; e
XV - termo de suspensao.

Ao longo do estégio realizado na UTRA de Lavras, foram acompanhadas seis fiscaliza¢Ges de
estabelecimentos registrados e uma fiscalizacdo em uma fabrica clandestina que havia sido impedida
de produzir, mas que iria fazer o descarte do produto apreendido.

Das fiscalizagbes acompanhadas, duas foram realizadas para obtencdo do registro, duas para

coletas de amostras, duas para fiscaliza¢do de rotina e duas para o descarte de produto.
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4.2.1 Check-list

Para determinar se 0 manual de Boas Praticas de Fabricacdo estd sendo implementado no
estabelecimento é feito um check-list (Anexo Il), onde se tem perguntas voltadas a situacao
estrutural, operacional e do pessoal.

O formulério do check-list é preenchido pelo fiscal quando ele termina a fiscalizagdo onde ele
analisa a estrutura e as instalagdes da fabrica, alem de fazer perguntas sobre os treinamentos,
registros, monitoramentos e verificacdes do POPs.

O check-list apresenta uma pontuacdo para classificacdo do estabelecimento e sera obtida
considerando o atendimento dos itens imprescindiveis e dos itens necessarios, onde sdo divididos em
4 grupos, sendo Grupo I: 81 a 100 pontos, Grupo 1I: 61 a 80 pontos, Grupo Ill: 41 a 60 pontos e
Grupo IV: 0 a 40 pontos, de acordo com o roteiro de inspecdo de BPF. Os estabelecimentos
fabricantes de produtos com medicamentos devem estar classificados no grupo 1, os
estabelecimentos que obterem pontuacao entre os grupos Il e Il terdo prazos para se adequarem ao
grupo I, ja os estabelecimentos que se encontrarem no grupo IV deveram ser interditados
temporariamente até se adequarem e o0 MAPA determinara o prazo para que os estabelecimentos
apresentem seus cronogramas de adequacao das nao-conformidades observadas pelo fiscal.

Durante a fiscalizacdo, dos cinco estabelecimentos registrados, quatro fizeram o check-list
sendo dois para a obtengéo do registro.

Nas vistorias precisa estar atento aos detalhes para ndo agir de forma precipitada. Durante o
estdgio em uma das fiscalizacBes presenciadas, notou-se alguns materiais em desuso na area de

produto acabado (Figura 3), o que prejudica na pontuacao final do roteiro de inspecao.

Fonte: Autor, 2019.
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Contudo, evidentemente ha situacdes e instalagdes que estdo de forma adequada, como no
caso de uma fabrica que estava tentando registro, onde a moega estd devidamente coberta por uma

lona, ja que a estrutura é aberta (Figura 4).

1

Fonte: Autor, 2019.

4.2.2 Registro de estabelecimento e produto

Para seguir as normas de fabricagdo de alimentos destinados aos animais, o estabelecimento
precisa fazer seu registro, onde € necessario fazer o requerimento que deve ser entregue ou
encaminhado ao servico de protocolo da Superintendéncia Federal de Agricultura (SFA) da Unidade
da Federacdo (UF) em que esta localizado o estabelecimento a ser registrado. Ele também pode ser
entregue ou encaminhado a uma Unidade Técnica Regional de Agricultura (UTRA) mais proxima a
sua cidade, de acordo com a orientacdo geral para o registro de estabelecimento. Além do
requerimento é anexado outros documentos, como o manual de BPF.

No periodo de estadgio foram acompanhados dois processos de registro de estabelecimento,
onde passaram pelo protocolo de check list usado como pardmetro para determinar se a
implementacéo das BPFs estavam sendo feitas.

Além do registro do estabelecimento produtor de alimento destinado aos animais, também
devera ser feito em casos especificos o registro dos produtos comercializados como descrito na IN15
(Anexo I11).
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4.2.3 Colheita de amostras

A colheita de amostras de produtos destinados a alimentacdo animal deve ser realizada para
verificar a conformidade dos niveis de garantia de acordo com o registro do produto, apurando-se
fraudes ou falsificagdes e a presenca de agentes fisicos, quimicos ou bioldgicos prejudiciais a satde
animal e humana.

O servico deve programar a fiscalizacdo para colheita de amostras mensalmente, de acordo
com o quantitativo de amostras demandado pela Coordenacdo de Fiscalizagdo de Produtos para
Alimentagdo Animal (CPAA). No entanto, em caso de suspeita ou dentncia pode ser colhida amostras
além do programado, sendo necessario notificar no Termo de Colheita de Amostra que se trata de
produto suspeito.

A amostra devera ser colhida na presenca do detentor do produto ou do seu representante e no
ato da colheita sera lavrado o Termo de Colheita de Amostra. O Fiscal Federal Agropecuério (FFA)
deve informar no Termo de Colheita de Amostra 0s nutrientes, 0s principios ativos ou possiveis
contaminantes que deverdo ser analisados.

Durante o estagio foram feitas duas colheitas de amostras de produtos ensacados, uma no dia
23 de setembro em uma cooperativa e outra no dia 25 de setembro em um estabelecimento.

Primeiramente, ndo se deve colher amostra de embalagens danificadas, violadas, com prazo
de validade vencido, sem data de fabricacdo, sem rétulo, sem registro ou armazenado de maneira
inadequada.

A colheita de amostra deve ser representativa. Nas amostragens que acompanhadas foram
colhidas amostras de 10 sacos de racfes de mesma composicdo, onde o auditor pedia que esses
fossem homogenizados revolvendo-os previamente, para coletar as amostras foi utilizado uma
concha de inox (Figura 5), sendo colhidos 500g de amostra em um saco plastico, onde era feito mais
uma homogenizacao, logo ap6s eram divididas em 3 sacos plasticos menores (Figura 6),e cada uma
das 3 amostras eram colocadas em uma caixa (Figura 7) com identificacdo contendo o nimero da
coleta da amostra (composto pela numeragdo sequencial de amostras colhidas pelo FFA no ano, os
dois ultimos algarismos do ano em curso, e das letras iniciais do nome e sobrenome do FFA
responsavel pela colheita), a data da coleta e o responsavel pela coleta, e além das amostras sera
incorporado na caixa o RTP ou RTPI do produto, assim a caixa é fechada e vedada por uma etiqueta de
vedacgdo (Figura 8) e logo é colocada uma fita de indentificacdo (Figura 9) onde é rubricada sobre ela

e a caixa, na parte inferior e superior pelo auditor fiscal e o responsavel técnico.
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O responsavel detentor do produto também deve rubricar, sendo que uma das partes ficard
com o detentor do produto juntamente com a 32 via do Termo de Colheita de Amostra devidamente
preenchida e orienta-lo para que guarde a amostra como contraprova e as outras duas partes seréo
encaminhadas ao laboratério juntamente com a 22 via do Termo de Colheita de Amostra e oficio de

encaminhamento de amostras.

Figura 5: Concha de inox.

Fonte: Autor, 2019.

Figura 6: Colheita da Amostra
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Figura 7: Caixa de colheita de amostra.

(A) Caixa de identificacdo de amostra desmontada (B) Caixa de identificagdo montada.
Fonte: Autor, 2019.

Figura 8: Etiqueta de veda(;é _

Fonte: Autor, 2019.
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Figura 9: Fita de identificacao

.

Fonte: Autor, 2019.

No caso de colheita de amostras para produtos a granel para analise fisicoquimica, o processo
é feito:

a) Amostrar um minimo de 10 pontos para cargas menores (caminhdes) e 16 pontos para
quantidades maiores (carretas e vagdes), sempre intercalando a posicao vertical e inclinada da sonda;

b) Utilizar uma sonda de profundidade com cruzeta movel, introduzindo-a por impulsdo
devendo o material ser recebido em recipiente adequado e higienizado;

0) Derramar a amostra no interior do quarteador tipo Johnes que, através das canaletas,
sera recebida nas bandejas coletoras;

d) Descartar a porgdo presente em uma das bandejas coletoras e a outra porcdo da
segunda bandeja devera passar novamente pelo quarteador;

e) Repetir o procedimento descrito no item anterior até a obtencdo da quantidade
desejada, ou seja, aproximadamente 1 kg. Entretanto, para produtos cuja homogeneidade pode
comprometer o resultado analitico (racGes e concentrados que contenham uréia, farelo de algodao,

etc) a quantidade de amostra devera ser superior a 2 kg;
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4.2.4 Descarte de produtos ndo conformes

Assim que € feita a colheita de amostra, ela é levada a um laboratério credenciado pelo
MAPA para comprovacdo de conformidade ou ndo do produto. Quando sai o resultado da anélise da
coleta de amostra e ndo estd conforme, é lavrado o Auto de Infragdo e encaminhado com o Oficio ao
detentor do registro do estabelecimento que pode recorrer a contraprova, salientando que o0 prazo
para requerimento da analise pericial € de 15 dias, mas se identificar mesmo assim a néo
conformidade, é lavrado o Termo de Apreensdo e depois 0 Termo de Inutilizag&o.

Para se fazer o descarte do produto ndo conforme, o estabelecimento deveré entrar em contato
com o fiscal que ira acompanhar o descarte que sera feito de acordo com a legislacéo.

Caso a amostra estiver conforme, comunicar o resultado ao detentor do registro do produto e,
quando se tratar de amostra colhida no comércio (ndo detentor do registro), comunicar também o
detentor do registro por meio de Oficio.

No periodo de estagio foi possivel acompanhar a realizacdo de dois descartes de amostra, no
24 de setembro o descarte foi em uma fabrica e no dia 26 de setembro, o descarte em uma casa

agropecuaria que fabricava clandestinamente. Na figura 10 é possivel observar ao descarte no aterro

sanitario.

Figura 10: Aterro sanitario

S
e e

3 ..

A- Aterro Sanitario;

B- Descarte do Produto
Fonte: Autor, 2019.
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4.3 Apuracdes de denuncias referentes a estabelecimentos clandestinos

A apuracdo de dendncia tem que ser prioridade na fiscalizagdo, por isso o responsavel pela
area de alimentos para animais ao fazer a sua programacao de fiscalizacdo deve prever recursos
orcamentarios e financeiros para o atendimento imediato das dendncias recebidas, mesmo que de
forma andnima e sem apresentacdo de documento, segundo o manual de procedimentos.

As denuncias séo feitas de forma ndo anénima na ouvidoria, porém quando chega no auditor
fiscal ela é realizada de forma anénima.

No periodo de estdgio ndo houve denuncia de estabelecimentos clandestinos, somente o
descarte de produto de uma casa agropecudria que fabricava e comercializava clandestinamente
racdes, mas que ja havia recebido o auto de infracdo e teve apreensdo dos produtos e equipamentos

que foi liberado pelo Termo de Libera¢do no mesmo dia do descarte.

4.4 Relatorias de julgamento de Auto de Infracdo em 12 e 22 Instancia

O termo de julgamento é o documento lavrado com o objetivo de estabelecer as decisGes
administrativas. Instruido o processo com a defesa ou o Termo de Revelia ( quando a defesa é
intempestiva), o Superintendente ou o Chefe do Servico (quando houver Portaria de delegacdo) da
jurisdicéo da ocorréncia da infracdo terd o prazo de até 30 dias para proceder ao julgamento, podendo
prorrogar esse prazo por igual periodo, em razdo de forca maior, devidamente justificada nos autos.
A decisdo de 22 Instancia sera proferida pelo Diretor do Departamento de Fiscalizagcdo de Insumos
Pecuarios, também no prazo maximo de 30 dias, contados da data do recebimento do recurso,
podendo prorrogar esse prazo por igual periodo, em razdo de for¢a maior, devidamente justificada
nos autos, conforme descrito no manual de procedimentos.

Durante o estagio foi possivel ter acesso a algumas relatorias que o fiscal julgou, com diversos
tipos de autuacGes como por alteragdo contratual sem comunicacdo com o MAPA, alteracdes dos
niveis de garantia do produto, por ndo conformidade na estrutura fisica do estabelecimento,
fabricacdo de produto sem autorizacdo, produto importado sem rotulagem em portugués, reforma

sem comunicado, registro vencido, dentre outros.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

Com base no estagio realizado no MAPA, foi possivel perceber a importancia da fiscalizacdo
nos estabelecimentos fabricantes de alimentos para animais e o quanto a legislacdo ainda € bem
distante dos técnicos e funcionarios da fabrica, o que causa uma debilidade na gestdo de qualidade do
estabelecimento.

Apesar dos estabelecimentos terem acesso a legislacdo vigente, e poderem se comunicar com o
auditor fiscal para sanar qualquer ddvida, ainda muitos ndo o fazem, geralmente sé entram em
contato com o fiscal quando tem algum problema de documentagédo ou devido a um auto de infracdo.

Também foi notado que os Responsaveis Técnicos (RTs) das fabricas, em sua maioria sdo
veterinarios, tendo poucos zootecnistas, mesmo sendo estabelecimentos de alimentacdo animal.

Sendo assim, conclui-se que seria necessario instruir os RTs dos estabelecimentos junto aos
proprietarios, para que tenham conhecimento e comprometimento com as normas para a alimentacéo

animal, além da realizac&o de treinamentos de funcionérios sobre os POPs.
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ANEXO |

LEI N°6.198, DE 26 DE DEZEMBRO DE 1974.

Dispde sobre a Inspecéo e a Fiscalizacdo
Obrigatdrias dos Produtos Destinados a
Alimentacdo Animal, e da outras Providéncias.

Regulamentado(a) pelo(a) Decreto 6.296/2007

O Presidente da Republica, faco saber que o congresso nacional decreta e sanciono a seguinte
Lei:

Art. 1° - A inspecdo e a fiscalizacdo dos produtos destinados a alimentacdo animal, (Vetado)
serdo efetuadas, em todo o territério nacional, obrigatoriamente, desde a producdo até a
comercializacdo, nos termos desta Lei.

Art. 2° - A inspecdo e a fiscalizacdo referidas no art. 1°, a cargo do Ministério da Agricultura,
terdo em vista os aspectos industrial, bromatolégico e higiénico-sanitério e far-se- ao:
a) nos estabelecimentos que fornecam matérias-primas destinadas ao preparo de alimentos para
animais, (Vetado);
b) nos portos e postos de fronteira, quando se tratar de comércio interestadual e importacdo e
exportacdo de matérias-primas e alimentos preparados, (Vetado);
c) nos estabelecimentos industriais;
d) nos armazéns, inclusive de cooperativas, e estabelecimentos atacadistas e varejistas;
e) em quaisquer outros locais previstos no regulamento da presente Lei.

Art. 3° - Somente as pessoas fisicas ou juridicas, inclusive cooperativas, associacdes de classe
e entidades congéneres, devidamente registradas no 6rgao competente do Ministério da Agricultura,
poderdo receber, manipular, preparar, acondicionar, armazenar, distribuir ou vender matérias-primas
ou produtos destinados a alimentagdo animal, (Vetado).

Art. 4° - Sem prejuizo da responsabilidade penal cabivel, a infracdo das normas legais
relacionadas com o trato das matérias-primas ou produtos destinados a alimentacdo animal, (Vetado)
acarretard, isolada ou cumulativamente, nos termos previstos em regulamento, as seguintes sangoes
administrativas:

a) adverténcia;

b) multa de até 10 (dez) vezes o maior salario minimo mensal, vigente no Pais;

C) apreensdo de matérias-primas e produtos acabados;

d) suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento;

e) cassacdo ou cancelamento do registro ou licenciamento;

f) intervencéo.

Art. 5° - A Unido podera celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Territorios
para a execucdo de servicos relacionados com a inspecdo e a fiscalizagdo previstas nesta Lei, com
atribuicéo de receita.
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Art. 6° Os trabalhos e atividades de inspe¢éo e fiscalizagdo de que trata esta Lei constituem
servigos inerentes a industrializacdo e comercializagdo das matérias-primas e produtos destinados a
alimentacdo animal, (Vetado) e serdo remunerados em regime de precos publicos, fixados pelo
Ministério da Agricultura, que os atualizard sempre que necessario e dispora sobre o respectivo
recolhimento e utilizagdo, na conformidade do disposto nos Arts. 4° e 5° da Lei Delegada n° 8, de 11
de outubro de 1962.

Nota: A partir de 1° de janeiro de 1982, ficardo extintos os precos publicos previstos, pelo(a)
DecretoLei 1.899/1981

Art. 7° - O Poder Executivo baixara o regulamento desta Lei no prazo de 90 (noventa) dias.

Art. 8° - Esta Lei entrarda em vigor na data de sua publicacdo, revogadas a Lei n° 4.736, de 15
de julho de 1965, e demais disposi¢Ges em contrario.

Brasilia, 26 de dezembro de 1974; 153° da Independéncia e 86° da Republica.

Ernesto Geisel
Alysson Paulinelli
D.0.U., 27/12/1974

DECRETO N°6.296, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2007 (*)

Aprova o Regulamento da Lei n° 6.198,
de 26 de dezembro que dispde sobre a
inspecao e a fiscalizacdo obrigatdrias
dos produtos destinados a alimentacao
animal, da nova redacdo aos arts. 25 e
56 do Anexo ao Decreto n° 5.053, 22 de
abril de 2004, e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 84, inciso 1V,
da Constituicdo, e tendo em vista o disposto na Lei n® 6.198, de 26 de dezembro de 1974,

DECRETA:

Art. 1° Fica aprovado, na forma do Anexo a este Decreto, 0 Regulamento da Lei n° 6.198, de
26 de dezembro de 1974.

Art. 2° Os arts. 25 e 56 do Anexo ao Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, passam a
vigorar com a seguinte redagéo:

"Art. 25. Entendese por produto de uso veterinario para os fins deste Regulamento toda
substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica ou preparagdo manufaturada destinada a prevenir,
diagnosticar, curar ou tratar doencas dos animais, independentemente da forma de administracéo,
incluindo os antisépticos, os desinfetantes de uso ambiental, em equipamentos e em instalagdes de
animais, os pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou no seu habitat, protejam,
higienizem, embelezem, restaurem ou modifiquem suas fungdes orgéanicas e fisioldgicas.
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Art. 56. Para fins de obtencdo do registro de produto importado, o Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento realizard inspecdo prévia no estabelecimento fabricante no pais de origem,
visando avaliar as condi¢cfes de producdo previstas nos arts. 11, 12, 13 e 14 deste Regulamento, além
daquelas relacionadas com as normas de boas praticas de fabricacdo brasileira e com o0s
regulamentos especificos dos produtos.

8 1° Em caso de renovacdo do registro de produto importado, o estabelecimento fabricante
também podera ser inspecionado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

8§ 2° A inspecdo de que trata este artigo sera estabelecida mediante ato do Ministro de Estado
da Agricul  tura, Pecuaria e Abastecimento.” (NR)

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacao.

Art. 4° Ficam revogados o Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro de 1976, e o inciso | do art. 1°
do Decreto n° 99.427, de 31 de julho de 1990.

Brasilia, 11 de dezembro de 2007; 186° da Independéncia e 119° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Reinhold Stephanes

ANEXO
REGULAMENTO DA LEI N° 6.198, DE 26 DE DEZEMBRO DE 1974.
TITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Este Regulamento estabelece as normas gerais sobre inspecdo e fiscalizacdo da
producdo, do comércio e do uso de produtos destinados a alimentacdo animal.

Art. 2° A inspecdo e a fiscalizacdo de que trata este Regulamento sdo atribuicBes do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 3° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento poderad celebrar convénios
com os Estados e o Distrito Federal para a execucdo dos servigos relacionados com a inspecéo e
fiscalizacdo do comércio e uso dos produtos destinados a alimentacdo animal, com atribuicdo de
receita.

Art. 4° Os produtos destinados a alimentacdo animal somente poderdo ser produzidos,
fabricados, fracionados, embalados, importados, exportados, armazenados, comercializados ou
utilizados em conformidade com este Regulamento.

Art. 5° Para os efeitos deste Regulamento, séo adotadas as seguintes defini¢coes:

| - analise de fiscalizacdo: analise laboratorial ou prova biologica para efeitos de avaliacdo
dos produtos de que trata este Regulamento, com a finalidade de verificar o cumprimento dos
dispositivos legais aplicaveis;

Il - analise pericial: analise laboratorial ou prova bioldgica realizada a partir da contraprova
da amostra de fiscalizacdo, por comissdo constituida, para assegurar amplo direito de defesa ao
infrator;
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Il - boas praticas de fabricacdo: procedimentos higiénicos, sanitarios e operacionais
aplicados em todo o fluxo de producgdo, desde a obtencdo dos ingredientes e matériasprimas até a
distribuicdo do produto final, com o objetivo de garantir a qualidade, conformidade e seguranca dos
produtos destinados a alimentagdo animal;

IV - controle da qualidade: conjunto de procedimentos que envolvem programacéo,
coordenacdo e execugdo com o objetivo de verificar e assegurar a conformidade da matériaprima, do
ingrediente, do rétulo e da embalagem, do produto intermediario e do produto acabado com as
especificagdes estabelecidas;

V - embalagem: recipiente ou invélucro destinado a garantir a conservacdo e a facilitar o
transporte e 0 manuseio dos produtos destinados a alimentagdo animal;

VI - estabelecimento: instalacdo ou local onde se produza, fabrique, manipule, fracione,
beneficie, acondicione, conserve, armazene, distribua ou comercialize produtos destinados a
alimentacao animal;

VIl - fracionamento: processo que visa a divisdo dos produtos abrangidos por este
Regulamento em quantidades menores, preservando as caracteristicas e informacGes da sua
rotulagem original, englobando as operagdes de pesagem ou medida, embalagem e rotulagem;

VIII - identificacdo do lote: designacdo impressa na embalagem do produto que permita
identificar o lote;

IX - importador: empresa que importa produto destinado a alimentacdo animal para
comercializagdo em embalagem original;

X - ingrediente ou matériaprima: componente ou constituinte de qualquer combinacdo ou
mistura utilizada na alimentacdo animal, que tenha ou ndo valor nutricional, podendo ser de origem
vegetal, animal, mineral, além de outras substancias organicas ou inorganicas;

XI - lote: produto obtido em um ciclo de fabricacéo, sob as mesmas condicdes e tendo como
caracteristica a homogeneidade;

XII - memorial descritivo: documento apresentado pela empresa descrevendo as instalaces,
equipamentos e aparelhagem técnica indispensaveis e em condi¢fes necessarias a finalidade a que se
propde;

XIII - nome do produto: designacdo do produto que o distingue de outros, ainda que do
mesmo proprietario ou de mesma natureza;

XIV - produto destinado a alimenta¢do animal: substancia ou mistura de substancias,
elaborada, semielaborada ou bruta que se emprega na alimentagdo de animais;

XV - registro de estabelecimento: ato privativo do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento destinado a conceder o direito de funcionamento do estabelecimento que desenvolva
atividades previstas neste Regulamento;

XVI - registro de produto: ato privativo do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento destinado a conceder o direito de fabricacdo ou importacdo de produto para a
alimentacdo animal submetido ao regime da Lei n°® 6.198, de 26 de dezembro de 1974;

XVII - relatério técnico do produto: documento apresentado pela empresa, que caracteriza o
produto e possibilita a decisao sobre o pedido de registro pela autoridade responsavel; e

XVIII - rétulo ou etiqueta: toda inscricdo, imagem ou toda matéria descritiva ou gréfica que
esteja escrita, impressa, estampada gravada, gravada em relevo ou litografada, que identifique o
produto.

TITULO I

DA INSPECAO E FISCALIZACAO DOS PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO
ANIMAL
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CAPITULO |
DOS ESTABELECIMENTOS E PRODUTOS
Secdo |
Do Registro do Estabelecimento

Art. 6° Todo estabelecimento que produza, fabrique, manipule, fracione, importe e comercie
produto destinado a alimentacdo animal deve, obrigatoriamente, estar registrado no Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

8 1° O registro de estabelecimento sera efetuado por unidade fabril e terd prazo de validade
de cinco anos, podendo ser renovado, pelo mesmo periodo, sucessivamente.

8§ 2° A renovagdo do registro de que trata o § 1° deverd ser pleiteada com antecedéncia de até
sessenta dias de seu vencimento. (Redacdo dada pelo(@) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)

Art. 7° O registro a que se refere o art. 6° devera ser requerido pela empresa em formulario
préprio do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, contendo as seguintes informacdes:

| - nome empresarial;

Il - inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas CNPJ;

Il - inscrigdo estadual,

IV - localizacao do estabelecimento;

V - atividade a ser exercida;

VI categoria, identificando a natureza dos produtos e processos envolvidos; e

VIl responsavel técnico, indicando sua formacdo e inscricdo no conselho profissional
pertinente.

§ 1° O formulario devera estar instruido com os seguintes documentos:

| - copia do cartdo de inscrigdo do CNPJ;

Il - copia do cartdo de inscri¢ao estadual;

Il - copia do instrumento social e alteracfes contratuais devidamente registrados no 6rgéo
competente, com indicacao do endereco e de objetivo condizente com a atividade a ser exercida;

IV - memorial descritivo do estabelecimento, com especificacdo das instalacbes e
equipamentos, mencionando os detalhes de tipo e capacidade dos equipamentos principais das linhas
de producéo ou formas de obtencdo, a capacidade da producéo instalada e o fluxograma de producéo
de cada linha produtiva;

V - planta baixa das edificagdes em escala 1:100 (um por cem) com legenda indicando
setores e instalacOes da industria e disposicdo de equipamentos, em cor, com legenda e identificagdo
das areas, fluxo de pessoal, de matériaprima e da produgao;

VI - planta do terreno, na escala 1:1000 (um por mil), com indicacdo da posicdo da
construcdao em relacdo as vias publicas, confrontantes, cursos naturais e alinhamento do terreno;

VII - anotacao de responsabilidade técnica no respectivo conselho profissional;

VI1II - licenga ambiental ou autorizagdo emitida pelo 6rgdo competente; e

IX - alvara de licenca para localizacdo emitido pelo érgdo municipal ou 6rgéo equivalente do
Distrito Federal.

8 2° As plantas de que trata este artigo devem ser apresentadas em uma via, devidamente
datada e assinada por profissional habilitado, com as indicagdes exigidas pela legislacdo vigente.
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Art. 8° O estabelecimento que apenas comercialize, armazene ou distribua produtos
destinados a alimentacdo animal fica isento de registro, devendo, obrigatoriamente, cumprir as
normas de higiene e seguranca do trabalho e atender aos seguintes requisitos:

I - possuir locais fisicamente separados das dependéncias residenciais ou de outras
dependéncias incompativeis com a finalidade especifica do estabelecimento; e

Il - contar com dependéncias adequadas para correta conservacdo dos produtos, com
ambientes secos e ventilados, construidas com material que os proteja de temperaturas incompativeis
e assegurem condicdes de limpeza e higiene.

Art. 9° O estabelecimento que apenas importe estd dispensado das exigéncias previstas nos
incisos IV, V, VI e VIII do § 1° do art. 7° e da inspecéo prévia de que trata o art. 10. (Redacdo dada
pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacdo(Ges) Anterior(es)

Art. 10. O registro de que trata o art. 6° serd concedido apds inspecao prévia de todas as
dependéncias, instalacbes e equipamentos, de acordo com as boas praticas de fabricacdo,
estabelecidas em ato especifico do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 11. Todo estabelecimento de que trata o art. 6° é obrigado a comunicar ao Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, no prazo de trinta dias, a ocorréncia de:

| - arrendamento do estabelecimento ou alteragao do nome empresarial;

Il - encerramento da atividade;

Il - suspensdo temporaria da atividade; e

IV - mudanca do responsavel técnico.

8 1° Quando a comunicacdo se referir aos fatos descritos nos incisos | e Il deste artigo,
deverdo ser anexados os certificados originais de registros expedidos pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento e informados os nimeros e datas de validade dos ultimos lotes de produtos
fabricados.

8 2° Em se tratando de suspensdo temporéria da atividade, podera ela ser de até doze meses e
renovada, a pedido, por igual periodo.

8 3° Sem prejuizo das obrigacdes estabelecidas neste Regulamento e em atos administrativos
préprios, fica o interessado proibido de produzir e comerciar produtos durante o prazo de vigéncia da
suspensdo temporaria da atividade de que trata o § 2°

§ 4° A alteracdo do local do estabelecimento ou do nimero de inscrigdo no CNPJ exigira
novo registro, que devera ser requerido pelo interessado.

Art. 12. Toda alteracdo na unidade fabril deverd ser comunicada ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento com antecedéncia minima de trinta dias, para efeito de
realizacdo das inspecOes e autorizagOes que lhes correspondam.

Secéo Il
Do Registro de Produto

Art. 13. Todo produto destinado a alimentacdo animal, produzido no Pais ou importado, para
ser comercializado deve, obrigatoriamente, estar registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.
8 1° Para fins deste Regulamento, entendese por comércio atividade de que consiste na oferta,
compra, venda, permuta, cessdo, empréstimo, distribui¢do ou transferéncia de produtos destinados a
alimentacdo animal.
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8 2° O registro de produto tera validade em todo o territorio nacional e sera concedido somente para
uma unidade fabril da empresa.

8 3° O registro de produto podera ser utilizado por todos os estabelecimentos do titular do registro,
desde que tecnologicamente aptos e registrados na mesma categoria.

8 4° O rotulo ou etiqueta devera identificar a unidade fabril do produto.

Art. 14. A comercializacdo e a utilizacdo dos produtos destinados a alimentacdo animal ficam
autorizadas a partir da emissao do certificado de registro.
Art. 15. Os produtos destinados a alimentacdo animal terdo padrbes de identidade e qualidade e
classificacdo, estabelecidos pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
Art. 16. O pedido de registro de produto requerido pela empresa ou, quando se tratar de produto
importado, pela empresa importadora, deverd estar acompanhado do relatério assinado pelo
responsavel técnico, contendo: (Redacao dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)

| - designacdo do produto por nome e marca comercial, quando exXistir;

Il - forma fisica de apresentagdo;

Il - caracteristica da embalagem e forma de acondicionamento;

IV - composicao;

V - niveis de garantia;

VI - descricdo do processo de fabricacdo e do controle da matériaprima e do produto
acabado;

VII - indicagdes de uso e espécie animal a que se destina;

VIII - modo de usar;

IX - contetdo liquido expresso no sistema métrico decimal;

X - prazo de validade;

Xl - condi¢des de conservagao;

XII - nome, endereco e CNPJ do estabelecimento proprietario do produto;

XIII - nome, endereco e CNPJ do estabelecimento importador, quando se tratar de produto

importado;
XIV - restri¢des e outras recomendacgdes; €
XV - (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)
8 1° (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacao(0es) Anterior(es)

8§ 2° Além do relatdrio técnico previsto no caput deste artigo, o requerimento de registro de
produto importado também devera estar acompanhado dos seguintes documentos, e respectiva
traducéo:

| - declaracdo emitida pelo proprietario estabelecido no exterior, que habilite a empresa
importadora no Brasil a responder perante o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento por
todas as exigéncias regulamentares, inclusive pelas eventuais infracdes e penalidades e demais
obrigacdes decorrentes do registro do produto; (Redagdo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(Ges) Anterior(es)

Il - certificado da habilitacdo oficial do estabelecimento proprietario e fabricante no pais de
origem; e (Redagao dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)

I11 - certificado oficial do registro ou autorizacdo de venda livre ou, ainda, da autorizagéo de
fabricacdo exclusiva para exportacdo do produto no pais de origem, especificando a composicao.
(Redacéo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)
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8 3° Seréa exigido visto consular para os certificados referidos nos incisos Il e 111 do § 2°, no
caso de pais de origem que requeira 0 mesmo procedimento nos certificados sanitarios expedidos
pelo Brasil. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

Art. 17. Para fins de obtencéo do registro de produto importado de que trata o § 1° do art. 16,
0 Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento podera determinar a realizacdo de inspecéo
prévia na unidade fabril do estabelecimento no pais de origem para verificacdo da equivaléncia das
condigdes de producdo previstas no art. 43, além daquelas relacionadas com os regulamentos
especificos dos produtos.

Paragrafo Unico. A inspecdo prévia de que trata o caput serd estabelecida em ato do Ministro
de Estado da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 18. O registro do produto terd validade de cinco anos, podendo ser renovado, pelo
mesmo periodo, sucessivamente, desde que pleiteado com antecedéncia de até sessenta dias do seu
vencimento.

Art. 19. Fica vedada a adocdo de nome idéntico para produto de composicéo diferente, ainda
que do mesmo estabelecimento.

Art. 20. Ficam dispensados da obrigatoriedade de registro as substancias e os produtos
enguadrados nos seguintes grupos:

| - excipientes e veiculos utilizados no processo de fabricacdo dos produtos sujeitos as
exigéncias deste Regulamento, desde que inscritos nas farmacopéias, codex alimentarius e
formulérios reconhecidos e aceitos pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ou que
integrem a férmula de composigdo de produtos acabados com registros vigentes naquele Ministério;

Il - os grdos, sementes, fenos, silagens destinados a alimentacdo animal, quando expostos a
venda in natura;

I11 - os produtos licenciados ou registrados no Ministério da Saude utilizados na alimentacao
humana e suscetiveis de emprego na alimentagdo animal; e

IV - produto destinado exclusivamente a experimentacao.

8 1° Quando se tratar de produto para experimentacdo, deverd ser apresentado o projeto de
pesquisa, compreendendo:

| - composi¢do do produto;

Il - justificativa e objetivo da pesquisa;

I11 - local de pesquisa;

IV - material e métodos;

V - delineamento experimental;

VI - critérios de avaliagao;

VII - cronograma de execugao; e

VIII - quantitativo a ser testado.

8 2° Os produtos dispensados de obrigatoriedade de registro deverdo conter no rétulo,
etiqueta ou embalagem, a expressdo: "PRODUTO ISENTO DE REGISTRO NO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO".

8 3° Outros produtos destinados a alimentacdo animal poderdo ser dispensados de registro
previsto neste Regulamento a critério do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento,
mediante analise de risco e edi¢do de ato autorizativo.

Art. 21. O estabelecimento fabricante devidamente registrado poderd, mediante autorizagao
prévia do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, elaborar produto destinado a
alimentacdo animal que ndo atenda aos padrdes de identidade e qualidade estabelecidos em
legislacOes especificas, desde que destinado exclusivamente a exportacao.
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8 1° O estabelecimento fabricante devera solicitar a autorizacdo de fabricagdo do produto de
que trata este artigo por meio de requerimento acompanhado do relatério técnico do produto e do
contrato de fabricacdo assinado com a empresa importadora a que se destina o produto.

§ 2° O produto de que trata este artigo serd dispensado de registro e ndo podera ser
comercializado no territorio nacional.

Secéo I
Da Transferéncia e da Titularidade

Art. 22. O registro de produto poderd ser transferido por seu titular a outro estabelecimento
de mesma atividade e condicdo, devendo a solicitacdo de transferéncia estar acompanhada dos
seguintes documentos:

| - documento legal de cessdo do registro do produto;

Il - declaracdo de assuncao de responsabilidade técnica pelo novo titular; e

Il - documento comprobatério da ciéncia do responsavel técnico anterior acerca da
transferéncia do registro do produto para outro titular, e da indicagdo do novo responsavel técnico.

8 1° Tratandose de produto importado, o requerimento também devera estar acompanhado do
documento legal emitido pelo proprietario no pais de origem, redigido em lingua portuguesa e com
visto consular, que habilite o representante no Brasil a responder perante o Ministério da Agricultura,
Pecuéaria e Abastecimento por todas as exigéncias
regulamentares, inclusive pelas eventuais infracGes e penalidades e demais obrigacdes decorrentes
do registro do produto.

8 2° O registro transferido recebera o numero sequencial de registro da empresa adquirente.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento dispora sobre os produtos para 0s
quais sera permitida a transferéncia de titularidade de que trata este artigo.

CAPITULO II
DAS GARANTIAS DOS PRODUTOS

Art. 23. Todo produto destinado a alimentacdo animal deve conter os niveis de garantia
especificados nos rétulos ou etiquetas do produto.

8 1° Os niveis de garantia dos produtos destinados a alimentacdo animal devem estar em
conformidade com os regulamentos técnicos de identidade e qualidade expedidos pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento.

8 2° Os produtos citados nos itens I, I, 11l e 1V do caput do art. 20 ndo se incluem nesta
exigéncia.

CAPITULO IlI

DA RESPONSABILIDADE TECNICA
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Art. 24. Sera exigida do estabelecimento que se dedicar a fabricacdo, manipulagéo,
fracionamento ou importacdo dos produtos de que trata este Regulamento a responsabilidade técnica
de profissional com formacdo em medicina veterinaria, zootecnia ou engenharia agronémica, com a
correspondente anotacdo no conselho profissional.

Paragrafo anico. (Suprimido(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)

8 1° Além das formagdes profissionais previstas no caput, a responsabilidade técnica dos
estabelecimentos que se dedicarem exclusivamente & fabricacdo, fracionamento ou importagdo de
ingredientes destinados a alimentacéo animal podera ser exercida por profissional com nivel superior
em farmécia, quimica ou engenharia quimica, desde que a formac&o seja compativel com a natureza
da atividade a ser realizada pelo estabelecimento e respeite as regulamentacgdes relativas ao exercicio
da profissdo. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

8 2° Tratandose de estabelecimento que apenas realize a fabricagdo, fracionamento ou
importacdo de aditivos tecnoldgicos, nutricionais ou sensoriais destinados & alimentacdo animal,
além das formaces profissionais previstas no caput, a responsabilidade técnica podera ser exercida
por quimico, desde que a formacdo seja compativel com a natureza do produto e atividade a ser
realizada pelo estabelecimento, com a correspondente anotacao no respectivo conselho profissional.
(Acrescentado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

Art. 25. O responsavel técnico respondera solidariamente por qualquer infracdo cometida
relacionada ao estabelecimento e seus produtos. Pardgrafo Unico. As infragdes de que trata o caput,
apuradas pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, deverdo ser comunicadas de
oficio ao conselho profissional competente, apos a conclusdo do devido processo administrativo.

CAPITULO IV
DA PRODUCAO E COMERCIALIZACAO

Art. 26. Todo estabelecimento que produza, fabrique, manipule, fracione, importe ou
comercialize produto destinado a alimentacdo animal deve cumprir as disposicfes estabelecidas
neste Regulamento, bem como as legislagdes complementares publicadas pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento. (Redacdo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacao(0es) Anterior(es)

Art. 27. Os estabelecimentos fabricantes, fracionadores, manipuladores, importadores e
exportadores de produtos destinados a alimentacdo animal deverdo apresentar relatério mensal
informando a quantidade fabricada, manipulada, importada e exportada por meio de formulario
aprovado pelo Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento.

8 1° Os relatérios deverdo ser entregues até o décimo dia do més subseqliente.

8 2° As informacgOes dos relatorios serdo consolidadas e publicadas pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento.

Art. 28. Os estabelecimentos fabricantes devidamente registrados poderdo, mediante
autorizagdo prévia do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, terceirizar a fabricacéo e
o fracionamento dos produtos destinados a alimentacdo animal, devendo as informacGes e dados
técnicos constantes do contrato firmado entre as partes ser encaminhados previamente aquele
Ministério para ciéncia.

8 1° Os estabelecimentos de terceiros contratados deveréo estar devidamente registrados para
a finalidade a que se propdem.

8§ 2° O terceiro contratado ndo poderd subcontratar os servicos a ele repassados pelo titular do
registro.
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8 3° Qualquer alteracdo contratual que resulte na modificacdo das condigGes, informacdes e
dados técnicos inicialmente apresentados, bem como na suspensao ou rescisdo contratual, devera ser
comunicada ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento no prazo maximo de dez dias,
mediante a protocolizag¢do de correspondéncia, contendo a descricdo das alteragdes realizadas.

8 4° A empresa contratante serd responsavel perante o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento pelo produto resultante do servigo contratado e, solidaria e subsidiariamente, o
terceiro contratado.

CAPITULO V
DA EMBALAGEM, ROTULAGEM E PROPAGANDA

Art. 29. Além de outras exigéncias previstas neste Regulamento e na legislacdo ordinaria
aplicavel, os rotulos devem, obrigatoriamente, conter, de forma clara e legivel, as seguintes
indicacdes:

| - classificagdo do produto;

Il - nome do produto;

Il - marca comercial, quando houver;

IV - composicao;

V - conteudo ou peso liquido;

VI - niveis de garantia;

VIl - indicagdes de uso;

VIII - espécie a que se destina;

IX - modo de usar;

X - cuidados, restricdes, precaucdes ou periodo de caréncia, quando couber;

XI - a expressdo: Produto Registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
sob 0 no ... (inserir o nimero do registro);

XII - razdo social, endereco completo, CNPJ do estabelecimento e numero de telefone para o
atendimento ao consumidor;

XIII - identificag@o do lote (indicar a numeragao seqiiencial do lote);

XIV - data da fabricacdo (indicar claramente o dia, més e 0 ano em que o produto foi
fabricado);

XV - data da validade (indicar claramente o dia, més € 0 ano);

XVI - prazo de consumo, quando couber;

XVII - condi¢des de conservacao;

XVIII - em caso de terceirizacdo da producdo, constar a expressao: Fabricado por... (seguida
da identificacdo completa do estabelecimento fabricante), Para: (seguida da identificacdo completa
do estabelecimento contratante);

XIX - em caso de fracionamento de produto, constar a expressdo: Fabricado por ... (seguida
da identificacdo completa do estabelecimento fabricante), Fracionado por ... (Seguida da
identificacdo completa do estabelecimento fracionador); e

XX - carimbo oficial da inspec¢do e fiscalizacdo federal, cujos elementos bésicos, formato e
dimensGes serdo fixados em ato administrativo préprio do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 30. As embalagens utilizadas deverdo estar aprovadas no Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, em perfeito estado e ser de primeiro uso, de modo a garantir a qualidade e
a inviolabilidade do produto. Paragrafo Unico. Em se tratando de embalagem utilizada para
armazenamento, distribuicdo e comercializacdo de determinados produtos, acondicionados em
grandes quantidades, a sua reutilizacdo podera ser autorizada pelo Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento, desde que garantidas as caracteristicas fisicas, quimicas e microbioldgicas
do produto.
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Art. 31. As embalagens de produtos importados deverdo conter rotulo com dizeres em lingua
portuguesa, observadas as exigéncias estabelecidas neste Regulamento e em atos administrativos do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, podendo constar outros idiomas na
embalagem.

Art. 32. O rotulo de produto destinado exclusivamente a exportacdo podera ser escrito, no
todo ou em parte, no idioma e conforme as exigéncias do pais de destino. Paragrafo Gnico. E vedada
a comercializacdo em territorio nacional de produto destinado a alimentacdo animal com rotulo
escrito exclusivamente em idioma estrangeiro.

Art. 33. Na comercializacdo a granel de produtos destinados a alimentacdo animal, o rétulo
ou etiqueta do produto registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento sera
aposto na nota fiscal.

Art. 34. A propaganda de produtos destinados & alimentacdo animal devera observar as
informacBes aprovadas quando do seu registro no Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

CAPITULO VI
DA IMPORTACAO, ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E COMERCIO
Secdo |
Da Importagéo

Art. 35. Somente poderdo ser importados, comercializados, armazenados ou transportados
produtos destinados a alimentacdo animal que observarem o disposto neste Regulamento.

Art. 36. A importagdo de produtos destinados a alimentagdo animal deverd atender as
exigéncias previstas neste Regulamento e em atos administrativos do Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento e as exigéncias sanitarias em vigor.

Pardgrafo Unico. Cabe ao importador a responsabilidade administrativa pelo produto junto ao
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

Art. 37. Observado o disposto neste Regulamento e em atos administrativos préprios, todo
produto importado podera ser amostrado pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e
analisado em laboratdrios da sua rede oficial.

Art. 38. O produto importado cuja anélise indicar discordancia com este Regulamento ou atos
administrativos do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, ou contaminacdo por
agentes toxicos, proibidos ou patogénicos aos animais ou ao homem, devera ser devolvido a origem
ou inutilizado, apds a realizacdo do devido processo de apuracdo e julgamento, e as expensas do
importador ou responsavel legal.

Secdo Il
Do Armazenamento, Transporte e Comércio
Art. 39. O armazenamento e o transporte de produtos destinados a alimentacdo animal
obedeceréo:

| - as condigdes higiénicosanitarias, de forma a manter seu padrao de identidade e qualidade;
Il - as instru¢des fornecidas pelo fabricante ou importador; e
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I11 - as condicdes de seguranca explicitadas no rotulo. Paragrafo anico. Os produtos perigosos
deverdo, ainda, submeterse as regras e aos procedimentos estabelecidos em legislacdo especifica
vigente.

Art. 40. Os produtos destinados a alimentagdo animal estardo sujeitos a fiscalizacdo do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento quando em transito.

Art. 41. Na comercializacdo a granel de produto destinado & alimentacdo animal, a
responsabilidade pela manutencdo da qualidade passa a ser do estabelecimento que o adquiriu, a
partir de seu efetivo recebimento.

CAPITULO VII
DA INSPECAO E FISCALIZACAO
Secdo |
Das Atividades

Art. 42. As atividades de inspecdo e fiscalizacdo de que trata este Regulamento serdo
realizadas:

| - nas fabricas, 6rgdos publicos, aeroportos, portos, postos de fronteiras e demais recintos
alfandegados, bem como armazéns, distribuidores, atacadistas, varejistas, nos meios de transporte e
em qualquer local em que se encontrem ou transitem produtos destinados a alimentagdo animal; e

Il - nos produtos destinados a alimentacdo animal, incluindo os dispensados de registro.

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos deverdo, nos prazos fixados, prestar informacdes,
apresentar ou proceder a entrega de documentos, a fim de ndo obstarem as acGes de inspecdo e
fiscalizacdo.

Art. 43. A inspecdo e a fiscalizacdo dos estabelecimentos e produtos de que trata este
Regulamento abrangem:

| - o funcionamento e a higiene geral dos estabelecimentos;

Il - as analises microbiologicas, fisicoquimicas e ensaios biologicos;

Il - as etapas de producdo, fracionamento, recebimento, conservagdo, manipulagéo,
preparacgéo, acondicionamento, transporte € armazenagem,;

IV - a embalagem e o rotulo; e

V - o sistema de gestdo da qualidade e seguranca.

Art. 44. Sdo atribuicdes do fiscal, no exercicio da inspecdo e da fiscalizacdo de
estabelecimentos e de produtos de que trata este Regulamento:

I - verificar os estabelecimentos abrangidos por este Regulamento ou outros locais de
producdo, armazenamento, transporte, venda ou uso de produtos destinados a alimentacdo animal,
bem como aos documentos ou meios relacionados ao processo produtivo;

Il - efetuar ou supervisionar a colheita de amostras de produtos necessarias as analises de
fiscalizacdo, obedecendo as normas estabelecidas e lavratura do respectivo termo;

I11 - verificar a procedéncia e as condigdes dos produtos destinados a alimentacéo animal,

IV - proceder a interdigdo tempordaria de estabelecimento;

V - proceder a apreensao de matériaprima, ingrediente, produto, rétulo, embalagem ou outros
materiais encontrados em inobservancia a este Regulamento e lavratura do respectivo termo;

VI - lavrar auto de infragdo quando da violagdo das disposigcdes estabelecidas neste
Regulamento;

VIl - solicitar, por intimacdo, a adocdo de providéncias corretivas e a apresentacdo de
documentos necessarios a complementacdo dos processos de registros de estabelecimentos ou
produtos ou de outros processos administrativos de fiscalizagao;
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VIII - instruir, analisar e emitir pareceres em processos administrativos de fiscalizacéo e de
registro; e

IX - emitir certificado de conformidade ou outros documentos equivalentes.

8 1° O fiscal, no exercicio das atribuicdes constantes deste artigo, fica obrigado a exibir a
carteira de identificacdo funcional quando solicitada.

8§ 2° No caso de impedimento ao cumprimento das atribui¢bes previstas neste artigo, podera
ser requisitado o auxilio de forca policial.

Secao Il
Dos Documentos

Art. 45. Os documentos, modelos de formularios e outros destinados ao controle e a execucao
da inspecdo e fiscalizacdo serdo padronizados pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 46. Em caso de recusa do responsavel pelo estabelecimento, do seu mandatéario ou
preposto, em assinar os documentos lavrados pela fiscalizacdo, o fato serd consignado nos autos e
termos, remetendose ao estabelecimento fiscalizado, por via postal, com aviso de recebimento ou
outro procedimento equivalente.

CAPITULO VIII
DO CONTROLE DA QUALIDADE E ANALISE DE FISCALIZAQAO E PERICIAL
Secdo |
Do Controle da Qualidade

Art. 47. Sem prejuizo do controle e da fiscalizagdo a cargo do Poder Publico, nos termos
deste Regulamento, todo estabelecimento fabricante, fracionador, manipulador, importador e
comerciante de produtos destinados a alimentacdo animal fica obrigado a realizar o devido controle
da qualidade.

§ 1° E facultado aos estabelecimentos mencionados no caput realizar controle da qualidade
dos seus produtos por meio de entidades ou laboratérios de terceiros, contratados para este fim,
devendo ser mantidos na unidade industrial os documentos comprobatérios deste controle.

8 2° Os estabelecimentos mencionados no caput deverdo manter os registros de produtos
comercializados e recebidos e do sistema de producéo.

8 3° Quando confirmados casos de ndoconformidade, o estabelecimento responsavel pelo
problema devera garantir a retirada destes produtos do mercado, comunicando o fato ao Ministério
da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

Art. 48. As especificagdes de conformidade para 0s produtos acabados visardo a identidade,
eficacia e seguranca dos produtos.

Art. 49. Além das normas previstas neste Regulamento, serdo determinadas pelo Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento medidas e mecanismos destinados a garantir a
conformidade dos produtos, sempre que necessario.

Secdo Il

Da Anélise de Fiscalizacéo e Pericial
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Art. 50. A colheita de amostra de produto destinado a alimentacdo animal em qualquer dos
estabelecimentos mencionados no art. 6° ou em outros locais de producgdo, armazenamento,
transporte ou uso de produtos destinados a alimentacdo animal, sera efetuada por fiscal ou sob a sua
supervisao presencial, de acordo com norma especifica estabelecida pelo Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento.

Art. 51. A colheita de amostra de que trata o art. 50 sera efetuada na presenca do detentor do
produto ou do seu representante, com a finalidade de verificar o cumprimento dos requisitos
estabelecidos neste Regulamento, mediante anélise de fiscalizacéo.

(Redacéo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)

8 1° (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)

8 20 (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacao(0es) Anterior(es)

Art. 52. No ato da colheita da amostra, serd lavrado termo em trés vias, a ser assinado pelo
fiscal e pelo detentor do produto ou por seu representante, sendo que:

| - ser& colhida amostra representativa da quantidade em estoque e dividida em trés partes,
conforme procedimento padronizado; e

Il - uma das partes previstas no inciso | ficara em poder do responsavel pelo produto para
servir de contraprova e as outras duas, juntamente com uma via do termo de colheita, serdo
remetidas ao laboratorio de controle oficial do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.

8 1° A amostra colhida fora do estabelecimento fabricante ou importador do produto sera
dividida em quatro partes, sendo que: (Redagéo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacdo(BGes) Anterior(es)

| - uma das partes ficard em poder do detentor do produto;

Il - uma outra parte ficara sob a guarda do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento, a disposicdo do estabelecimento fabricante ou importador do produto para servir de
contraprova, devendo a amostra ser retirada em até dez dias a partir da data da cientificagdo; ¢
(Redacéo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacdo(BGes) Anterior(es)

Il - as outras duas, juntamente com uma via do termo de colheita, serdo remetidas ao
laboratdrio de controle oficial do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

8 2° Quando a colheita de amostra for efetuada fora do estabelecimento fabricante ou
importador do produto, sera ele notificado pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.
(Redacéo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(BGes) Anterior(es)

8 3° As amostras destinadas a contraprova serdo mantidas em condi¢cdes técnicas que
preservem plenamente as suas propriedades no momento da sua colheita, até a conclusao final do
processo.

8 4° Quando houver negativa do detentor do produto ou seu representante em assinar o termo
de colheita, o fiscal devera atestar o fato no proprio termo e colher a assinatura de uma testemunha.

Art. 53. O laboratdrio de controle oficial realizara a analise obedecendo a metodologia oficial
ou a metodologia validada conforme normas reconhecidas internacionalmente e aceitas pelo
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento.

8 1° O orgéo de fiscalizagdo informard ao interessado os resultados analiticos obtidos no
laboratdrio sobre a conformidade do produto fiscalizado.

8 2° Serd lavrado auto de infracdo quando o resultado analitico demonstrar ndoconformidade
do produto. (Redacéo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)
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8 3° Mediante justificativa, dentro do prazo de quinze dias contados da data do recebimento
da autuacdo, é facultado ao interessado, discordando do resultado, apresentar defesa ou requerer
analise pericial de contraprova perante o Orgdo de fiscalizacdo. (Redacdo dada pelo(a)
Decreto7.045/2009) Redacao(0es)
Anterior(es)

8 4° Ao requerer a analise pericial de contraprova, o interessado indicara, no requerimento, o
nome do perito que compora a comissao pericial, podendo também indicar um substituto.

8 5° A anélise pericial sera realizada por uma comissdo pericial designada pela unidade
organizacional competente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, constituida do
técnico que realizou a analise e de dois peritos, sendo um indicado na forma do 8§ 4° e o outro dentre
os analistas dos laboratorios oficiais.

8 6° O interessado sera notificado sobre a data, a hora e o local em que se realizara a analise
pericial, com antecedéncia minima de cinco dias.

8 7° A comissdo pericial terd plena independéncia de trabalho e observara a metodologia
utilizada na analise de fiscalizacdo, salvo se houver concordancia dos peritos quanto a adocao de
outro método.

8§ 8° Sera utilizada na andlise pericial a amostra de contraprova que se encontra em poder do
interessado, desde que os peritos atestem que a amostra estd inviolada e em bom estado de
conservacao para o objetivo da andlise requerida.

8 9° Comprovada a violacdo ou o mau estado de conservagdo da amostra de contraprova
mencionada no

8 89, sera considerado o resultado da andlise de fiscalizag&o.

8 10. O ndocomparecimento do perito indicado pelo interessado na data e hora determinadas
ou a ndoexisténcia da amostra de contraprova sob a guarda do interessado implicaré a aceitacdo do
resultado da analise de fiscalizacao.

Art. 54. N&o ocorrendo divergéncias entre os resultados analiticos da amostra de contraprova
em poder do interessado e os da amostra de fiscalizacdo, prevalecera o resultado da analise de
fiscalizacéo.

Art. 55. Ocorrendo divergéncia entre os resultados obtidos na andlise pericial e de
fiscalizacdo, a comissdo pericial designada podera realizar uma segunda anélise pericial.

8 1° A amostra que se encontra em poder do laboratorio serd utilizada na segunda analise
pericial, desde que os peritos atestem que a amostra esta inviolada e em bom estado de conservacdo
para o objetivo da andlise requerida.

§ 2° O resultado da segunda analise pericial sera considerado, qualquer que seja 0 seu
resultado, ndo sendo permitida repeticdo. Art. 56. A comissdo pericial designada encaminhara
relatério conclusivo ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, baseandose nos
resultados analiticos.

Art. 57. As analises serdo realizadas em laboratorios da rede oficial, sendo que os critérios de
amostragem, os métodos analiticos oficiais, a expressdo dos resultados, a padronizacdo dos
procedimentos e as provas biologicas serdo estabelecidos pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Art. 57A. Outros critérios para analise de fiscalizacdo e pericial, distintos dos previstos nos
arts. 52 a 56, serdo regulamentados em norma especifica quando a natureza do produto ou da analise
assim o exigir. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

Art. 58. As despesas decorrentes da realizacdo da analise pericial correrdo por conta do
interessado.
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CAPITULO IX
DAS OBRIGACOES E DAS PROIBICOES
Secdo |

Das Obrigacdes

Art. 59. Os estabelecimentos que fabriquem, manipulem, fracionem, acondicionem,
distribuam, importem, armazenem, exportem ou comerciem produtos destinados a alimentacédo
animal ficam obrigados a:

| - realizar os registros dos estabelecimentos e de seus produtos, bem como a renovacao
desses registros, junto a unidade organizacional competente do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento;

Il - comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, nos prazos
estabelecidos, qualquer alteracdo dos elementos informativos e documentais, inclusive no que se
refere & desativagdo, transferéncia ou venda do estabelecimento ou, ainda, ao encerramento da
atividade;

Il - apresentar nota fiscal do produto quando exigido pela fiscalizagdo;

IV - manter no estabelecimento, a disposicdo da fiscalizacdo, devidamente atualizada e
regularizada, a documentagdo exigida neste Regulamento;

V - enviar relatério mensal de fabricacdo, importacdo, exportacdo e comercializacdo, no
prazo previsto, ao 6rgdo de fiscalizacdo competente no ambito da unidade federativa onde se
localizar o estabelecimento;

VI - identificar os produtos de acordo com o estabelecido neste Regulamento;

VIl - dispor de responsavel técnico devidamente identificado perante o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VIII - atender a intimagdo e cumprir exigéncias regulamentares de fiscalizacdo, dentro dos
prazos determinados;

IX - executar o controle da qualidade dos produtos destinados a alimentacdo animal,
mantendo os resultados a disposi¢do da fiscalizagao;

X - manter as instalacdes e o0s equipamentos em condi¢cdes de uso e funcionamento,
atendendo as boas praticas de fabricagdo e suas finalidades;

XI - armazenar e estocar produtos destinados a alimentacdo animal com a devida
identificacdo, de modo a garantir a sua qualidade e integridade; e

XIl - comunicar previamente ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
eventuais reformas, ampliacbes ou modificacdes nas estruturas fisicas e equipamentos. Paragrafo
unico. O estabelecimento que apenas comercie, armazene ou distribua produtos destinados a
alimentacdo animal esta dispensado de cumprir as exigéncias previstas nos incisos I, 11, V, VI, VII,
IX, X e XII. (Acrescentado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

Secéo Il
Das Proibicdes
Art. 60. Os estabelecimentos que fabriguem, manipulem, fracionem, acondicionem,

distribuam, importem, armazenem, exportem ou comerciem produtos destinados a alimentacéo
animal ficam proibidos de:
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| - adulterar, fraudar ou falsificar produtos destinados a alimentacao animal;

Il - fabricar, importar, transportar, ter em depoésito, acondicionar, rotular ou comercializar
produtos em desacordo com as disposicOes deste Regulamento;

Il - operar estabelecimento produtor, exportador ou importador de produtos destinados a
alimentac¢do animal, em qualquer parte do territério nacional, em desacordo com este Regulamento;

IV - prestar servigos de fabricacdo ou fracionamento para terceiros ou contratar esses servigos
junto a terceiros, sem observancia ao disposto neste Regulamento;

V - fazer propaganda em desacordo com o estabelecido neste Regulamento;

VI - fabricar, importar ou comercializar produtos com teores de seus componentes em
desacordo com as garantias registradas ou declaradas ou, ainda, com agentes patogénicos,
substancias tdxicas ou outras substancias prejudiciais a saude animal, a satde humana ou ao meio
ambiente;

VII - modificar os dizeres de rotulagem sem autorizacdo prévia do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

VIII - modificar a composicdo do produto sem a prévia autorizacdo do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

IX - manter no estabelecimento substancia ou produto sem destinacdo especifica a fabricacédo
ou formulagao dos produtos de que trata este Regulamento;

X - impedir ou embaragar por qualquer meio a agao fiscalizadora;

X1 - substituir, subtrair ou comercializar, total ou parcialmente, produtos destinados a
alimentacdo animal, rotulos ou embalagens ou outros materiais apreendidos pelo orgéo fiscalizador;

XII - utilizar matériasprimas proibidas por legislagdo especifica;

XII - utilizar produto ndo registrado, sem a respectiva autorizacdo de isencdo de registro
emitido pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria ¢ Abastecimento;

XIV - omitir dados estabelecidos pela legislacdo vigente ou utilizarse de falsa declaracao
perante o0 6rgao fiscalizador;

XV - fracionar e embalar produtos destinados a alimentacdo animal sem autorizacdo do
estabelecimento fabricante ou importador e sem prévia autorizagdo do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento; ou

XVI - operar equipamentos defeituosos ou fazer uso de instalagdes deficientes de forma a
comprometer a qualidade final do produto.

Art. 61. Considerase alterado, adulterado, fraudado ou impréprio para consumo, o produto
destinado a alimentacdo animal:

I - que houver sido misturado ou acondicionado com substancias que modifiquem ou
reduzam o valor nutricional, ou a finalidade a que se destine;

Il - cujo volume, peso ou unidade ndo corresponder a quantidade declarada;

Il - em condi¢des de pureza, qualidade e autenticidade que ndo satisfacam as condicdes
estabelecidas no respectivo registro ou neste Regulamento;

IV - que apresente agentes patogénicos ou substancias toxicas ou nocivas a saude dos
animais;

V - que apresente embalagem ou rotulo com numero do lote, data da fabricacdo ou do
vencimento rasurados, ou com outros elementos que possam induzir a erros, enganos ou confusao
quanto a procedéncia, origem, composi¢ao ou finalidade do produto;

VI - que empregue componente diferente dos declarados na composicdo do produto, sem
prévia autorizagdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VII - com uso de produto ou matériaprima proibida; ou

VIII - que apresente resultado analitico da garantia em desacordo com a legislacéo especifica.
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CAPITULO X
DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
Secdo |
Das San¢des Administrativas e sua Aplicacao

Art. 62. A ndoobservancia dos termos previstos neste Regulamento sujeita o infrator, isoladas
ou cumulativamente, sem prejuizo das cominagdes penais cabiveis, as san¢Bes administrativas a
seguir descritas:

| - adverténcia;

Il - multa de até dez salarios minimos;

Il - apreensdo de matériasprimas e produtos acabados;

IV - suspensao, impedimento ou interdigdo temporaria ou definitiva de funcionamento; ou

V - cassagdo ou cancelamento do registro.

Art. 63. Serd considerada, para efeito de fixacdo da sancdo, a gravidade dos fatos, os
antecedentes do infrator e as circunstancias atenuantes e agravantes.

8§ 1° S&o circunstancias atenuantes:

| - quando a agdo do infrator ndo tiver sido fundamental para a ocorréncia do evento ou
consecucao da infracao;

Il - a iniciativa do infrator, no sentido de procurar, imediatamente, reparar ou minimizar as
conseqiiéncias do ato lesivo que lhe for imputado;

Il - ter o infrator sofrido coagdo; ou

IV - ser o infrator priméario ou a infracdo ter sido cometida acidentalmente.

8 2° Sdo circunstancias agravantes, ter:

| - o infrator reincidido;

Il - o infrator cometido a infra¢do visando a obten¢ao de qualquer tipo de vantagem,;

I11 - o infrator coagido a outrem para a execugdo material da infragao;

IV - o infrator conhecimento do ato lesivo e deixar de adotar as providéncias necessarias com
o fim de evitalo;

V - o infrator colocado obstaculo ou embarago a acao da inspecao ou da fiscalizacao;

VI - o infrator usado de qualquer espécie de simulacdo ou outro artificio, visando encobrir a
infragdo;

VII - a infra¢do conseqiiéncias danosas para a saude animal ou do homem; ou

VIII - o infrator alterado, adulterado, fraudado ou falsificado produto de que trata este
Regulamento.

8 3° No concurso de circunstancias atenuantes e agravantes, a aplicacdo da sancdo sera
considerada em razao da gque seja preponderante.

8 4° Verificase a reincidéncia quando o infrator cometer outra infracdo, depois da deciséo
administrativa definitiva que o tenha condenado pela infracdo anterior, podendo ser genérica ou
especifica.

8 5° A reincidéncia genérica é a repeticdo de qualquer outro tipo de infracdo e podera
acarretar a duplicacdo da multa que vier a ser aplicada.

8 6° A reincidéncia especifica caracterizada pela repeticdo de idéntica infracdo acarretard a
duplicacdo da multa que vier a ser aplicada.

8§ 7° Para efeito de reincidéncia, ndo prevalece a sangdo anterior, se houver decorrido periodo
de tempo superior a cinco anos entre a data da decisdo administrativa definitiva e aquela da pratica
posterior.

Art. 64. Apurandose no mesmo processo a pratica de duas ou mais infragOes, aplicarsedo
multas cumulativas.
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Art. 65. Quando a infragdo constituir crime ou contravencgdo ou lesdo a Fazenda Publica ou
ao consumidor, a autoridade fiscalizadora representara junto ao 6rgdo competente para apuracdo das
responsabilidades penal e administrativa.

Art. 66. A pena de multa sera aplicada, isolada ou cumulativamente com as demais sances, e
graduada de acordo com a gravidade da infracdo, a vantagem auferida ou a condi¢do econémica do
infrator.

Art. 67. A pena de cassacdo ou cancelamento de registro, bem como a suspensdo, O
impedimento, a intervencdo ou a interdicdo definitiva de estabelecimento, sera proposta pela unidade
da federacdo que a originou e aplicada pelo 6rgao central do Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento.

Secdo Il
Da Apreenséo

Art. 68. A apreensdo de produto destinado a alimentacdo animal, embalagem, rétulos ou
outros materiais se d& nos seguintes casos:

| - estabelecimento sem registro;

Il - estabelecimento com o registro vencido;

I11 - produto sem registro;

IV - produto com registro vencido;

V - embalagem, rétulo ou outros materiais em desacordo com este Regulamento e legislacGes
vigentes; (Redagao dada pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacdo(BGes) Anterior(es)

VI - a ndoconformidade do produto, comprovada por meio da anélise de fiscalizagao;

VII - adulteracao, fraude ou falsificacao;

VIII - produto com prazo de validade vencido;

IX - produto que tenha sua qualidade ou identidade comprometida por condicdes inadequadas
de fabricagdo, de acondicionamento e de armazenagem;

X - produto sem destinacdo especifica, impréprio a fabricacdo ou incompativel com a
atividade do estabelecimento;

XI - produto ou sua embalagem em desacordo com o disposto neste Regulamento e nas
legislagdes complementares; ou

XII - produto fabricado com componentes ndo aprovados quando do seu registro.

§ 1° A apreensdo serd feita mediante a lavratura do correspondente termo, observados os
requisitos previstos neste Regulamento.

8 2° Quando houver manifesto indicio de alteracdo ou adulteracdo de produto destinado a
alimentacdo animal, a apreensdo como medida prevista em programa especifico de monitoramento
devera ser acompanhada da colheita de amostra para efeito de analise de fiscalizacdo, devendo o
produto ser liberado pela autoridade competente quando néo ficar comprovada qualquer infracdo.

8 3° Os bens apreendidos deverdo ficar sob a guarda do seu detentor que, mediante termo
préprio, serd nomeado depositario.

8 4° Os bens apreendidos ndo poderdo ser vendidos, utilizados, substituidos ou subtraidos,
total ou parcialmente, ficando a remogé&o a critério da fiscalizag&o.

8 5° A recusa injustificada do detentor do produto apreendido ao encargo de depositario
caracteriza embaraco & acdo da fiscalizacdo, sujeitandoo as sangdes legalmente estabelecidas,
devendo neste caso ser lavrado o auto de infragéo.

8 6° A apreensdo do produto, como medida preventiva, durard o tempo necessario a
realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas.
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Secdo Il
Da Interdicao

Art. 69. A interdicao, total ou parcial, de estabelecimento sera aplicada de forma temporaria e
realizada nos seguintes casos:

| - exercicio de atividade sem o devido registro ou com o registro vencido;

Il - descumprimento de exigéncias estabelecidas em agdo de fiscalizagao;

Il - instalagdes inadequadas;

IV - condigdes higiénicosanitarias insatisfatorias, observadas as disposi¢fes constantes deste
Regulamento;

V - atividade incompativel com o registro;

VI - adulteracdo ou falsificacdo de produto; ou (Redacao dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)

VII - utilizacdo de produtos proibidos.

8§ 1° No ato da interdicdo, devera ser estabelecido o seu prazo e as exigéncias para a liberagéo
do estabelecimento.

8§ 2° A interdicdo do estabelecimento durard o tempo necessario a realizacdo de testes, provas,
analises ou outras providéncias requeridas.

8 3° A interdicdo sera feita mediante a lavratura do correspondente termo, observados os
requisitos previstos neste Regulamento.

8§ 4° O prazo méximo de interdi¢do temporéria é de um ano e seré definido de acordo com a
gravidade da infracdo praticada, conforme disposto neste Regulamento.

Art. 70. Darsed a interdicdo definitiva, com o fechamento do estabelecimento, quando
houver:

| - reincidéncia de infracdo cuja penalidade tenha sido a interdi¢ao do estabelecimento;

Il - infracdo freqiiente de natureza grave; ou

I11 - decorrido o prazo previsto no

8 4° do art. 69 sem o cumprimento das exigéncias estabelecidas.

CAPITULO XI
DAS INFRACOES

Art. 71. Deixar de comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, nos
prazos estabelecidos, qualquer alteracdo dos elementos informativos e documentais de registro do
estabelecimento, inclusive no que se refere a transferéncia, venda ou desativacao do estabelecimento,
encerramento da atividade ou alteragdo da responsabilidade técnica: Penalidade adverténcia, multa
de um a trés salarios minimos, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de
funcionamento ou cassac¢ao ou cancelamento do registro.

Art. 72. Néo atender intimacgédo no prazo estabelecido: Penalidade adverténcia, multa de um a
trés salarios minimos, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de
funcionamento ou cassacao ou cancelamento do registro.

Art. 73. Prestar servigos de fabricagdo ou fracionamento a terceiros, em inobservancia ao
estabelecido neste Regulamento: Penalidade adverténcia, multa de um a trés salarios minimos,
apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensdo, impedimento ou interdi¢do temporaria ou
definitiva de funcionamento ou cassagdo ou cancelamento do registro.
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Art. 74. Contratar servicos de fabricacdo ou fracionamento de terceiros, sem observancia ao
estabelecido neste Regulamento: Penalidade adverténcia, multa de um a trés salarios minimos,
apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporéaria ou
definitiva de funcionamento ou cassagdo ou cancelamento do registro.

Art. 75. Nao dispor de documentacdo exigida neste Regulamento no estabelecimento, ou
apresentar documentacdo com irregularidades: Penalidade adverténcia, multa de um a trés salarios
minimos, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou
cassagédo ou cancelamento do registro.

Art. 76. Nao fornecer relatorio mensal de producdo, importacdo, exportacdo e
comercializagdo nos prazos determinados: Penalidade adverténcia, multa de um a trés salarios
minimos, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou
cassagédo ou cancelamento do registro.

Art. 77. Realizar reforma ou ampliacdo sem prévia aprovacdo e em desacordo com a
legislacdo vigente: Penalidade adverténcia, multa de um a trés salarios minimos, suspensdo,
impedimento ou interdi¢cdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassacdo ou cancelamento
do registro.

Art. 78. Armazenar, vender ou expor a venda produto destinado a alimentacdo animal em
condigdes inadequadas de conservagdo: Penalidade adverténcia, multa de um a trés salarios
minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensdo, impedimento ou interdicdo
temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassa¢do ou cancelamento do registro.

8 1° (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)
8 20 (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacao(0es) Anterior(es)

Art. 79. Operar estabelecimento com registro vencido: Penalidade multa de quatro a sete
salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensdo, impedimento ou
interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassa¢do ou cancelamento do registro.

Art. 80. Fazer propaganda em desacordo com este Regulamento e legislacGes vigentes:
(Redacdo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)

Redacao(0es) Anterior(es) Penalidade
multa de quatro a sete salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensao,
impedimento ou interdicdo temporéria ou definitiva de funcionamento ou cassa¢do ou cancelamento
do registro.

Art. 81. Omitir informacg6es ou declarar informagdes falsas a fiscalizacdo: Penalidade multa
de quatro a sete salarios minimos, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de
funcionamento ou cassac¢ao ou cancelamento do registro.

Art. 82. Fracionar e comercializar produtos destinados a alimentacdo animal sem a devida
autorizacdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento: Penalidade multa de quatro a
sete salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensao, impedimento ou
interdigdo temporéria ou definitiva de funcionamento ou cassagéo ou cancelamento do registro.

Art. 83. Alterar composi¢do, nome e demais caracteristicas de produtos registrados no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento sem a devida autorizagdo: Penalidade multa de
qguatro a sete salarios minimos, apreensdao de matériaprima e produto acabado, suspensao,
impedimento ou interdi¢do temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassagdo ou cancelamento
do registro.

Art. 84. Fabricar, fracionar, importar ou comerciar os produtos sem observancia do disposto
neste Regulamento: (Redacéo dada pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacdo(6es) Anterior(es) Penalidade
multa de quatro a sete salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensao,
impedimento ou interdi¢do temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassagdo ou cancelamento
do registro.
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Art. 85. Vender ou expor a venda produtos para alimentacdo animal com prazo de validade
expirado:

Penalidade multa de quatro a sete salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado,
suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassacéo ou
cancelamento do registro.

Art. 86. N&o dispor de responsabilidade técnica de acordo com o estabelecido no Capitulo 11l
deste Regulamento: Penalidade multa de quatro a sete salarios minimos, apreensao de matériaprima
e produto acabado, suspensdo, impedimento ou interdi¢cdo temporaria ou definitiva de funcionamento
ou cassacdo ou cancelamento do registro.

Art. 87. Operar o0s estabelecimentos de que trata este Regulamento sem registro no Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, em qualquer parte do territério nacional: Penalidade
multa de oito a dez salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspenséo,
impedimento ou interdi¢cdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassac¢do ou cancelamento
do registro.

Art. 88. Importar produtos destinados a alimentacdo animal sem a devida autorizacdo do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ou em desacordo com este Regulamento ou ato
administrativo especifico: Penalidade multa de oito a dez salarios minimos, apreensdo de matéria-
prima e produto acabado, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de
funcionamento ou cassacao ou cancelamento do registro.

Art. 89. Substituir, subtrair, remover ou comercializar, total ou parcialmente, matériaprima,
produto, rotulo ou embalagem apreendidos: Penalidade multa de oito a dez salarios minimos,
suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassacéo ou
cancelamento do registro.

Art. 90. Fabricar, importar, exportar, comerciar e utilizar produtos contaminados por agentes
patogénicos, substancias toxicas, substancias nocivas a sadde animal, a salde humana ou ao meio
ambiente: Penalidade multa de oito a dez salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto
acabado, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou
cassagdo ou cancelamento do registro.

Art. 91. Fabricar produtos destinados a alimentacdo animal utilizando produto com validade
vencida ou qualquer componente estranho a composi¢cdo do produto, conforme estabelecidos em leis
e regulamentos: Penalidade multa de oito a dez salarios minimos, apreensdo de matériaprima e
produto acabado, suspensdo, impedimento ou interdicdo temporéria ou definitiva de funcionamento
ou cassacao ou cancelamento do registro.

Art. 92. Impedir a acdo da fiscalizagdo: Penalidade multa de oito a dez salarios minimos,
suspensdo, impedimento ou interdicdo temporéaria ou definitiva de funcionamento ou cassacdo ou
cancelamento do registro.

Art. 93. Alterar, adulterar, fraudar ou falsificar produto, rétulo ou etiqueta e embalagem:
Penalidade multa de oito a dez salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado,
suspensdo, impedimento ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassacéo ou
cancelamento do registro.

Art. 94. Fabricar, manipular, importar, exportar, armazenar, comercializar ou expor a venda
produto ndo registrado no Ministerio da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento: Penalidade multa de
oito a dez salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspensdo, impedimento
ou interdicdo temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassac¢ao ou cancelamento do registro.

Art. 95. Apor nova data, colocar novo rétulo ou acondicionar em nova embalagem, produtos
com prazo de validade expirado: Penalidade multa de oito a dez salarios minimos, apreensao de
materiaprima e produto acabado, suspensdo, impedimento ou interdi¢do temporéria ou definitiva de
funcionamento ou cassac¢ao ou cancelamento do registro.
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Art. 96. Comercializar ou utilizar produtos proibidos ou com validade vencida: Penalidade
multa de oito a dez salarios minimos, apreensdo de matériaprima e produto acabado, suspenséo,
impedimento ou interdi¢do temporaria ou definitiva de funcionamento ou cassacdo ou cancelamento
do registro.

Art. 97. A sancdo de adverténcia prevista nos arts. 71 a 78 sera aplicada ao infrator primario.

Art. 98. As penalidades previstas neste Capitulo podem ser aplicadas isoladas ou
cumulativamente, sem prejuizo de outras cominacdes legais cabiveis.

CAPITULO XII
DO PROCESSO ADMINSTRATIVO
Secdo |
Das Disposi¢des Gerais

Art. 99. As infragdes previstas neste Regulamento seréo apuradas em processo administrativo
préprio, iniciado com lavratura de auto de infracdo, observados o0s prazos estabelecidos.

8§ 1° O processo administrativo de apuracao de infracdo serd iniciado e concluido na unidade
federativa onde ocorreu a infracdo, devendo ser notificada a unidade organizacional do Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento de jurisdicdo do infrator para a ado¢do de medidas
complementares.

8 2° A autoridade competente que tomar conhecimento, por qualquer meio, da ocorréncia de
infracdo as disposicGes deste Regulamento, fica obrigada a promover a apuracdo, por meio de
regular processo administrativo, sob pena de responsabilidade.

Secdo Il
Da Documentacéo

Art. 100. Sdo documentos de fiscalizacao para efeito deste Regulamento:
| - termo de fiscalizagao;

Il - termo de colheita de amostra;
I11 - termo de apreensao;

IV - termo de depositario;

V - auto de infragao;

VI - termo aditivo;

VII - termo de revelia;

VIII - termo de julgamento;

IX - auto de multa;

X - termo de adverténcia;

Xl - termo de inutilizagao;

XII - termo de doacéo;

XIII - termo de liberagéo;

X1V - termo de intimacao; e

XV - termo de suspensao.
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8§ 1° O termo de fiscaliza¢do € o documento que seré lavrado sempre que for realizada visita
de inspecdo ou fiscalizacdo nos estabelecimentos referidos neste Regulamento, devendo ser
preenchido em duas vias, sendo a primeira juntada ao processo ou arquivada, e a segunda entregue
contra recibo ao responsavel pelo estabelecimento, devendo conter:

| - nome e endereco completo e CNPJ do estabelecimento;

Il - ocorréncias dos fatos;

Il - documentos eventualmente lavrados na oportunidade;

IV - local e data;

V - identificacdo e assinatura do responsavel pelo estabelecimento ou do seu representante e,
em caso de recusa ou auséncia, de uma testemunha com respectivo endereco e identificagio; e

VI - identificacdo e assinatura do fiscal responsavel pela lavratura.

8 2° O termo de colheita de amostras é o documento que deverd ser lavrado em trés vias,
sendo que duas vias ficardo com a fiscalizagdo e uma entregue ao detentor do produto amostrado,
devendo conter:

| - nome, endereco completo, numero do registro e CNPJ do estabelecimento fabricante;

Il - identificacao do estabelecimento detentor do produto;

I11 - identificagdo e garantias do produto amostrado;

IV - identificacdo do lote, data da fabricacdo e do vencimento, peso ou volume do lote
amostrado;

V - local e data;

VI - identificacdo e assinatura do responsavel pelo estabelecimento ou do seu representante e,
em caso de recusa ou auséncia, de uma testemunha com respectivo enderego e identificagio; e

VII - identificacdo e assinatura do fiscal responsavel por sua lavratura.

8 3° O termo de apreensdo é o documento habil para, nas hipoteses e na forma prevista neste
Regulamento, promover a apreensdo de matériaprima, produto acabado, embalagem, rétulos ou
outros materiais que estejam sendo produzidos, comercializados ou usados em desacordo com a
legislacdo; sera lavrado no local, em trés vias, ficando uma via com o detentor ¢ as demais com a
fiscalizacdo, devendo conter:

| - local e data da apreensao;

Il - nome e endere¢co completo do estabelecimento detentor do produto ou material com o
CNPJ;

I11 - identificagdo, quantidade e valor do produto ou material apreendido;

IV - nome, endereco completo e CNPJ do estabelecimento fabricante;

V - a fundamentacéo legal para a medida adotada e a descricdo pormenorizada dos fatos que
motivaram a apreensao;

VI - nomeacao, identificacdo e assinatura do depositario;

VII - identificacdo e assinatura do responsavel pelo estabelecimento ou do seu representante
e, em caso de recusa ou auséncia, de uma testemunha com respectivo endereco e identificagao; e

VIII - identificacéo e assinatura do fiscal responsavel pela lavratura.

8§ 4° O termo de depositario € o documento habil que nomina e responsabiliza o detentor do
produto, penal e administrativamente, pela sua guarda até ulterior deliberacéo.

8 5° O auto de infracdo é o documento habil para o inicio do processo administrativo de
apuracdo de infracdo previsto neste Regulamento, e sera lavrado por fiscal, na sede da reparticdo ou
no local em que for constatada a infracdo, em trés vias, com clareza e precisdo, sem entrelinhas,
rasuras, borrdes, ressalvas ou emendas, sendo uma via entregue ao autuado e as demais ficardo com
o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, devendo conter:
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| - local e data da lavratura onde a infragao foi verificada;

Il - identificacdo do infrator, com nome e enderego completo do estabelecimento ¢ CNPJ;

I11 - descricao da infragdo;

IV - dispositivo legal infringido;

V - assinatura do autuado ou de uma testemunha, devidamente identificada, no caso de sua
auséncia ou recusa, € a mencao do fato, no corpo do auto de infracao;

VI - identificacdo e assinatura do fiscal responsével pela lavratura; e

VII - prazo para interposicao de defesa e autoridade para a qual devera ser dirigida.

8 6° O termo aditivo é o documento habil destinado a corrigir eventuais impropriedades na
emissdo de documentos de fiscalizacdo, assim como para acrescentar informacdes omitidas.

8 7° O termo de revelia é o documento habil destinado a comprovar a auséncia da defesa no
prazo legal.

§ 8° O termo de julgamento é o documento lavrado com o objetivo de estabelecer as decisdes
administrativas definidas na forma deste Regulamento.

§ 9° O auto de multa é o documento habil para notificacdo do interessa
do da decisdo de aplicacdo da penalidade de multa, proferida no processo administrativo apds o
julgamento, lavrado em duas vias, devendo conter:

I - nome e endereco completo e CNPJ do estabelecimento;

Il - nimero do processo;

Il - fundamentacao legal para a medida adotada;

IV - valor da multa;

V - prazo para quitacao;

VI - identificacdo e assinatura da autoridade competente da unidade organizacional do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento; e

VII - ciéncia do estabelecimento apenado.

8 10. O termo de adverténcia € o documento habil a ser lavrado para caracterizacdo do
julgamento proferido no processo de apuracdo de infracdo, quando houver aplicacdo da pena de
adverténcia, devendo trazer as informac6es com clareza e precisdo, sem entrelinhas, rasuras, borroes,
ressalvas ou emendas.

8 11. O termo de inutilizacdo é o documento habil para a notificacdo do interessado da
deciséo da autoridade competente em destruir produto, rotulo ou embalagem, quando em desacordo
com as regras deste Regulamento e irrecuperavel para uso ou consumo, devendo conter:

| - nome, enderego completo, nimero do registro e CNPJ do estabelecimento;

I - nimero do processo;

Il - motivo para a medida adotada;

IV - descricdo e quantidade do produto;

V - local e data;

VI - identificacdo e assinatura do fiscal responsavel pela lavratura; e

VII - ciéncia do responsavel pelo estabelecimento.

8 12. O termo de doacéo € o documento habil que permite a doacéo de produtos destinados a
alimentacdo animal.

8§ 13. O termo de liberacéo é o documento habil para notificacdo do interessado da deciséo de
liberacdo de produto, matériaprima ou material apreendido, proferida no processo administrativo
apos o julgamento, lavrado em trés vias, ficando a primeira nos autos, a segunda entregue ao
responsavel pelo produto ou material e a terceira via entregue ao detentor do produto ou material,
guando este ndo for o responsavel, devendo conter:

| - nome, enderego completo, numero do registro e CNPJ do estabelecimento;

I - nome, endereco, quando se tratar de propriedade rural;

Il - identifica¢do do detentor do produto ou material;

IV - nimero do processo;
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V - produto ou material liberado, com referéncia ao respectivo termo de apreenséo;

VI - local e data;

VII - identificacdo e assinatura do fiscal responsavel pela lavratura; e

VIII - identificacdo e assinatura do depositario do produto.

8§ 14. O termo de intimacdo é o documento habil para comunicar irregularidades verificadas e
determinar a implementacdo de medidas de corre¢des, devendo conter:

| - nome e endereco completo e CNPJ do estabelecimento;

Il - irregularidades verificadas;

Il - exigéncias;

IV - prazo para cumprimento das exigéncias;

V - local e data;

VI - identificagdo e assinatura do fiscal responsavel pela lavratura; e

VII - ciéncia do intimado.

8 15. O termo de suspensdo é o documento habil destinado a interromper, parcial ou
totalmente, as atividades de um estabelecimento, lavrado em duas vias, devendo conter:

| - nome, enderego completo e CNPJ do estabelecimento;

Il - nimero do processo;

I11 - fundamentacdo legal para a medida adotada, com a descri¢do das acdes que motivaram a
sua lavratura;

IV - tipo de suspensao e prazo, se for o caso;

V - local e data;

VI - identificagdo e assinatura do fiscal responsavel pela lavratura; e

VII - ciéncia do responsavel pelo estabelecimento.

8 16. Os modelos de documentos previstos neste artigo e outros destinados ao controle e a
execucao da inspecdo e fiscalizacdo serdo padronizados e aprovados pelo Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento.

Secao Il
Do Auto de Infragédo

Art. 101. Constatada qualquer irregularidade, a autoridade competente lavrara o auto de
infracdo.

Art. 102. As omissdes ou incorregdes na lavratura do auto de infracdo, que ndo se constituem
em vicios insanaveis, ndo acarretardo a sua nulidade quando no processo constar 0s elementos
necessarios a correta determinacédo da infracdo e do infrator, devendo as impropriedades ser sanadas
em termo aditivo.

Art. 103. O infrator sera notificado para ciéncia expressa do auto de infracéo:

| - pessoalmente;

Il - via postal com aviso de recebimento; ou

I11 - por edital, se estiver em local desconhecido.

8 1° Quando o infrator notificado pessoalmente se recusar a tomar ciéncia, devera essa
circunstancia ser certificada expressamente no auto de infracdo pela autoridade notificante.

8 2° O edital referido no inciso Il deste artigo sera publicado uma unica vez na imprensa
oficial, e o infrator tera o prazo de cinco dias da data de sua publicagdo para tomar ciéncia do auto de
infragéo.
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Secédo IV
Da Defesa e da Revelia

Art. 104. O infrator poderd apresentar defesa do auto de infracdo, no prazo de quinze dias,
contados da data do seu recebimento.

8 1° A defesa deverd ser apresentada por escrito a autoridade competente do Ministério da
Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento da jurisdicdo em que foi constatada a infracdo, devendo ser
juntada ao processo administrativo correspondente.

8 2° Antes da apreciacéo da defesa prevista no caput, o relator, se entender necessario, podera
ouvir o fiscal autuante, que terd o prazo de dez dias Uteis, para se pronunciar.

8 3° Decorrido 0 prazo previsto no caput sem a apresentacdo de defesa, o autuado sera
considerado revel, procedendose a juntada ao processo administrativo do respectivo termo de revelia
assinado pela autoridade competente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento da
jurisdicdo da ocorréncia da infracéo.

Secdo V
Da Instrucdo e Julgamento

Art. 105. Instruido o processo com a defesa ou o termo de revelia, a autoridade competente
do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento da jurisdicdo da ocorréncia da infracdo terad
0 prazo de até trinta dias para proceder ao julgamento, sob pena de responsabilidade, podendo
prorrogar esse prazo por igual periodo, em razdo de forca maior, devidamente justificada nos autos.

Art. 106. Proferida a decis&o, o autuado devera ser notificado.

Secéo VI
Do Recurso Administrativo

Art. 107. Da decisdo de primeira instancia, cabe recurso administrativo a ser interposto pelo
autuado a autoridade competente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento da
jurisdicdo da ocorréncia da infragdo, no prazo de dez dias a contar do recebimento da deciséo oficial.

Art. 108. O recurso previsto no art. 107 sera dirigido a autoridade que proferiu a deciséo, a
qual, se ndo reconsiderar essa decisdo, no prazo de cinco dias, encaminhara o recurso a autoridade
superior. Paragrafo Unico. A decisdo de segunda instancia sera proferida pela autoridade competente
do Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento dentro do prazo méximo de trinta dias,
contados da data do recebimento do recurso, sob pena de responsabilidade, podendo prorrogar esse
prazo por igual periodo, em razao de forca maior, devidamente justificada nos autos.

Art. 109. (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(0es) Anterior(es)
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Secéo VI
Da Contagem dos Prazos e da Prescricao

Art. 110. Os prazos comegcam a correr a partir da cientificacdo oficial, excluindose da
contagem o dia do comeco e incluindose o do vencimento.

8 1° Considerase prorrogado o0 prazo até o primeiro dia Util seguinte se 0 vencimento cair em
dia que ndo houver expediente ou se este for encerrado antes da hora normal.

8 2° Os prazos contamse de modo continuo.

Art. 111. Prescrevem em cinco anos as infragfes previstas neste Regulamento, contados da
data da préatica do ato. Pardgrafo Unico. A prescricdo interrompese pela intimacdo, notificacdo ou
outro ato da autoridade competente que objetive a sua apuragao e consequente imposicao de sancao.

Secéo VIII
Da Execucdo das San¢des

Art. 112. As sancdes decorrentes da aplicacdo deste Regulamento serdo executadas, isoladas
ou cumulativamente, na forma seguinte:

| - adverténcia, por meio de notificagdao enviada ao infrator;

I - multa, por meio de notificagdo para pagamento;

I11 - apreenséo de matériaprima ou produto acabado, pela lavratura do respectivo termo;

IV - suspensdo temporéria, parcial ou total, do funcionamento do estabelecimento, por meio
de notificagdo, de lavratura do respectivo termo ¢ de medidas complementares; ou

V - cancelamento do registro, por meio de ato administrativo da autoridade competente do
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, com notificacdo ao infrator.

§ 1° N&o atendida a notificacdo ou no caso de impedimento a sua execuc¢do, a autoridade
competente podera requisitar o auxilio de forca policial, além de lavrar auto de infracdo por
impedimento a agdo fiscalizadora.

8 2° Na hipdtese de desaparecimento do produto apreendido, o responsavel pagara multa
equivalente ao valor da compra da mercadoria desaparecida.

8 3° O Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento notificard o respectivo conselho
profissional as eventuais infracbes cometidas por responsavel técnico.

Art. 113. Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera notificado para o recolhimento a
Fazenda Nacional, na jurisdi¢cdo administrativa em que tramitou o processo, no prazo de trinta dias, a
contar do recebimento da notificacéo.

8 1° A multa recolhida no prazo de trinta dias sem interposi¢do de recurso sera reduzida de
vinte por cento de seu valor.

8 2° O ndorecolhimento da multa, no prazo previsto na notificagdo, determinara sua remessa a
ProcuradoriaGeral da Fazenda Nacional para inscri¢cdo na Divida Ativa da Unido.

CAPITULO XIII

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 114. A partir da publicacdo deste Regulamento, os estabelecimentos que ja exercem
atividades nele previstas tém prazo de até doze meses para se adequarem as exigéncias estabelecidas,
sob pena de aplicacdo das penalidades previstas neste Regulamento, ressalvadas as adequacdes ao
disposto nos arts. 7° e 16, para as quais 0 prazo € de até trinta e seis meses. (Redacdo dada pelo(a)
Decreto7.045/2009)

Redacao(0es) Anterior(es)

Art. 115. A concessdo e 0 cancelamento de registro de estabelecimento e produto de que trata
este Regulamento é de competéncia exclusiva do Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento.

Art. 116. (Revogado(a) pelo(a) Decreto7.045/2009)
Redacao(Ges) Anterior(es)

Art. 117. Qualquer produto apreendido poderd, a critério da autoridade julgadora, ser objeto
de inutilizacdo ou de doacdo a 6rgdo oficial de pesquisa, zooldgico, instituicdes de ensino ou
entidades sem fins lucrativos reconhecidas de utilidade publica, ficando a cargo destes beneficiarios
a responsabilidade de andlise dos produtos para fins de uso e consumo, sendo vedada a sua
comercializacdo. Paragrafo unico. A inutilizacdo prevista no caput devera ser executada pelo infrator
a suas expensas, na presenca de representante do 6rgdo fiscalizador.

Art. 118. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, periodicamente, tornara
publica a relacdo atualizada de todos os estabelecimentos e produtos registrados.

Art. 119. Aplicase subsidiariamente a este Regulamento, no que couber, as disposi¢fes da Lei
n®9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Art. 120. O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento definird as regras técnicas
especificas referentes a producdo, ao comércio e ao uso dos produtos destinados a alimentacédo
animal, e expedird as instrucbes necessarias a execucdo deste Regulamento. (*) Republicado por ter
saido com incorrecdo no DOU de 12/12/2007, Secdo 1. D.O.U., 12/12/2007 Secdo 1 REP.,
18/12/2007 Segéo 1
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ANEXO 11

INSTRUCAO NORMATIVA N° 4, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2007

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 2°, do Decreto n° 5.741, de 30 de mar¢o de 2006, tendo em vista o
disposto na Lei n® 6.198, de 26 de dezembro de 1974, e no seu Decreto regulamentador n°® 76.986, de
6 de janeiro de 1976, e 0 que consta do Processo n° 21000.012692/2006-11, resolve:

Art. 1° Aprovar 0 REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS CONDICOES HIGIENICO-
SANITARIAS E DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO PARA ESTABELECIMENTOS
FABRICANTES DE PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL e o ROTEIRO
DE INSPECAO, constantes dos anexos.

Art. 2° Estabelecer o prazo de até 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, apos a publicacdo
desta Instrucdo Normativa, para a entrega do Plano de Implementacdo das Boas Préaticas de
Fabricacdo, incluindo o manual, pelos estabelecimentos fabricantes e fracionadores de alimentos
para animais.

Art. 3° Estabelecer o prazo de até 545 (quinhentos e quarenta e cinco) dias, apds a publicacao
desta Instrucdo Normativa, para que os estabelecimentos fabricantes e fracionadores de alimentos
para animais atendam as especificacfes contidas no Regulamento Técnico e Roteiro de Inspecéo.

Art. 4° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 5° Fica revogada a Instrucdo Normativa SARC n° 01, de 13 de fevereiro de 2003.

LUIS CARLOS GUEDES PINTO

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO SOBRE AS CONDICOES HIGIENICO-SANITARIAS E DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO PARA ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE
PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL

1. OBJETIVO Definir os procedimentos basicos de higiene e de boas préaticas de fabricacdo para
alimentos fabricados e industrializados para o consumo dos animais.

2. AMBITO DE APLICACAO Aplica-se a todo estabelecimento fabricante ou fracionador de
produtos destinados a alimentagdo animal. Destina-se ainda aos fiscais federais agropecuarios no
exercicio das acOes de inspecdo e fiscalizagdo destes estabelecimentos, bem como para servir de guia
as empresas do setor na elaboracdo e implementacdo do Manual de Boas Praticas de Fabricagdo com
as informacdes necessarias a seguranca e adequacgéo dos alimentos para animais. O cumprimento dos
requisitos gerais deste Regulamento ndo exclui o cumprimento de outros regulamentos especificos
em vigor ou que venham a ser publicados.

3. DEFINICOES Para efeito deste Regulamento, s&o definidos:

3.1. Boas Préaticas de Fabricacdo - BPF: procedimentos higiénicos, sanitarios e operacionais
aplicados emtodo o fluxo de producgdo, desde a obtencdo dos ingredientes e matérias-primas até a
distribuicdo do produto final, com o objetivo de garantir a qualidade, conformidade e seguranca dos
produtos destinados a alimentag&o animal.
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3.2. Contaminacdo: presenca de substancias ou agentes estranhos de origem bioldgica, quimica ou
fisica quesejam considerados nocivos para satde dos animais.

3.3. Contaminacdo cruzada: contaminacdo de produto destinado a alimentacdo animal com outro
produto,durante o processo de producdo ou contaminacdo gerada pelo contato indevido de
ingrediente, insumo, superficie, ambiente, pessoas ou produtos contaminados, que possam afetar a
inocuidade do produto.

3.4. Controle da qualidade: conjunto de procedimentos que envolvem programacéo, coordenacao e
execugcdocom o objetivo de verificar e assegurar a conformidade da matéria-prima, do ingrediente,
do rétulo e da embalagem, do produto intermediario e do produto acabado com as especificagdes
estabelecidas.

3.5. Desinfeccdo: é a reducdo, por meio de agentes quimicos ou métodos fisicos adequados, do
naimero demicrorganismos no ambiente, instalagdes, maquinérios e utensilios, a um nivel que ndo
origine contaminacdo do produto que sera elaborado.

3.6. Higienizag&o: limpeza e desinfeccéo.

3.7. Limpeza: remocdo de qualquer tipo de residuo indesejavel.

3.8. Lote: produto obtido em um ciclo de fabricacdo, sob as mesmas condigdes e tendo como
caracteristica ahomogeneidade.

3.9. Matéria-prima: toda substancia que, para ser utilizada como ingrediente, necessita ser submetida
atratamento ou transformacdo de natureza fisica, quimica ou biologica.

3.10. Material de embalagem: qualquer material, inclusive material impresso, empregado no
processo deembalagem de determinado produto. Os materiais de embalagem podem ser primarios ou
secundarios, de acordo com a existéncia ou ndo de contato direto com o produto.

3.11. Pragas: insetos e todos os animais, tais como gatos e passaros, capazes de contaminar direta
ouindiretamente os alimentos.

3.12. Procedimento(s) Operacional(is) Padrdao(Bes) - POP: ¢ a descricdo pormenorizada e objetiva de
instruces, técnicas e operacdes rotineiras a serem utilizadas pelos fabricantes de produtos destinados
a alimentacdo animal, visando a protecdo, a garantia de preservacao da qualidade e da inocuidade das
matérias-primas e produto final e a seguranca dos manipuladores.

3.13. Produtos com medicamento: racdes, suplementos, premixes, nucleos ou concentrados que
contenhamproduto de uso veterinario, para emprego em animal de producéo.

3.14. Produtos destinados a alimentacdo animal: substancia ou mistura de substancias, elaborada,
semielaborada ou bruta que se emprega na alimentacéo de animais.

4. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DAS INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E
UTENSILIOS

4.1. Localizacéo:

4.1.1. Os estabelecimentos devem estar situados em zonas isentas de odores indesejaveis e
contaminantes.Fora de area de riscos de inundacdes e alojamento de pragas. Longe de outras
atividades industriais que possam prejudicar a qualidade dos alimentos para animais, a ndo ser que
haja medidas de controle e seguranca que evitem os riscos de contaminacao.

4.1.2. Na localizagdo dos estabelecimentos, € imprescindivel a observacdo de medidas de controle e
segurancga que evitem riscos de contaminacao dos produtos, das pessoas e do meio ambiente.

4.2. As vias de transito interno devem ter superficie compactada e resistente ao transito sobre rodas,
comescoamento adequado, que permita sua limpeza e evite a formacéo de poeira.

4.3. Instalagdes:

4.3.1. Devem ser de construcdo solida e sanitariamente adequada.

Todos os materiais usados na construgdo e na manutencdo ndo devem apresentar risco ao produto
final. Os edificios devem ser construidos de maneira que permita o controle eficiente de pragas, de
contaminantes ambientais e de outros fatores que possam causar algum dano ao produto.



62

4.3.2. A empresa deve dispor de espaco adequado para producdo, armazenamento de ingredientes,
sacariavazia e produtos acabados obedecendo ao fluxograma de forma a possibilitar a separacao
entre area de producao e area de armazenamento de produto acabado e evitar as operagdes
suscetiveis de causar contaminagédo cruzada.

4.3.3. No caso do estabelecimento fabricante de produtos com medicamentos, este deve possuir area
especifica em local separado, identificado, com acesso restrito e controle de temperatura e umidade,
para o armazenamento dos medicamentos.

4.3.4. Devem ser previstos locais especificos, fora da &rea de producgéo, para produtos devolvidos ou
recolhidos, materiais toxicos, materiais de laboratorio, explosivos ou inflamaveis.

4.3.5. As instalacOes e equipamentos devem estar dispostos de forma a permitir limpeza adequada.
4.3.6. Devem ser projetados de forma a permitir a separacdo, por areas, setores ou outros meios
eficazes, deforma a evitar as operacgdes suscetiveis de causar contaminacgéo cruzada.

4.3.7. Devem ser projetados de maneira a possibilitar fluxo unidirecional de operacdes para que as
mesmaspossam ser realizadas nas condi¢des higiénicas, desde a chegada das matériasprimas até a
expedicdo do produto final.

4.3.8. Nas &reas de processamento de alimentos, os pisos devem ser de material resistente ao transito
e aoimpacto, de facil drenagem, limpeza ou higienizacao e, quando necessario, possuir declive em
direcdo aos drenos. Na area de producdo, devem ser evitados os ralos e quando absolutamente
imprescindiveis devem ser do tipo sifdo ou similar, dotados de fechamento e ndo permitindo a
formacdo de pocas. Da mesma forma, as canaletas, quando absolutamente indispensaveis, devem ser
lisas com declive para o sifao ou similar. Nas areas onde se armazenem ou manipulem produtos
umidos, os pisos devem ser impermeaveis e lavaveis.

4.3.9. As paredes e divisorias devem ser lisas, sem frestas ou rachaduras, de facil limpeza ou
higienizacdo.Nas areas onde se armazenem ou manipulem produtos imidos, as paredes e divisorias
também devem ser impermeaveis e lavaveis.

4.3.10. O teto e as instalagdes aéreas devem ser construidos ou revestidos de modo que impegam o
acumulode sujeira e que reduzam ao minimo a condensacéo e a formacdo de mofo. Devem ainda ser
de facil limpeza.

4.3.11. As janelas, portas e outras aberturas devem evitar o acumulo de sujeira e serem de facil
limpeza. Asque se comunicam com o exterior devem ser providas de protecdo contra pragas. As
protecdes devem ser de facil limpeza e boa conservacéao.

4.3.12. As escadas, elevadores de servico, monta-cargas e estruturas auxiliares, como plataformas,
escadasde mao e rampas devem estar localizados e construidos de modo a ndo serem fontes de
contaminagéo.

4.3.13. Nas areas de elaboracdo dos produtos, todas as estruturas e acessorios suspensos devem ser
instalados de forma que néo dificultem as operacdes de limpeza e de maneira a evitar a
contaminacdo direta ou indireta das matérias-primas, dos produtos e das embalagens.

4.3.14. Os refeitdrios devem estar completamente separados dos locais de manipulacdo dos produtos
e ndodevem ter acesso direto e nem comunicagéo direta com estes locais.

4.3.15. Os estabelecimentos devem dispor de vestiarios e banheiros em numero suficiente, separados
porsexo, bem iluminados e ventilados, de acordo com a legislacdo, convenientemente situados, sem
comunicacéo direta com o local onde séo processados os produtos destinados a alimentacédo animal e
devem permitir o escoamento sanitario das aguas residuais. Os lavabos devem estar providos de
elementos adequados, tais como sabdo liquido, detergente, desinfetante para lavagem das maos e de
meios higiénicos para sua secagem. Os vestiarios e banheiros devem ser mantidos limpos.

4.3.16. As instalacdes para lavagem das méos nas areas de producéo, quando a natureza das
operacdes assimo exigir, devem estar convenientemente localizadas, serem adequadas e providas de
tubulacdes devidamente sifonadas que transportem as aguas residuais até o local de desague.

4.3.17. Todos os locais destinados a lavagem das méos devem conter avisos sobre os procedimentos
para acorreta lavagem ou higienizagdo das maos.
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4.3.18. A instalacdo para limpeza e desinfeccdo dos utensilios e equipamentos de trabalho, quando
necessaria, deve ser especifica para a atividade.

4.3.19. O estabelecimento deve dispor de abastecimento, armazenamento e distribuicdo de agua
suficientespara as operacgdes propostas.

4.3.20. Os estabelecimentos devem dispor de um sistema eficaz de tratamento e eliminacdo de dguas
residuais, aprovado pelo érgdo ambiental competente.

4.3.21. Os estabelecimentos devem ter iluminacgéo natural ou artificial, que possibilitem a realizacéo
dasatividades. As fontes de luz artificial devem estar protegidas, exceto nas areas onde ndo haja
presenca de produtos expostos, abertos ou ndo protegidos, destinados a alimentacdo animal. As
instalacOes elétricas devem ser embutidas ou exteriores e, neste caso, estarem perfeitamente
revestidas por tubulagdes isolantes e presas a paredes e tetos, de maneira a dificultar a deposi¢édo de
residuos de qualquer natureza.

4.3.22. O estabelecimento deve dispor de ventilagdo adequada de forma a evitar o calor excessivo, a
condensacdo de vapor e 0 acimulo de poeira, com a finalidade de eliminar o ar contaminado. No
caso de utilizacdo de ventilacdo forcada, a direcdo da corrente de ar deve seguir o fluxo contrario da
producdo. As aberturas de ventilagcdo devem ser providas de sistemas de protecdo para evitar a
entrada de pragas e agentes contaminantes.

4.3.23. O local destinado para lixo e residuos ndo aproveitaveis deve ser isolado da area de producéo,
defécil acesso, devidamente identificado, construido de modo a impedir o ingresso de pragas e evitar
a contaminacao de matérias-primas e produtos acabados.

4.3.24. Os produtos resultantes de devolucéo, recolhimento ou apreenséo devem ser identificados e
colocados em setor separado, pelo periodo minimo suficiente para sua destinacéo final, devendo ser
mantidos em condi¢es tais que evitem sua deterioracdo e sua contaminacao.

4.3.25. As vias de acesso e 0s patios devem ser mantidos livres de entulhos, lixo, ou qualquer
material quepropicie o estabelecimento e desenvolvimento de pragas.

4.4. Equipamentos e utensilios:

4.4.1. Todo equipamento e utensilio utilizado nos locais de processamento, que entre em contato
direto ouindireto com o alimento, deve ser confeccionado em material atxico, que ndo lhe transmita
odores e sabores, resistente a corrosdo e capaz de suportar repetidas operacdes de limpeza e
desinfeccdo. As superficies devem ser lisas, sem frestas e outras imperfeicdes que possam servir de
fonte de contaminacdo e comprometer a higiene. O uso de madeira s sera permitido para paletes e
estrados ou para 0 armazenamento de sal comum, desde que n&o constitua fonte de contaminacao e
esteja em bom estado de limpeza e de conservacao.

4.4.2. Todos os equipamentos e utensilios devem ser desenhados, construidos e instalados de modo a
permitir uma fécil e completa limpeza, desinfec¢ao e lubrificacdo; além disso, devem ser utilizados
exclusivamente para os fins a que foram projetados.

4.4.3. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos em bom estado de conservacéo e
funcionamento.

4.5. Limpeza, desinfeccdo e lubrificagéo:

4.5.1. Todos os produtos de limpeza e desinfeccdo e lubrificacdo devem ser registrados pelo 6rgéo
competente, identificados e guardados em local especifico, fora das areas de processamento dos
alimentos. Os lubrificantes que entram em contato direto ou indireto com os produtos destinados a
alimentacdo animal devem ser grau alimenticio.

4.5.2. Com a finalidade de impedir a contaminacdo dos produtos destinados a alimentagdo animal,
toda areade processamento, equipamentos e utensilios devem ser limpos com a fregiiéncia necessaria
e desinfetados sempre que as circunstancias assim o exigirem.

4.5.3. Devem ser tomadas medidas para impedir a contaminagdo dos alimentos quando as areas, 0s
equipamentos e os utensilios forem lubrificados, limpos e desinfetados com agua, detergentes,
desinfetantes, lubrificantes ou solucGes destes. Os residuos desses agentes, que permanecam em
superficie suscetivel de entrar em contato com alimento, devem ser eliminados, mediante um
enxague cuidadoso com agua potavel antes que 0s equipamentos ou utensilios voltem a ser
utilizados.
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4.5.4. O estabelecimento deve assegurar sua limpeza e desinfec¢do por meio de programa especifico.
Osfuncionérios devem ser capacitados para execucao dos procedimentos de limpeza e terem pleno
conhecimento dos perigos e riscos da contaminacao.

4.5.5. O lixo deve ser manipulado e removido de maneira que se evite a contaminagao dos produtos
destinados a alimentacdo animal e da agua.

4.5.6. A entrada de animais nas areas internas e externas dentro do perimetro do estabelecimento
deve serimpedida.

4.5.7. O programa de controle das pragas deve ser eficaz e aplicado de forma continua. Os
estabelecimentose as areas circundantes devem sofrer inspecao periddica com vistas a manter as
pragas sob controle.

4.5.8. Os pesticidas solventes e outras substancias toxicas devem estar devidamente registrados no
orgdocompetente e rotulados com informagdes sobre sua toxicidade e emprego. Estes produtos
devem ser armazenados em areas especificas, e s6 devem ser distribuidos ou manipulados por
pessoal autorizado e devidamente capacitado.

4.5.9. As roupas e 0s objetos pessoais devem ser guardados em areas especificas.

5. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DO PESSOAL

5.1. A direcdo do estabelecimento devera garantir que todos os funcionarios recebam treinamento
relativo ahigiene pessoal e aspectos higiénico-sanitarios para processamento dos produtos destinados
a alimentacdo animal mediante um plano de integracdo de novos funcionarios e de treinamento
continuo.

5.2. Toda pessoa que trabalhe na area industrial deve usar uniforme adequado, sendo este de uso
exclusivopara o servico.

5.3. Nas areas de manipulacéo de alimentos, deve ser proibido todo ato que possa originar
contaminacdo dosprodutos, como comer, fumar, tossir ou outras praticas anti-higiénicas.

5.4. Todos os funcionarios que mantém contato com produtos destinados a alimentacdo animal
devemsubmeter-se a exames médicos e laboratoriais pertinentes, de modo a avaliar a sua condi¢do de
salde antes do inicio de sua atividade e repetidos, no minimo, anualmente enquanto permanecerem
na atividade. Havendo constatacdo ou suspeita de que o funcionario apresente alguma doenca ou
lesdo, que possa resultar em contaminagdo do produto, ele devera ser afastado da area de
processamento de alimentos.

5.5. O emprego de equipamentos de protecédo individual na manipulagéo de alimentos, como: luvas,
mascaras, tampdes, aventais e outros, devem obedecer as perfeitas condi¢bes de higiene e limpeza
destes. No caso de luvas, 0 seu uso ndo exime o manipulador da obrigacao de lavar as maos
cuidadosamente.

5.6. Os visitantes devem cumprir todas as disposic¢des referentes ao uso de uniformes e higiene
pessoalestabelecidas para os funcionarios.

6. REQUISITOS HIGIENICO-SANITARIOS DA PRODUGAO

6.1. Requisitos aplicaveis aos ingredientes e matérias-primas:

6.1.1. Todos os ingredientes empregados na producgéo de alimentos para animais devem estar
registrados noorgao competente do MAPA, salvo aqueles dispensados de registro em legislacéo
especifica.

6.1.2. O estabelecimento ndo deve aceitar nenhuma matériaprima ou ingrediente que contenha
parasitas,microrganismos, substancias toxicas ou estranhas, que ndo possam ser reduzidas a niveis
aceitaveis na industrializacdo. O produto final deve atender os padrées de identidade e qualidade
especificos.

6.1.3. O estabelecimento deve garantir a origem, qualidade e inocuidade da matéria-prima,
ingrediente eembalagem.

6.2. Prevencdo da contaminagdo cruzada:
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6.2.1. Devem ser tomadas medidas eficazes para evitar a contaminacao por contato direto e indireto
emtodas as etapas do processo e fluxo de producéo, considerando instalagdes, equipamentos,
pessoal, utensilios, uniformes e embalagens.

6.2.2. Deve ser estabelecida uma seqiiéncia fixa para o processo de fabricagéo dos diferentes
produtosconsiderando o emprego de ingredientes de origem animal, aditivos, produtos veterinarios e
a sensibilidade das diferentes espécies e categorias.

6.2.3. Considerando o seqlienciamento da producdo conforme subitem

6.2.2, 0 estabelecimento deverd empregar procedimentos de limpeza dos equipamentos que garantam
a inocuidade do produto. O material utilizado nesta operacdo devera ser identificado e armazenado
em local proprio. Estes procedimentos deverdo ser validados e verificados periodicamente.

6.2.4. Nos casos em que exista risco elevado para a inocuidade dos produtos destinados a
alimentacdoanimal, vinculados a contaminagdo cruzada, e se considere que a utilizacdo dos métodos
de limpeza nao sdo eficientes, deve-se utilizar linhas de producéo, de transporte, de estocagem e de
entrega separadas.

6.2.5. As diferentes matérias-primas e os produtos acabados devem ser identificados e armazenados
emseparado.

6.3. Uso da agua:

6.3.1. E imprescindivel um controle da potabilidade da 4gua, quando esta entra em contato na
elaboracdodos produtos ou para a producdo de vapor e gelo.

6.3.2. A dgua ndo potavel utilizada para producéo de vapor, que ndo entre em contato com 0s
produtosdestinados a alimentacdo animal, a utilizada para apagar incéndios e outros propoésitos, deve
ser transportada por tubulacées completamente separadas e identificadas, sem que haja conexao com
as tubulacdes que conduzem agua potavel.

6.4. Producdo:

6.4.1. A empresa deve dispor de programa de treinamento dos funcionarios contemplando o
cronograma dostreinamentos, o contetido programatico com carga horéria, qualificacdo dos
instrutores, plano de avaliacdo de eficacia do treinamento entre outros.

6.4.2. Os funcionarios devem estar treinados e capacitados em boas praticas de fabricacao para
trabalhar, esupervisionados por pessoal qualificado.

6.4.3. Todas as etapas do processo de fabricacdo devem ser continuas, sem acumulos de materiais,
matérias-primas ou produtos e realizadas de forma a garantir a inocuidade e integridade do produto
final.

6.5. Embalagem:

6.5.1. Todo material deve ser apropriado para o produto a que se destina e para as condi¢des
previstas de armazenamento, devendo também ser seguro e conferir protecdo contra a contaminacgao.
A embalagem deve ser armazenada em condic¢des higiénico-sanitarias, em areas especificas para este
fim.

6.5.2. As embalagens devem ser de primeiro uso e integras, salvo as autorizadas pelo MAPA em
conformidade com a legislacéo especifica. Na area de envase, devem ficar apenas as embalagens
necessarias para uso imediato.

6.6. Controle da qualidade:

6.6.1. Os responsaveis pela qualidade devem ter treinamento e conhecimento suficientes sobre as
boas praticas de fabricagdo, para poder identificar os perigos relacionados a inocuidade e qualidade
dos produtos destinados a alimentacéo animal e estabelecer os processos de controle.

6.7. Documentacdo e registro:

6.7.1. A empresa deve estabelecer procedimentos para elaboracdo, emisséo, circulacdo e controle da
documentacéo.

6.7.2. Devem ser mantidos registros de todos os controles realizados em todas as etapas do
processamento, desde a chegada da matéria-prima até a expedicdo do produto acabado.

6.8. Armazenamento, conservagdo e transporte:
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6.8.1. As matérias-primas, ingredientes e os produtos acabados devem ser armazenados e
transportados devidamente rotulados com todas as informagdes obrigatdrias e em condic¢des que
garantam a integridade das embalagens.

6.8.2. As matérias-primas, ingredientes e os produtos acabados devem ser conservados de forma a
garantir a sua inocuidade e integridade, sempre respeitando a temperatura e umidade adequadas para
conservacao e a data de validade.

6.8.3. Os veiculos utilizados no transporte devem estar limpos e serem projetados e construidos de
forma a manter a integridade das embalagens e dos produtos destinados a alimentacdo animal. Os
veiculos de transporte devem realizar as operacdes de carga e descarga em locais apropriados,
cobertos e fora da area de producgéo e armazenamento.

7. PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES (POP)

7.1. Devem ser implementados POP contemplando no minimo os seguintes itens:

a) Qualificacdo de fornecedores e controle de matériasprimas e de embalagens;

b) Limpeza/Higienizagdo de instalagdes, equipamentos e utensilios;

¢) Higiene e saude do pessoal;

d) Potabilidade da 4gua e higienizacdo de reservatorio;

e) Prevencéo de contaminacdo cruzada;

f) Manutengao e calibragao de equipamentos € instrumentos;

g) Controle integrado de pragas;

h) Controle de residuos e efluentes;

1) Programa de rastreabilidade e recolhimento de produtos (Recall);

7.2. Todos os POP devem ser aprovados, datados e assinados pela dire¢do da empresa e pelo
responsavelpelo controle da qualidade. Os POP devem descrever os materiais e 0s equipamentos
necessarios para a realizacdo das operagdes, a metodologia, a freqiiéncia, 0 monitoramento, a
verificacdo, as acdes corretivas e 0 registro, bem como os responsaveis pelas execucdes. As acdes
corretivas devem contemplar o produto, a restauracao das condi¢des sanitarias e as medidas
preventivas.

7.3. Os funcionarios, os monitores e os verificadores devem estar devidamente treinados para
execucdo dosPOP.

7.4. Os POP devem ser apresentados como anexo do manual de procedimentos de Boas Préaticas de
Fabricacdo do estabelecimento e acessiveis aos responsaveis pela execucao das operacdes e as
autoridades competentes.

7.5. Os POP referentes a qualificacdo de fornecedores, de matérias-primas e de embalagens devem
especificar os critérios utilizados e os procedimentos adotados para a qualificacdo dos fornecedores e
o controle de matérias-primas e de embalagens. Deve-se prever um local para depdsito das nao
aprovadas.

7.6. Os POP referentes as operacdes de limpeza/higienizacao de instalacdes, equipamentos e
utensiliosdevem conter informacdes sobre a natureza da superficie de operacéo a ser higienizada,
método de higienizacdo, produtos utilizados com a devida concentracao, principio ativo e tempo de
acdo, temperatura da agua, enxague e outras informac6es que se fizerem necessarias. O desmonte
dos equipamentos deve ser previsto, quando aplicavel, e os equipamentos em manutencdo devem
estar identificados.

7.7. Os POP referentes a higiene e satde do pessoal devem especificar, no minimo, os procedimentos
emrelacdo ao uso e higiene dos uniformes, habitos higiénicos, higiene pessoal, higiene antes e
durante as operacOes, exames laboratoriais, atestados médicos, presenca de funcionarios com lesdes
visiveis ou sintomas de infeccGes e treinamento especifico.

7.8. Os POP referentes a potabilidade da agua e higienizacéo de reservatdrio devem especificar o
padrdo depotabilidade microbioldgico e fisico-quimico e abordar as operacdes relativas ao controle
da potabilidade da agua, incluindo todas as etapas: captacdo, tratamento, armazenamento,
distribuicdo, pontos de colheita de amostras, colheita de amostras, analises, monitoramento, acdes
corretivas, verificagao e registros.
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Devem estabelecer sempre a freqliéncia da execucdo das andlises, dos monitoramentos, da
verificagdo e da limpeza dos reservatorios.

7.9. Os POP referentes a prevencgdo de contaminacédo cruzada deverdo identificar os possiveis locais
eformas de ocorréncia de contaminacdo cruzada, aplicando os principios obrigatérios do POP.

7.10. Os POP referentes a manutencao e calibracdo de equipamentos e instrumentos devem detalhar
asoperagdes de manutencao e calibracdo de cada equipamento e instrumento envolvido no processo
produtivo.

7.11. Os POP referentes ao controle integrado de pragas devem contemplar as medidas preventivas e
decontrole. No caso da ado¢édo de controle quimico, os procedimentos operacionais também devem
especificar grupos quimicos dos produtos utilizados, nome, principio ativo, concentracéo, local e
forma de aplicacdo do produto, freqiiéncia de sua utilizacdo, assim como o responsavel pela
execuco da tarefa. As empresas terceirizadas contratadas devem ter o registro proprio no Orgéo
competente.

7.12. Os POP referentes ao controle de residuos e efluentes devem discriminar o responsavel pelo
destinodos residuos além dos itens obrigatdrios de um POP.

7.13. Os POP referentes ao programa de rastreabilidade e recolhimento de produtos (Recall) devem
estabelecer como sera a rastreabilidade, por meio do histérico de cada lote ou partida produzidos,
desde a origem das matérias-primas utilizadas até o destino final do produto acabado. Devem ser
estabelecidos os procedimentos do Recall a serem seguidos para o rapido e efetivo recolhimento do
produto, a forma de segregacdo dos produtos recolhidos e seu destino final, além dos responsaveis
pela atividade.

7.14. Os POP devem ser revisados pelo menos uma vez ao ano e sempre que houver qualquer
modificacdonos procedimentos operacionais, visando avaliar a sua eficiéncia e ajustando-os se for
necessario.

7.15. Todas as etapas descritas nos POP devem ser registradas e a verificacdo documentada, para
comprovarsua execucdo. Esses registros devem ser datados e assinados pelo responsavel pela
execucdo de cada etapa do POP.

8. DOCUMENTAGCAO E REGISTROS 8.1. O estabelecimento deve manter os registros das
reclamacdes, sugestdes e elogios dos funcionarios econsumidores. 8.2. Todos 0s registros devem ser
feitos em formularios préprios, sem rasuras, preenchidos a tinta, datados,assinados, arquivados em
ordem cronoldgica e disponiveis para consulta. 8.3. Manutencao dos registros: todos os registros
devem ser mantidos pelo periodo de no minimo 2 anos. (Reda¢do dada pelo (a) Instrucdo Normativa
14/2016/MAPA)

9. MANUAL DE PROCEDIMENTOS DE BPF

9.1. Cada estabelecimento devera possuir um manual de procedimentos préprio e especifico para o
estabelecimento, que tenha base cientifica e que atenda as exigéncias do presente Regulamento.
9.2. Todas as operagdes devem ser realizadas de acordo com o manual de procedimentos de BPF,
que deveser claro e preciso o0 bastante para que todas as operagdes sejam executadas conforme o
descrito e que o objetivo esperado seja atingido.

9.3. O manual de procedimentos pode ser, a critério do estabelecimento, mais abrangente e mais
rigorosoque o presente Regulamento.

10. DISPOSICOES GERAIS

10.1. Os estabelecimentos fabricantes de produtos com medicamentos devem estar classificados no
Grupo 1. (Redagéo dada pelo(a) Instrucdo Normativa 15/2009/MAPA)

Redacao(0es) Anterior(es)

10.2. Os estabelecimentos que forem classificados nos grupos 2 ou 3 terdo prazos para se adequarem.
10.3. Os estabelecimentos que forem classificados no grupo 4 sofrerédo interdi¢do temporaria até
adequacao.
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10.4. O MAPA definird um prazo para que o0s estabelecimentos apresentem cronograma de
adequacdo dasndo-conformidades observadas.

10.5. Os prazos propostos no cronograma de adequacOes apresentado pelos estabelecimentos seréo
avaliadospelo MAPA e poderéo ser aceitos ou redefinidos. ANEXO Il (Alterado(a) pelo(a) Instrugéo
Normativa 15/2009/MAPA)

'y D)
g REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MIMSTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE FISCALIZACAO DE INSUMOS PECUARIOS

ROTEIRO DE INSPECAQ DAS BOAS PRATICAS DE FABRICACAD EM ESTABELECIMENTOS FABRICANTES DE
PRODUTOS DESTIMADOS A ALIMENTACAD ANIMAL.

N /

A - IDENTIFICAGAD DA EMPRESA

1 - NOME EMPRESARIAL:

2 - N°. DE REGISTRO NO MAPA 3 - INSCRICADQ ESTADUAL

4 - CNPJ: 5 - FOME: 6 - FAX:

7 - ENDERECO ELETROMNICO:

£ - ENDEREGO (RualAv): 9-N% |10 - COMPLEMENTO:

11 - BAIRRO: 12 - MUNICIPIO: 13 - UF: 14 - CEP:

15 - CLASSIFICAGAD DA ATIVIDADE E CATEGORIA:
{ ) Fabricante { ) Fracionador

{ ) Ragdes { ) Suplementos { ) Concentrados { )Ingredientes { ) Alimentos
{ ) Aditivos { ) Produtos com Medicamentos

16 - ESPECIES A QUE SE DESTINAM OS5 PRODUTOS

[ ) Aves { ) Suinos { ) Bovinos { ) Owvinos { ) Caprinos { ) Eqgiideas
({ 1CaeseGatos (| ) Peixes { )Camardes |( ) outros (especificar)

17 - RESPONSAVEL TECNICO - CRMV - CRMV/Z - CREA - CRQ - CRF:

18 - MOTIVO DA INSPEGAD:

{ ) Solicitagao de registro

{ ) Rotina de trabalho

{ ) Programas especificos (especificar):

{ ) Atendimento a dendncia

{ ) Autorizagao de fabricagao de produtos com madicamentos
{ ) Qutros (especificar):

19 - DATA DA INSPEGAD:

20 - PARTICIPANTES DA EMPRESA E FISCAL(IS) FEDERAL{IS) AGROPECUARIONS)




B - AVALIACAD DO ESTABELECIMENTO

ITEM 1 = INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

ITENS | REQ [1.1. AREA EXTERMA: SIM NAD  MA*

saa n  |Auséncia de focos de contaminacio na area exlema e area livie de focos da 0 0O .
insalubridade.

112 N Auséncia de objelos em desuso ou ndo mantidos em local predeterminado ou 0 0 0
eslranhos ao ambiarne.

1.1.3 N |[Auséncia de qualquer animal na drea extema. [} {} [

114 N Ausdncia nas imediagies de depdsito de lixo, de Agua estagnada, dentre 0 0 0
oulros.

115 N |Acesso direto 4s instalagies, ndo comum a oulros usos.

1.2. AREA INTERMA:

Auséncia de objetos em desuso ou estranhos a0 ambiente, nao identificados ou

121
N [n3s mantidos am local pradaterminado. () L i
PESO:
122 N |De material que permite fAcil @ apropriada higienizacio. [} ) (]
1.2.3 N |Em bom estado de limpeza e conservacao. i { (]
124 Drenos ou ralos ou grelhas com sistema de fechamento ou sifonados :
2 colocados em locais estratégicos de forma a facilitar o escoamento. 0 b0
TETOS:
125 | N |Em bom estado de limpeza e conservacio. (1 i (1
PAREDES E IVISORIAS:
126 N |Acabamento liso @ de (el higienizacia. ] ) [
127 N |Em bom estado de limpeza e conservacao. i} ] [}
12E N |Auséncia de acumulo de posira. [ ) [l
PORTAS:
128 N |Com supericie lisa, de facil limpeza, ajustadas aos batenies. [} ) ()
1210 | N |Em bom estado de limpeza e conservacao. i ] (]

Portas externas mantidas fechadas ou com dispositivos que impecam a entrada

121
dit pragas & pessoas ndo aulonZadas.

()

JAMELAS E OUTRAS ABERTURAS:

1.2.12 N |De matenal gue perrmite 21 impeza, ajusiadas aos batenbes.

1213 N |Existdncia de protecdo conlra pragas.

1.2.14 N |Em bom astado de limpeza @ consenacao. [}

oy (| oy
e | flme

ITENS NAD CONFORMIDADES
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B — AVALIACAD DO ESTABELECIMENTO

ITEM 1. INSTALACOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

MENS | AEd (1.2, AREA INTERHA: SIM  HAD MA®
LN AG AT
1215 N |Matural ou anilicial adequada & alivdade sesenvohida. i1 i1 i
Lumindrias, com probecio conlra o estihagamenta Nas areas onde hd presendga
1216 | M [de produlos expostos, abertog ou n&o protegitos destinades & simentacdo il (i
animal
1247 Limindiss adﬂuadag & & Bom astado de I'Eﬂa = mnaen-g& [ [ [
1318 Luz natural ndo incidenle diretamenta sobre 85 maldkas-primas ou produlos i 0 0
[acabadog.
13218 " Instalagies elélricas embulidas ou, guando exienones, am canaletas ou 0 i i
reveshides por iubulaghes isolantes ou condulores fixadoes nas paredes & balos.
VENTILAGAD:
1330 o vEmTlann & circulaglo de ar, nabural ou lorgeda, capazes de evitar a
condensacio de vapor, a lommacio de posira em suspensdo.
1.3 INETALAGOES EANITARIAS E VESTIARIOS PARA OF FUNCIONARIDS:
13 N Independentes para cada sexo, idenilficados e de uso exclusivo para os (] (3 0
) Tuncion&nos.
Instalagies sanilarias com vasos sanlarios, miclirios & lavakdaios inbegros &
132 M |em proporcio adequada ao mimero de empregados (conforme legislagio il i1 i)
ifca
1aa " In=lalagies sanilirias sarvidas de Agua comenle & conecladas & rede de esgolo i 0 0
) ou fossa saplica.
134 Ausinca de comunecasio direta Encuindo sislems de exausiBo) com a area de 0 i i
’ manipulaeBo de prodiibos & ngredientes o de releicbas
135 Ag porlas S50 manlidas fechadas. [ [ [}
1ie | Pizsog & paredes em bom eatado de limgeza e conseradio, iMmpermesveis, 0 0 0
) [izns & laviveis.
137 M [lluminacio & venlllacio adequadas. il [ i)
Instalagies sanitarias doladas de produlos desBnados & higiens pessosl: papel
138 M |nigi¥nico, sabo liguido, 1oalhas de papel ou oulro sElema higidnico & seguino il i1 i)
ra secagen das miog.
1389 N |Presenca de lixeiras oom Lampas & Gom Ssonaments nSo maniual. il [ [
1310 N |Presenca de avisos com oS procedimentos para lavagem das mdos. i} i] i}
131 Weslidrios com Area compaltivel @ amarios individuals ou oulros SS1EMas para (1 0 0
’ guardar roupas e objebos pessoais.
1312 M |Duchas ou chuvesros em ndmero suliciente [confome egislacio especifica). i1 i1 i
1313 | 08 veslidqnos apresentam-se ofpanizades & mpos & em adeguado eslado de 0 . O
’ CONSETVE B,
1394 M | Tomesras com lachamenbs nSo mamual. [ {1 [h
1315 M |Janelss com profecho conbfa pradgas. [ [ [

INSTALAGOES SANITARIAS FARA OF VISITANTES E DUTROE:
12 | N |T

plamente NBependentes 08 Afea B proouCanD.

i1

[

[
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B - AVALIACAD DO ESTABELECIMENTD

ITEM 1. INSTALAGOES, EQUIPAMENTOS E UTENSILIDS

MENS | REq (1.4, LAVATORIOS PARA & AREA DE PRODUGAD: HIM  MAD MA®
Existéncia de lavabinos proximos & drea de manipulacio com Agua comernls,

. " dotados de lomeira com fechamento ndo manual em bcalizacio adequada am . . O
relagBo 8o fuxe de produgdo e servigo, & em namero suliciente de modo a
alender inda a area de producao.
Lavaldnos dotados de sabonede liquida inodoro ou anti-séplico, ioalhas de

142 N |papel ou oulro sistema higignico & seguin de secagem e colelor de papel com () i1 i
lamga aconadas sem contabe manugl.

143 M |[Lavaldnos em boas condiches de impeza e conservacio. i1 [ i)
1.5. INSTALAGOES:

151 N [inslalacies & equipamenios adequados & guantidace e lipos de produlos. i1 [ i
Areas para recepcio e depdsilo de mabérig-prima, ingredients e embalagem

152 N |separadas das dreas de producio, armazenamento & expedicio de proculo i1 i1 i
firal.

15 N Instalagfes que permitam o conlnobe da dreulagio @ do acesso dos 0 0 0

) Tuncionaros.
154 | Existe &rea isolada para armazenar aditives melhoradores de desempenho & 0 . 0
’ anlicoccidianos ou medcamentos.

1.6. EOUIFAMENTOS E UTENELIOS:

151 l Equigamentos da Enha de produCio compativeis, em ndmern sdequado & 0 0 0
alividade e ullizados exclusivamente para os fing gue foram autorizados.

. " Equigamentos em bom estado de IMpeza & consenvacio, @ de ac 0 0 0
higiani
Equipamentos destinados & conservacio dog produlos {refrigeradones,

163 N |clrmaras figorificas e oubros), possuen medidores de emperatura, localizedos () i1 i
em local apropriado.
Equigamentos destinados ao processamento mico, com medidones de

164 M |parfmebnos (lss como emperatura, presaso ou umedads), bealizados em beal () [ [h
aproprisda.
Liensikios de maberial ndo conlaminante, resstentes & comosio, de tamanho &

1BE N |lorma gue permikam T4l higienizagio: em bom estado de conservagio & em (1 (1 ()
nimens suliciente & aorogriaco ao Hpo de operadBo realizada,

e " Liensikos amazenados em ocal apropriado, de forma ordenada e prolegidos 0 0 0
conbra contaminacho.

MENE |MAD CONFORMIDADES
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B — AVALIACAD DO ESTABELECIMENTO

ITEM Z. PROGRAMA DE TREINAMENTO DE FUNCIONARIDS

ITENS RES |2.1. PROGRAMA DE TREMAMENTD DE FUNCIONARIDS: SIM HAD M_A*
211 | M _|Existe programa de treinamento de luncionarios. T
212 N |Existem I'Egi&h"ﬂﬂ- daale ErOQrama. (] i1 (]
213 i) () ()

M .I’E- vl Bncaag COMPIOVan que os freinmamentos. estia sendo eficienias.

ITEM 3. CONTROLE DO PROCESSO DE PRODUGAD, ARMAZENAMENTO E EXPEDIGAD

ITENS RES |3.1. CONTROLE DO PROCEESD DE FRODUGAD, ARMATENAMENTD E EXPEDICAD:
210 | n |T008s 82 etapas de producBo estio descrites por meso de fuxograma ou ‘i . -
memorial descriling.
311 | N_|Todas as elapas de produco 550 moniloradas & regisiracas. i1 1) i)
343 " Todas as elapgas de Flrlfﬂul;él'.'l 555 realizadas deniro de CI'.'I"IIZ“A#EI&E- hlgiél"ll:'.ﬂﬂ- -] 0 0 0y
am locais adequados.
113 N |Exisie I'Egiﬁtl"l:l dog produlos I"EjEi'IEIIﬂ- {degcarbke ou reprocesso). (] [ (]
344 I EI"I'IEIHBQE"'IE- & rodulos dos produbos acabados em confonmedads com o 01 (1 0y
reqisiraco no MAPA
Produld armazenacs am local especilico & am e EI'ZH'II!I:&EE apn::-::fiadaa
ERE N |(tesmperalura, wmdade, susdncia de uz solar, alaslados das pE'EﬂEE-. enmlre {1 [ [h
ailrag).
a1e | w [|Empresafaz andise laboratorial peridica para controle da qualkidade dos . i 0
procutos seabanos.
As operagies de expedicio de produlos acabacos 840 realizadas em local
T | N omlegido e que ndo permila & ocoméncia de contaminaglo cruzaca. t 00
. " Waiculo wlikzado no ransporte |i|'|"||'.'l|'.'l. com cobanura para p’ﬂt&i:.ﬂl:l da carga, 0 0 0
’ ausansa de waloreg a pragas ou quﬁqul!f evidamcia oe sua Presenca.
319 N Waicilos I'IM-'"E."IE-FI'DH&"I'I oulras Cargas gue mmprmmetam 8 Seguranga i 4] i1 i1 0§
|produte {como agroltuscos, produlos quinicos, entre culbros).
ITENS [MAD CONFORMIDADES
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C - AVALIAGAD DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES

1. QUALIFICAGED DE FORNECEDORES E CONTROLE DE MATERIAS-PRIMAS,

MENS  RED | GREDIENTES E DE EMBALAGENS SIM NAD N
K] 1| |Existe POP descrilo que alende a legisia TN T
12 " Os P‘I:III:Eﬁ"I'lEﬂl.I:IH B0 Acessivess & aglio Ijl‘gl:ﬂ'l'“'l'EIB para consulta pelos 0 01 0
funcaanarios anvolwdog nos I'EHFI'E'CETI:IB acais de wabalho.

s A execucio dos procedimentos & monitorada deniro da freqléncia prevista, o G
manilor @ reinado & o8 I'E‘gi'gll'l:lﬂ =115} ﬂiEFIlIH'lI'\E'iEm

14 AS aches cormelivas aplcalas 550 alequactas @ esla0 egisadas. TETET

- A verificagio & feta cenlio 0a freqUencia prevista, o verlicador & frenagoeos
I'Egi‘ElI'I:IH 3=t ] ﬂiﬂpl:l'll"u‘&iﬂ-.
As operagies de recepgio da matéria-prima ou ingredientes s3o realizadas em

18 I mﬂ|mm&fﬂﬁi5mmﬂr&m3m&m1ﬂwEmﬂpﬁﬂiiﬂmemiﬂﬂE (] [} (]
mmmiﬂgﬂ aruzais.
Malérigs-primas, ngredienies e embalagens fejeila0os (avanedos, com prazs

7 M de validade vencado, contaminados anira I:ILI1I'I'.'I'5:| &gla0 imf'!lflfmﬂﬁ -3 0 0 0
armazenados em local apropracse, oe fonma organizada & limpa, & separados
das demaes.

18 I_| D= ingredientes s50 regisirados no MAPA TN T
Matdrigs-grimas e l"lgl'EdlE'ﬂtEﬂ- BITMAZFERAdns e Ares mﬂﬁl’:ﬂ B Bl

18 I |condighes epropriacas (lemperalura, umidade, ausencia de Iuz solar, entre TR IR E
adlros).

140 M O usn dag mtEfiEE-mrnEE E'I'lgl'EﬂiEﬂtE"E rE“EPE'".E a aordem de entrada dos 0 0 0
mesimos & & vabdads.

1.1 N Az embalagens estio armarenadas em local propio e atequado. (1 i1 0

14z M Os rEﬂiEtl'I:IB B0 Teilos am fonmul Ankos Fl'I:IFl'I:IB S&M rasuras, I'ﬂtEgI'I'.'FE. & lima, 0 01 0
dalados e assinados, Hqui'l'mﬂﬁ Eﬂiﬁr.'ﬂmf‘.‘&iﬂ- para consuila.
MEMS RES (2 LIMPEZAMIGIEMIZAGAC DE INSTALAGOES, EQUIPAMENTOS E UTEMSILIOS
21 1| |Existern POP descriios que alendem a | . TEETET
23 M Os Pl'I:IEE'Iﬁ'ﬂEﬂlI:IE 550 Acessivers & eglio Iji‘gpﬂll"ﬂ'-'EiE para consulta pelos 0 0 0
funcaonaros enmvahados nos fes livos lacais de rabalho.

. \ | e*ecuric dos procedimentos & monitorada dentro 0a freqDEnda prevista. o N
manilor & meinado & o8 I'E‘gi'gl.l'l:lﬁ [=1:18: Ta] ﬂiBFIlIH'lI"l‘E’iS-«.

24 | N _|As aches comelivas aplicadas 50 a0equadss e esl5o reqistradas. T T

2s | p |Rverficagho & feda deniro da freqiencia prevista, o verilicader € renadoeos |,
|registros ests disponiveis.

26 I Produlos de II"ITFI’EIE Ol “iEiEﬂEEIﬂ‘.’I aprowadog pelkn HEE’D I'.'I:ITI"IPE{E'I"I[E. il i1 ih

7 | n |Peponitiicade oos produtos de limpeza ou higienizagBo indicados nos Y
procedimenios documentados.

s | ‘F‘mﬂulﬂ-ﬂ- e IMpeza ou NigIEniZagae KMenlNcados & quardados em local T
e

s | N |DEponbilicade 008 WIENSos MOICEI08 N08 HOCEMENIns JoCUmEntanss. P

210 M (&} rEgiEu'I:IB 580 Teilos em fonmul ans ﬂ'l'l'.'ﬁl:ﬂl:l. e rEEUras, |I"I|.Egﬁﬂ-. & [nta, 0 0 0

datados & assinados, arquivados e disponiveis para consulia.
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€ - AVALIACAD DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES

MENMS  RES (3 HIGIENE E SAUDE DO PESSOAL HM  HAD @ MAT
21 | Exigtein POF descrilos Eul‘." alendem a |?IBI;&D [ [ [
13 M Os procedimentos 55 acessivess & estio disponiveis para consulta pelos 0 0 0
Tuncionsnos ervolidos nog I'EEEHH:IE Incais de rabalho.
A exeCUCa0 dos procedimentos & monitorada dentro da fregl&nca prevista, o

R M ; ; i ; n i1 (1l (b
manitorn & reinado & og I'Egl‘gl.l'l:lﬂ estio disponiveis.

34 M |As aples commelivas aplicadas =50 adequadas & esldo regisiradas. (1 (1] [h

3k M A verificacio & feila deniro da freglidncia prevista, o verificador & irenado e os 0 0 0
regisiros esto disponiveis.

18 | LHilizacho de uniformes de irabaiho adequados 4s alividades. [ [ [

3T | Lhniformes impos & em bom estado de consendacao. [ [ [
Asgeio oorporal, mios impas, unhas curtas, sem eamalle, sem adormos [anais,

g I |pulsedras, brncos, entre oubros), manipuladores com barbas & bigodes (1 (1] (b

08, bam comd cabelos probegicos.

15 H LEUE_QE'!'TI cusdadosa das mdos antes da manipulai:ss de produtos 0 0 0
principalmenie apds o uss de sanianos.

310 M [Ds manipuladores fumam em lotas predelerminados. [ [ [

211 " Existéncia de avisos ofenlalivos aos manipuladores sobre a cometa lavagem 01 01 i
ﬂEB miog & demais habilos IjE-l'IIEIE'ﬂE aficadas em bcais aproprisdos.

ERF N E:uE-h!ﬂE:El de slesiados médicos na freqiénca eslabelecida. il Q] i)

D1 " Os equUIpaMEnios de protecan inorvoLal — EP| esiBo sendo ulilizados 0 0 0
comelamente & se encontram em boas condipies de higene & limpaza,

114 " Os registros =50 feilos em fonmul akos propros., Sem rasuras, integros, 4 tinda, 0 01 i
detadot & Bssinados, Aquivados & NSpONIVels FArm conaulta.
4 POTABILIDADE Db AGUA E HISIENIZACAD DO RESERVATORID

4.1 I |Existesn POF descrilos que slendem a legsiacso. (1 (1] [h

4z M Os procedimentos B0 acessivess & ealdo disponiveis para consulta pelos (1 (1 [y
luncionanos envolddos nos respectivos bcais de rabalho.

4z y |Aexecucio dos procedimentos & monitoreda dentro da freqOencia prevista. o 0 0 0y
manitor @ reinado & o8 I'Egi‘gll'l:lﬂ estio disponiveis.

s As elgpas de caplagdo, ratamento, armazenamenio & dislribuicio da &gua 0 0 )
egibs de acordo com o descilo o POP.

45 As adles comelivas aplicadas =50 adequadas & esl80 regisbradas. [ [ [

. N A verificacio & feita dentro da freglfncia prevista, o werificador & ireinado e os () 0 0
|reqistros estBa disponieais. _
Os regervaldrios de agua &m a capacidade necessana, esibo em perleilas

47 M |condipbes de uso, 850 dolados de tampas com vedagao, livres de vazamenios, 1) i1 i
infiiragfies e descascamenios & de T4cl acesso.

i ; [Polabiidade atestada por mein de laudos laboratoriais peritdicos, segundo . 0 .
legislagio especifica quando utilizaco em contaly com o produto.

45 I 0 gelo & produzdo com dgua de patabiidade atesiada quando utilizado em 0 0 0
contaby com o produlo.

s ! Os agenies quimicos de grau alimentar uilizados na geracho de vapar gue . 0 .
enlra em contale com o produln s&0 aprovados pelo Orgao compaients.

a1 y D8 registros sBo feilcs em fonmulanos propaos, sem rasuras, integros, & 0 0 )

caneta, datados e assinados, anguivados & disponivess para consulla.
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{:—A‘ll'.!.IJA'I;Aﬂ DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONMS PADROES

MENS RES (& PREVENGAD DE CONTAMIMACAD CRUZADA S5IM  WAD MA"
51 I E!l.iﬂ-t& POF desciln Oy abenda & EEiBlEI;ﬁ'.‘a. [} [} (]
53 " Os Pl'ﬂ'EEﬁ"ﬂEﬂll:IB =B acesgivess & aglio I:Ii‘5|'.'l'.'i-|"||'|'Ei5 para consulta pelos 0 01 i)
funcsonanios anvolvidog nog I'EBEUM‘EIH Iacais de mabaho.
A EXECUCAD 008 OCEDNTENToS & MONIoreda deniio 08 TeqUEnGa previsa, o

53 . . . R T '
manibar & reinado & o8 l'EgrElI'I:IB [=E1R: 5] ﬂIBFHZI'II'n'EiEa.

54 As agfes comelivas aplicadas sBo adequadas e estio reqistradas. i1 () Q)
Exigte controle de seqiéncia 0a elaboracBo dos prosulos visando evitar

e ' contaminagio. () ) 0

55 | .I’tﬂ‘iﬂﬂipdlﬁ;ﬁ'} de adilivos & medicameanios & realizada de forma que Evile & 0 01 i)
C-Eﬂtﬂl"ﬂil"lﬂl:l cnuzada.

s7 | n |- "Eragho 0o procediments & leia Jenbio 0a NeqLENCa prevista, o P
warificador & reinado & o8 I'E'E‘Ifl'.‘r& esldo I:Ii‘BE!hEiB.

55 " Os I'EgiBIZI'I:IB sE0 leilos am fonmul Akos |:I'I:I|'.'I'l:|5 S Fasuras, I'ﬂtEQI'I'.'rE. & limla, 0 01 0
dalados & assinadog, Hqui'u'ﬁ:ll:lﬁ Eﬂi&r.'rl:ﬂl"u&iﬂ- para consuila.
& MANUTENGAD E CALIBRAGAD DE EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS

81 |_|Existe POP gescrilo que alence 8 legislagso. T

&3 M [} Fi'ﬂfEﬁ"ﬂEﬂl.l:IB S50 Aoasgivers & egl80 I:|i‘5|:l'.'H"||'|'Ei5 para consulta pelos 0 0 0
Tunconanios enmvolvidog nos I'EBFI-E'CU'.‘EIE lacais de rabalho.

a1 A execuio Gos procedimentos & monitorada dentro da freqlndia prevista.o 0 0
manibar & reinado & o3 I'Egi‘El.I'I:IB [=E16: 5] ﬂiBFﬂh’ll"n'EiEa.

B4 As aghes comelivas aplicadas sBo adequadas e estio fegisradas, i1 () i)

e A verilicagho dos procedimentos & feita dentro o8 freqlencia prevista, o 0
warificador & reinado & o= I'E'F-‘Ifl'.‘r& esldo I:Ii‘BP'.'H"Il'n'EiB.

i y |Exste cronograma de manutengSo preventiva dos equipamentos e 0 0 0
nainumenios.

&7 " D ingtnumentos s& denlilicados e calirados conformme descrilo, & oS 0 0 i)
‘;islrna da calibraglio esifo dsponiveis.

65 " Os I'EgiBIZI'I:IB sE0 leilos am fonmul Akos |:I'I:I|'.'I'l:|5 S Fasuras, I'ﬂtEQI'I'.'rE. & limla, 0 01 0

datados & assinddos, anquivados & disponiveis para consuia.
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C — AVALIACAD DOS PROCEDIMENTOS OPERACIONAIS PADROES

IMEMS | RESQ |T. CONTROLE INTEGRADD DE PRAGAS SIM HAD  H.A®
70 | |Exmiale POP OESCHID QUE lEnte & eginlarss. T (1 ()
— W |0® procedmentos sBo acessiveis e estio disponiveis para consulta pelos G 1
1UNEONAog envehedos Nos respectivos Caig de rabaho.

. N | exBcucan dos procedmentos & monitorada dentio 03 eqenca prevista,. o
monilor & einado & o8 regisinos estio disponivels.

73 N _|As aghes comelivas aplicadas S50 A0eqUANas @ eslA0 reqiaradas, T TEET

74 N A verificachio & feda dentro da fregliéncia prevista, o verificador & ireinado & o8 0 0 0
|regisiros astio digponiveis.

75 M |Existe croqui identficando onde estio os portaiscas & armadilhas. T

T8 M |0 pOria-iscas & 88 AMmadinas esiso dentilicatos. 11 1 ()

77 N _|S80 B00la0as metdas prevenlvas pars evilar 8 prolileragio das pragas. i) 1) ()

= , [O= produtes uiilizados no combate &s pragas sBo regisiracos no drgBo G 1 0
competents.

e , |Produles utizados no combate 35 pragas idenbficados e guardades em local
AdeqUADo.

i n |0 renisbos 530 fefios em formulanos proprios, sem rasuras, integros, & nta,
datados e assinadoa, auivados @ disponiveis para consuita.
8. CONTROLE DE RESIDUOS E EFLUENTES:

o N O eslabelecmeno disphe 08 BSIema 08 TSIETento & eliMinacan O [ESi0u0s & o O
efluenies aprovaso pelo rgho ambiental competente.

B.1 I Exigte POP descilo gue abente & Bgislaio. [ [ [ ]

o2 \ |0 Procedmentos sBo acessivess e estio disponiveis para consulta pelos T
funcsoniros envohedos nos respectivos locais de rabaho.

s N | xBCUCED 008 procedmentos & monitorada dentio 08 eqenca prevista. o
monilor & einado & o8 regisinos estio disponivels.

B4 N_|Exicténda de &rea atequada pera esiocagem dos residucs solkos. T

&5 N _|As agbes comelivas aplicadas 550 A0eqUAtas & esla0 regialradas, TETEET
ReskiLns eA008 No MNISNor B0 eSlAbElECiMEnto 8 reCpientes [Ampados, 0e

B5 M |t&cil limpeza e ranspore, devidamenle idenlificados e limpos ou higienizados [ [ [ ]
constantemente.

o r n | REirada Weqenie dos residucs da &rea de processamento, evilande focosde
contamingcao.
A verificacio dos protedimentos & feita dentro da freqléncia previata, o

¥ N . ) . ’ [ [ [h
verificador & Ireinado e os registros estio disponiveis.

e \ |0 1egistios 530 fellos em Imulanos prOpT0S, Sem fASUMaS, inlegros, & s,
datados e assinados, anquivados e disponiveis para consulla.
9 . RASTREABILIDADE E RECOLHIMENTO DE PRODUTOS

50 |_[Existe POP oesciic que alende & legislagso. T

-, \ | 0% procecmentos sBo acessiveis e estao disponivels para consulta pelos 0 o
funcsoninos envihedos noa reapectivos Dcais de ahaho.

- N | E%ECUCED Gos procedimentos € monilorada dentro da reqUenca prevista, o
|monitor & breinads & os registros estio disponiveis

53 AS aghes comelivas aplicadas S50 A0SqUACas & ES150 feqislradas, T T

- N A verificacio & feda dentro da fregliéncia prevista, o verilicador & ireinads & o8 () () 0
regislros estie disponivels.

- n | D% 1e0ist0s 530 feflos &m fofMuUIAN0s (OPros, Sem rasuras, Wlegros, & ota,
datados e assinados, amuivados & disponiveis para consulla.
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- CLASSIFICACAD DO ESTABELECIMENTO

A ponfuagdo para classificagio do estabelecimento serd obtida considerando o atendimento dos itens
imprescindiveis ¢ dos ibens necessanos, conforme média ponderada descnta abaixo:

Pontuacio = {{soma dos itens imprescimdivels atendidos sobre o tofal dos itens imprescindiveis do roteiro
x 100) x 2 + {soma dos itens necessanos atendidos sobre o total de itens necessanos do roteiro x V003

(¥hs: Deesconsiderar os iens gue ndo se aplicam (M_A ) na soma dos itens atendidos.
{ VGRUMD 1 - 81 A 100 pontos
{ VGRUMI2—-61a 80 pontos
{ VGRUMD 3 —41 a 60 pontos
{ VGRUMI4-0ad40 pontos

OBSERVACOES:

CONCLUSOES
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PARTICIPANTES DA REUNLAD FIMAL

Mome: Mome:
Cargo: Cargo:
Assinatura Assinatura
Mome: Mome:
Cargo: Cargo:
Assinatura Assinatura
Home: Home:
Cargo: Cargao:
Assinatura Assinatura
Mome: Mome:
Cargo:; Cargao:
Assinatura Assinatura

Dbservacio. esle relabdnio Tol mpresso em duas viss & uma ol anlr 2 30

(G [ B D

&l {38 ermpresa.
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ANEXO 111
INSTRUCAO NORMATIVA N° 15, DE 26 DE MAIO DE 2009

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 87, paragrafo Unico, inciso 11, da Constituicdo, tendo em vista o
disposto na Lei n°® 6.198, de 26 de dezembro de 1974, no Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de
2007, e 0 que consta do Processo n° 21000.005634/2008-94, resolve:

Art. 1° Regulamentar o registro dos estabelecimentos e dos produtos destinados a
alimentacdo animal, na forma do Anexo a presente Instru¢cdo Normativa.

Art. 2° A alinea "a" do subitem 2.1, do Anexo I, da Instrugdo Normativa SARC n° 13, de 30
de novembro de 2004, passa a vigorar com a seguinte redagéo: "a) Aditivo para produtos destinados
a alimentacdo animal: substancia, micro-organismo ou produto formulado, adicionado
intencionalmente aos produtos, que néo é utilizada normalmente como ingrediente, tenha ou ndo
valor nutritivo e que melhore as caracteristicas dos produtos destinados a alimentacdo animal ou dos
produtos animais, melhore o desempenho dos animais sadios e atenda as necessidades nutricionais
ou tenha efeito anticoccidiano;" (NR)

Art. 3°. A alinea "f", do subitem 2.1, do Anexo I da Instrucdo Normativa SARC n° 12, de 30
de novembro de 2004, passa a vigorar com a seguinte redacdo: "f) suplemento: é a mistura composta
por ingredientes ou aditivos, podendo conter veiculo ou excipiente, que deve ser fornecida
diretamente aos animais ou ser indicada para diluigéo, para melhorar o balango nutricional.” (NR)

Art. 4° O subitem 10.1, do Anexo I, e a letra "D", do Anexo 1, da Instru¢cdo Normativa
MAPA no 04, de 23 de fevereiro de 2007, passam a vigorar com a seguinte redacdo: "10.1. Os
estabelecimentos fabricantes de produtos com medicamentos devem estar classificados no Grupo 1."
(NR) "D) CLASSIFICACAO DO ESTABELECIMENTO GRUPO 1 - 81 a 100 pontos GRUPO 2 -
61 a 80 pontos GRUPO 3 - 41 a 60 pontos GRUPO 4 - 0 a 40 pontos."(NR)

Art. 5°. (Revogado(a) pelo(a) Instrucdo Normativa 30/2009/MAPA)
Redacao(0es) Anterior(es)

Art. 6°. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 7°. Ficam revogados o subitem 6.3, do Anexo I, da Instru¢do Normativa SARC n° 13, de
30 de novembro de 2004, a Portaria SFA n° 4, de 21 de agosto de 1986, a Portaria DNPA n° 39, de
29 de junho de 1976, a Portaria SDA n° 7, de 21 de janeiro de 1993, a Portaria SDR n° 18, de 13 de
junho de 1996, a Portaria SDR n° 2, de 31 de maio de 1994, e a Portaria SDA n° 99, de 24 de agosto
de 1988. REINHOLD STEPHANES

ANEXO
REGULAMENTO TECNICO QUE DISPOE ACERCA DOS PROCEDIMENTOS PARA

REGISTRO DE ESTABELECIMENTOS E DOS PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO
ANIMAL
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CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1°. O presente Regulamento Técnico estabelece os critérios e 0s procedimentos para o
registro e a renovagéo do registro dos produtos destinados a alimentacéo animal e dos
estabelecimentos que os produzam, fabriquem, manipulem, fracionem, importem e comerciem.

Art. 2°. Este Regulamento aplica-se aos estabelecimentos e produtos destinados a
alimentagédo animal.

CAPITULO I
DAS DEFINICOES

Art. 3°. Para efeito deste Regulamento, considera-se:

| - classificacdo de produto destinado a alimentacdo animal: identificacdo da categoria a que
o produto pertence, podendo ser aditivo, alimento, concentrado, ingrediente, nicleo, premix, racéo,
suplemento e suas variacdes dentro desta, podendo indicar a espécie e categoria animal a que se
destina;

Il - veiculo ou excipiente: ingrediente ou substancia que adicionado a outro facilita a sua
dispersdo, mistura, diluicdo e que ndo possui fungdo nutricional ou fungéo especifica dentro do
produto ou sobre o animal;

I11 - alimento: é a mistura composta por ingredientes destinada exclusivamente a alimentacao
de animais de companhia, que constitua um produto de pronto fornecimento e capaz de atender
integralmente ou em parte as suas exigéncias nutricionais.

CAPITULO IlI
DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTOS

Art. 4°. Todo estabelecimento que produza, fabrique, manipule, fracione, importe e comercie
produto destinado a alimentacao animal deve ser registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento - MAPA.

8§ 1°. O registro de que trata o caput tera validade de 5 (cinco) anos, podendo ser renovado
pelo mesmo periodo sucessivamente.

8 2°. O registro e o pedido de renovacéo do registro do estabelecimento deveréo ser
requeridos junto & unidade descentralizada do MAPA na Unidade da Federagdo - UF de jurisdi¢do do
estabelecimento.

Art. 5°, Os estabelecimentos de que trata o art. 4° serdo classificados tendo em vista as
seguintes atividades e categorias:

| - atividade: fabricante - aquele que se destina a elaboracéo de produtos para alimentagédo
animal; categorias: aditivo, alimento, concentrado, coproduto, ingrediente, nicleo, premix, racao,
suplemento e produto com medicamento. (alterado pela IN 81, de 19/12/18);

Il - atividade: importador - aquele que se destina a importacédo de produtos para alimentacao
animal em embalagem original; categorias: aditivo, alimento, concentrado, ingrediente, nucleo,
premix, ragéo e suplemento; e
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I11 - atividade: fracionador - aquele que se destina ao fracionamento de produtos para
alimentacdo animal de fabricag&o nacional ou importada; categorias: aditivo, alimento, concentrado,
ingrediente, nucleo, premix, racdo e suplemento. Paragrafo unico. O estabelecimento importador que
pretender fracionar seus produtos deverd ser registrado também como Fracionador.

Art. 6°. Para o registro do estabelecimento fabricante ou fracionador, o seu proprietario ou
representante legal devera atender as disposic¢des previstas no Decreto n® 6.296, de 11 de dezembro
de 2007, nesta Instrucdo Normativa e nos demais atos normativos complementares. Paragrafo unico.
A solicitacdo de registro de que trata o caput devera ser acompanhada da entrega do plano de
implementacdo e do manual de boas praticas de fabricacéo.

Art. 7°. Além das exigéncias estabelecidas pelo Decreto n° 6.296, de 2007, o importador deve
assegurar ao produto importado boas condicdes de higiene e limpeza no transporte, armazenamento e
distribuicéo.

Art. 8°. O certificado de registro do estabelecimento sera emitido pela unidade
descentralizada do MAPA na UF onde se localiza o estabelecimento, apds anélise dos documentos e
do efetivo cumprimento das exigéncias legais. Paragrafo unico. O registro sera concedido
especificamente para cada unidade de estabelecimento, podendo abranger mais de uma atividade e
categoria e seu numero sera sequencial e precedido da sigla da UF onde se localiza o
estabelecimento.

Art. 9°, Para a alteracdo de atividade ou de categoria de estabelecimento, o seu proprietario
ou representante legal devera solicitar autorizacdo prévia ao MAPA, mediante a apresentacéo dos
documentos necessarios a atualizacdo dos dados previstos pelo Decreto n° 6.296, de 2007, e sera
emitido um certificado de registro atualizado.

8 1°. Quando se tratar de estabelecimento fabricante ou fracionador, a solicitagdo de que trata
0 caput deste artigo devera estar acompanhada do manual de boas praticas de fabricacdo atualizado.

8 2°. A alteracdo de atividade ou categoria que resultar em modificagdo na unidade fabril, em
suas instalacdes ou em equipamentos podera implicar a realizagdo de inspe¢do do estabelecimento
pelo MAPA.

Art. 10. Qualquer alteracdo documental, do endereco, do nome empresarial ou do nimero de
inscricdo no CNPJ do estabelecimento devera ser comunicada ao MAPA, mediante apresentacdo de
requerimento acompanhado da documentagdo necessaria a atualizacdo dos dados cadastrais e
posterior atualizacao do certificado de registro. Paragrafo unico. Quando ocorrer mudancga no
endereco do estabelecimento ou do nimero de inscrigdo no CNPJ, sera exigido um novo registro,
embora podendo ser mantido o mesmo nimero, que devera ser requerido ao MAPA pelo interessado
atendendo as exigéncias estabelecidas pelo Decreto n° 6.296, de 2007, quando se tratar de
estabelecimento fabricante, fracionador ou importador.

Art. 11. Na ocorréncia de alteragdo de propriedade do estabelecimento, o proprietéario anterior
devera apresentar ao MAPA os certificados de registros do estabelecimento e dos respectivos
produtos, uma declaracdo do responsavel pelo estabelecimento informando os nimeros dos Ultimos
lotes produzidos, fracionados ou importados e suas respectivas datas de fabricagcdo. Paragrafo Unico.
O novo proprietario devera apresentar ao MAPA toda a documentagdo necessaria a adequagdo ou a
emissdo de novo registro do estabelecimento.
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CAPITULO IV
DO REGISTRO DE PRODUTOS

Art. 12. Para o registro ou a fabricacdo de produto para alimentacao animal isento de registro,
serdo adotadas as seguintes classificagcdes: (Redacdo dada pelo(a) Instru¢cdo Normativa
42/2010/MAPA

| - ingrediente ou matéria-prima: € o componente ou constituinte de qualquer combinagéao ou
mistura utilizado na alimentacdo animal, que tenha ou nédo valor nutricional, podendo ser de origem
vegetal, animal, mineral, além de outras substancias organicas e inorganicas;

Il - aditivo: substancia, micro-organismo ou produto formulado, adicionado
intencionalmente, que ndo é utilizada normalmente como ingrediente, tenha ou néo valor nutritivo e
que melhore as caracteristicas dos produtos destinados a alimentacdo animal ou dos produtos
animais, melhore o desempenho dos animais sadios, atenda as necessidades nutricionais ou tenha
efeito anticoccidiano;

I11 - suplemento: é a mistura composta por ingredientes ou aditivos, podendo conter veiculo
ou excipiente, que deve ser fornecida diretamente aos animais para melhorar o balanco nutricional,
quando se tratar de suplementos minerais destinados a alimentacdo de ruminantes, estes também
poderéo ser indicados para diluicéo.

IV - premix: é a pré-mistura de aditivos e veiculo ou excipiente, que facilita a dispersdo em
grandes misturas, que ndo pode ser fornecida diretamente aos animais;

V - nlcleo: é a pré-mistura composta por aditivos e macrominerais contendo ou nao veiculo
ou excipiente, que facilita a dispersdao em grandes misturas, que ndo pode ser fornecido diretamente
aos animais;

VI - concentrado: é a mistura composta por ingredientes ou aditivos que, quando associada a
outros ingredientes, em proporcdes adequadas, constitua uma racao; e (Redacdo dada pelo(a)
Instrucdo Normativa 42/2010/MAPA

VII - racdo: é a mistura composta por ingredientes e aditivos, destinada a alimentacdo de
animais de producdo, que constitua um produto de pronto fornecimento e capaz de atender as
exigéncias nutricionais dos animais a que se destine.

V111 - coproduto: é o produto destinado a alimentagdo animal obtido a partir de residuos
solidos provenientes de industrias alimenticias." (NR) (alterado pela IN 81, de 19/12/18).

Art. 13. Para o registro de ingrediente destinado a alimentagdo animal, ndo sera permitida a
inclusdo de mais de um ingrediente em sua composicao, sendo permitida apenas a inclusao de
aditivos tecnolégicos.

Art. 14. Para o registro de aditivos, devera ser informada a composi¢do quantitativa e
qualitativa de todos os constituintes de sua formulagdo, ndo sendo permitida a substitui¢ao de
qualquer componente.

Art. 15. Para o registro ou a fabricacdo de ragdo, concentrado, nucleo, suplemento, premix e
alimento isento de registro, a relacdo de todos os ingredientes e aditivos presentes em sua formulagéo
devera ser informada nominalmente na composicao bésica. (Redagéo dada pelo(a) Instrucéo
Normativa 42/2010/MAPA )

8 1°. Os aditivos zootécnicos, com excecao dos melhoradores de desempenho
antimicrobianos, deverdo ser identificados na composi¢éo bésica do produto pelo grupo funcional ou
subgrupo.
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8 2°. Ser& permitida a incluséo simultanea de apenas um aditivo melhorador de desempenho
antimicrobiano e um aditivo anticoccidiano na formulagdo dos produtos. § 3°. Os coadjuvantes
tecnoldgicos ficam dispensados de declaracdo na composicdo basica, uma vez que possuem apenas
funcdo intermediria na fabricagdo do produto e ndo permanecem em sua composic¢éo final.

Art. 16. O ingrediente ou aditivo que eventualmente substituir os declarados na composicéo
béasica do produto devera ser especificado no campo "Eventuais Substitutivos” e devera guardar
correlacdo nutricional e funcional com o ingrediente ou aditivo substituido. Paragrafo Unico. Sera
permitida a indicacdo de até dois aditivos melhoradores de desempenho antimicrobianos e até dois
aditivos anticoccidianos no campo "Eventuais Substitutivos".

Art. 17. Os niveis de garantia dos produtos para alimentacdo animal devem guardar
correlagcdo com a composicao do produto. § 1°. Os aditivos nutricionais, zootécnicos, anticoccidianos
e 0s macrominerais, constantes na formulacao dos produtos, deverao ter suas substancias ativas ou
elementos ativos declarados nos niveis de garantias. § 2°. Os aditivos sensoriais e tecnoldgicos
constantes na formulacdo de produtos ficam dispensados de ter seus elementos ativos declarados nos
niveis de garantia.

Art. 18. Os ingredientes e os coprodutos deverdo expressar nos niveis de garantia 0s
parametros aprovados pelo MAPA relativos a cada tipo de produto.” (NR) (alterado pela IN 81, de
19/12/18).

Art. 19. Na declaragdo dos niveis de garantia de macrominerais e aminoacidos, devera ser
considerada a quantidade total referente a quantidade adicionada e a presente nos demais
componentes do produto. Paragrafo Unico. Para a declaracdo dos niveis de garantia de vitaminas e
microminerais, deverdo ser consideradas apenas as quantidades adicionadas.

Art. 20. Os niveis de garantia dos produtos destinados a alimentacéo animal deverdo ser
expressos em mg/kg (miligramas por quilograma) quando a concentragéo for inferior a 10.000 mg/kg
(miligramas por quilograma) e em g/kg (gramas por quilograma) quando for superior ou igual a
10.000 mg/kg (miligramas por quilograma). 8 1°. As vitaminas A, D e E deverdo ser garantidas em
Ul/kg (Unidades Internacionais por quilograma) e a vitamina B12 em pg/kg (microgramas por
quilograma). 8 2°. Outras unidades de expressédo das garantias poderdo ser empregadas conforme
tabelas de valores de referéncia constantes em atos normativos publicados nacionais ou
internacionais, desde que aprovados pelo MAPA.

Art. 21. As racOes e concentrados devem apresentar, no minimo, as seguintes garantias:

| - umidade (méximo);

Il — proteina bruta (minimo);

I11 - extrato etéreo (minimo);

IV - fibra bruta (maximo); V - matéria mineral (maximo);

VI - Calcio (maximo) e Calcio (minimo); e

VII - Fésforo (minimo).

8 1°. Os niveis de garantia de microminerais, vitaminas e aminoacidos devem ser expressos
em valores minimos. Os macrominerais devem ser expressos em valores minimos, com excecao do
calcio expresso em minimo e maximo e do fltor expresso em valor méximo. (Redacdo dada pelo(a)
Instrucdo Normativa 30/2009/MAPA)
Redacao(es) Anterior(es)
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8§ 2°. As rag0es e concentrados destinados a alimentagdo de equinos, coelhos e ruminantes
devem expressar, nos niveis de garantia, além dos indicados neste artigo, o teor maximo de Fibra em
Detergente Acido - FDA.

8 3°. As ragOes e concentrados para suinos, aves e equinos devem expressar, além dos
indicados neste artigo, os teores minimos de metionina e lisina.

Art. 21-A. Os niveis de garantia das vitaminas, aminoacidos e microminerais adicionados aos
suplementos, nucleos e premixes devem ser expressos em valores minimos. Os macrominerais
adicionados aos suplementos ou nlcleos deverado ser expressos em valores minimos, com excecao do
calcio expresso em minimo e maximo e do flior expresso em valor maximo. (Acrescentado(a)
pelo(a) Instrucdo Normativa 30/2009/MAPA)

Art. 22. O registro do produto, o pedido de renovacéo, de transferéncia de titularidade ou de
sua alteracdo devera ser requerido junto a unidade descentralizada do MAPA na UF onde se localiza
0 estabelecimento, observadas as disposi¢Bes contidas no Decreto n° 6.296, de 2007, neste
Regulamento e em atos normativos complementares.

§ 1°. Além da documentacdo exigida no caput deste artigo, deverdo ser especificados no
documento de descricdo do processo de fabricacdo os coadjuvantes tecnoldgicos referidos no 8§ 3°, do
art. 15, deste Regulamento.

8 2°. Para o registro de produto importado também devera ser apresentado o Certificado de
Boas Préticas de Fabricacdo do estabelecimento fabricante, emitido por autoridade competente do
pais de origem ou por organismo de avaliacdo oficialmente credenciado para este fim no pais de
origem. (Redagéo dada pelo(a) Instru¢cdo Normativa 66/2009/MAPA)

Redacdo(BGes) Anterior(es)

Art. 23. Apo6s anélise e aprovacao pelo MAPA, o registro do produto sera concedido,
mediante a emissao de certificado de registro, com validade em todo o territério nacional. Paragrafo
unico. O numero de registro do produto sera sequencial por estabelecimento e precedido do nimero
de registro do estabelecimento.

Art. 24. A fabricacdo de um produto registrado em outra unidade fabril da mesma empresa
somente sera permitida mediante autorizacdo prévia requerida a unidade descentralizada do MAPA
na UF onde se localiza o estabelecimento onde o produto sera fabricado. Paragrafo Gnico. A
autorizacdo de que trata este artigo serd concedida pelo MAPA, ap0s a avaliacdo da atividade e
categoria de registro da empresa, da capacidade tecnoldgica e dos possiveis riscos relacionados as
boas praticas de fabricacéo.

Art. 25. O registro de produto importado tera validade nacional e seu procedimento de
importacdo podera ser realizado por outra unidade da mesma empresa, desde que registrada na
mesma atividade e categoria. Paragrafo Unico. A alteracdo do nome original do produto importado
somente sera permitida mediante prévia autorizacdo do proprietario estabelecido no exterior.

Art. 26. O registro do produto sera renovado a cada 5 (cinco) anos desde que pleiteado com
antecedéncia de até 60 (sessenta) dias de seu vencimento.

8 1°. A renovagéo do registro dar-se-a mediante a emissdo de um certificado atualizado,
sendo mantido 0 mesmo ndmero de registro.

8 2°. Expirado o prazo de validade do registro sem que o interessado tenha solicitado sua
renovacgao, este sera automaticamente cancelado.

Art. 27. E vedada a adogdo de nome idéntico para produto com composicdo basica diferente,
ainda que do mesmo estabelecimento.
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Art. 28. Qualquer alteracdo em produto registrado devera ser requerida ao MAPA para
aprovacao previa. Pardgrafo Unico. O pedido de alteracdo de que trata o caput deste artigo deveréa ser
encaminhado a unidade descentralizada do MAPA na UF onde se localiza o estabelecimento,
acompanhado de relatério técnico que justifique a alteracdo proposta.

Art. 29. A transferéncia da titularidade de registro dos produtos destinados a alimentacéao
animal devera atender ao disposto no Decreto n° 6.296, de 2007.

CAPITULO V

DA TERCEIRIZACAO DE FABRICACAO, FRACIONAMENTO E DISTRIBUICAO
EXCLUSIVA

Art. 30. A autorizacdo para terceirizacdo de fabricacdo de produtos entre empresas
registradas no MAPA sera requerida pelo contratante na unidade descentralizada do MAPA na UF
de sua localidade, e devera atender as normas dispostas no art. 28, do Anexo ao Decreto n° 6.296, de
2007.

8§ 1°. O estabelecimento contratante somente podera terceirizar a fabricacdo de produtos em
estabelecimentos registrados na mesma atividade e categoria.

§ 2°. O MAPA poderéa autorizar a contratacdo de terceiros por estabelecimentos com a
atividade temporariamente suspensa por necessidade de adequacao a legislacéo vigente.

8§ 3°. O estabelecimento contratado podera sofrer inspecéo prévia pelo MAPA para
autorizacdo de fabricacdo dos produtos.

8 4°, Para a terceirizacao da fabricacdo de produtos destinados a exportacéo, a empresa
contratante e a contratada dever&o estar previamente habilitadas para este fim, conforme exigéncia
estabelecida pelo art. 116, do Anexo ao Decreto n° 6.296, de 2007.

Art. 31. A autorizacdo de fracionamento de produtos nacionais ou importados devera ser
solicitada a unidade descentralizada do MAPA na UF onde se localiza o estabelecimento, e atender
as normas dispostas no art. 28, do Anexo ao Decreto n° 6.296, de 2007.

8 1°. O estabelecimento fracionador devera estar registrado na mesma categoria do
estabelecimento fabricante ou importador.

8 2°. O estabelecimento fracionador devera assegurar a qualidade e a inocuidade dos produtos
fracionados.

Art. 32. A emissdo do registro do estabelecimento fracionador sera efetuada ap6s anélise e
aprovacao dos documentos apresentados e a inspecdo prévia do estabelecimento pelo MAPA.
Paragrafo unico. N&o sera concedido um novo namero de registro ao produto fracionado, mantendo-
se 0 numero de registro do produto fabricado ou importado.

Art. 33. O estabelecimento que fabricar produtos para distribuicdo exclusiva devera informar
ao MAPA o nome empresarial, o nimero de inscrigdo no CNPJ e o endereco do estabelecimento
distribuidor exclusivo no pedido de registro de produto acompanhado do contrato firmado entre as
partes.
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CAPITULO VI

DO ENCERRAMENTO DA ATIVIDADE, DA SUSPENSAO TEMPORARIA E DO
ARRENDAMENTO DO ESTABELECIMENTO

Art. 34. O estabelecimento que encerrar ou suspender temporariamente qualquer atividade ou
categoria devera comunicar o referido fato a unidade descentralizada do MAPA de sua localidade, de
acordo com o disposto no art. 11, do Anexo ao Decreto n° 6.296, de 2007.

8§ 1°. A suspensdo temporaria de qualquer atividade ou categoria deve vir acompanhada do
numero do ultimo lote produzido de cada produto e suas respectivas datas de fabricacéo e de
validade.

8 2°. O estabelecimento com atividade ou categoria suspensa fica proibido de exercer a
respectiva atividade durante o prazo de vigéncia da suspensdo temporaria, exceto para 0s casos
previstos no

8 2°, do art. 30, deste Regulamento. § 3°. Ndo havendo manifestagéo do interessado, dentro
do prazo estabelecido, para a reativacao das atividades ou para a prorrogacao da suspensao
temporaria, o registro de estabelecimento e dos produtos serdo cancelados.

Art. 35. O arrendamento do estabelecimento devera ser comunicado pelo estabelecimento
detentor do registro a unidade descentralizada do MAPA de sua localidade, de acordo com o
disposto no Decreto n° 6.296, de 2007, acompanhado do documento comprobatério do
arrendamento. Paragrafo unico. O arrendatario devera solicitar o registro do estabelecimento a
unidade descentralizada do MAPA de sua localidade, acompanhado da documentagéo exigida pelo
Decreto n° 6.296, 2007, acompanhado do plano de implementacao e do manual de boas praticas de
fabricacdo, conforme determina a legislacéo especifica vigente. D.O.U., 28/05/2009 - Secéo 1



