MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 1, DE 23 DE JANEIRO DE 2018

Retificado em 05/02/2018

Retificada em 11/04/2018

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA
E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os Arts. 18 e 53 do Anexo | do Decreto n°
8.852, de 20 de setembro de 2016; tendo em vista o disposto no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, no
Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de 2007, naInstru¢céo Normativan® 9, de 12 de maio de 2016, na
Instrugdo Normativa n® 14, de 15 de julho de 2016, na Instru¢céo Normativa n® 12, de 30 de novembro de
2004 e nalnstrucéo Normativa n® 13, de 30 de novembro de 2004, e tendo em vista 0 que consta do Processo
SEI n°21000.050739/2017-99, resolve:

Art. 1° Asalineasaeb, inciso |, Art. 1° da Instrucdo Normativan® 9, de 12 de maio de 2016, passam a
vigorar com as seguintes alteracoes.
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teor de umidade de 12 %
a) Ingredientes de
origem vegetal, |4 25 o TEQ PCDDIF
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Art. 2° Asalineash doincisoi, ei do Inciso |1, dos Arts. 1° e 2° da Instrucdo Normativan® 9, de 12 de maio
de 2016, passam a vigorar com as seguintes ateracoes:

B 1 TR S
I) Dioxinas [soma das dibenzo-para-dioxinas policloradas (PCDD) e dos Produtos
dibenzofuranos policlorados (PCDF), expressa em equivalente toxico OMS Contaminantes destinados a
com base nos fatores de equivalénciatoxicada OMS (TEF-OMS) de alimentacéo
2005](2) animal
I1) Soma de dioxinas e de PCB sob a forma de dioxina[soma das i) Aditivos para alimentacéo
dibenzoparadioxinas policloradas (PCDD), dos dibenzofuranos animal: bentonitas e zeolitas de
policlorados (PCDF) e das bifenilas policloradas (PCB), expressa em origem sedimentar, caulim,
equivalente toxico OM S com base nos fatores de equivalénciatéxicada  |vermiculita e aluminosilicatos
OMS (TEF-OMYS) de 2005](2) sintéticos.
" (NR)
B 1 TR S

Contaminantes Produtos destinados a alimentagéo

animal
I) Dioxinas [soma das dibenzo-para-dioxinas policloradas (PCDD)
e dos dibenzofuranos policlorados (PCDF), expressaem h) Aditivos para alimentagcdo animal:
equivalente toxico OM S com base nos fatores de equivaléncia bentonitas e zeolitas de origem
toxicadaOMS (TEF-OMYS) de sedimentar, caulim, vermiculitae

aluminosilicatos sintéticos.
2005](2)

i) Aditivos para aimentac&o animal:
bentonitas e zeolitas de origem
sedimentar, caulim, vermiculitae
aluminosilicatos sintéticos.

[1) PCB sob forma de dioxina [soma de bifenilos policlorados
(PCB), expressa em equivalente téxico OMS, com base nos fatores
de equivalénciatoxicada OMS (TEF-OMS) de 2005](2)

" (NR)

Art. 3° O Art. 1° 08 1°do Art. 6°e 0 Art. 19 do Anexo I; o subitem 2.1, item 2 do Anexo Il eos Anexoslll e
IV daInstrucdo Normativa n® 14, de 15 de julho de 2016, passam a vigorar com as seguintes alteragoes:



"Art. 1° Este Regulamento estabelece os critérios e os procedimentos para a fabricacdo, a comerciaizagdo e 0
uso de produtos para alimentacéo animal com medicamentos de uso veterinario, em animais produtores de
alimentos e animais de biotério, visando garantir um nivel adequado de protegdo da salide humana e dos
animais." (NR)

PATE. B0, s

§ 1°. A prescricdo deve ser escrita de forma legivel, sem rasuras, em 02 (duas) vias, sendo aprimeiravia
destinada ao estabel ecimento fabricante e a segunda via ao proprietario ou detentor dos animais,
correspondendo a um unico tratamento, contendo 0s seguintes dados obrigatorios:

| - identificacdo da espécie animal e nimero de animais do rebanho a receber o0 medicamento; no caso de
organismos aquéticos, biomassa dos animais,

Il - identificacdo do proprietério e da propriedade, com endereco compl eto;

I - nome do (s) produto (s) ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira -
DCB ou Denominacdo Comum Internacional - DCI, dosagem do produto (concentracdo do principio ativo no
produto com medicamento a ser fornecido aos animais) e periodo de caréncia, quando couber;

IV - duracdo e frequéncia do tratamento;

V - identificaggo do emitente: nome do profissional com sua inscrigéo no Conselho Regional, endereco
completo, endereco eletrénico (se possuir), telefone, assinatura e marcacao gréfica (carimbo);

VI - local e datadaemissdo.” (NR)

"Art. 19. Os estabel ecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentacéo animal registrados no MAPA
gue pretendem manipular somente o0s premixes, nlcleos ou concentrados com medicamento de uso
veterinério, devem requerer autorizacdo ao MAPA para fabricacdo de produtos destinados a alimentacéo
animal com medicamento de uso veterinério. (NR)

"Anexo |

2.1. Nas rag0es, suplementos, premixes, nicleos ou concentrados sem medicamentos de uso veterinario,
destinados a categorias de animais ndo sensiveis, serdo aceitas concentragdes de até 1% da dose terapéutica
recomendada. Os produtos sem medicamentos de uso veterinario destinados a categorias de animais sensiveis
deverdo ser sempre fabricados apds um produto sem medicamento de uso veterinario que atenda a exigéncia
estabel ecida neste item. (NR)

"Anexo |1

MODELO DE FORMULARIO PARA COMUNICACAO, POR ESTABELECIMENTOS FABRICANTES
REGISTRADOS, DA REALIZACAO DE ESTUDO DE VALIDAGCAO DE LIMPEZA DE
EQUIPAMENTOS PARA FABRICACAO DE PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL
COM MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO



Eu, , abaixo assinado, Responsavel Técnico da empresa
, localizada no municipio/UF , registrada no Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento sob o N°© , comunico que no periodo de

a estaremos utilizando o medicamento de uso veterinério abaixo relacionado, na
guantidade de , exclusivamente para o estudo de validagdo de limpeza de nossos equipamentos,
visando o controle da contaminacdo cruzada de produtos destinados a alimentacéo animal com medicamento
de uso veterinario, em cumprimento ao que determina a Instrucéo Normativa N° , de de

de

Informo ainda,

Nome do Produto:

Nome do Fabricante:

Principio ativo do medicamento de uso veterinario:

Destinagdo do produto utilizado no estudo:

(Local e Data)

(Assinatura do Responsavel Técnico)"

(NR)

"Anexo IV

MODELO DE DECLARACAO PARA CADASTRO DE PRODUTOR RURAL QUE PRETENDE
MANIPULAR PRODUTO DESTINADO A ALIMENTACAO ANIMAL COM MEDICAMENTO DE USO
VETERINARIO

Eu , abaixo assinado, CPF

n° , responsavel pela unidade fabril de produtos para alimentacéo animal
(discriminar as unidades fabris se houver mais de uma na mesma propriedade

rural), localizada na (Nome e enderego completo da propriedade rural), declaro

gue minhas instal agBes possuem capacidade para fabricar racbes com medicamento de uso veterinério a partir
de premixes, nlcleos ou concentrados que os contenham em sua composi ¢ao, estando implementados
procedimentos para a prevencao da contaminacao cruzada e para a mistura homogénea dos produtos, e estou
ciente da minha responsabilidade quanto a aquisicdo de produtos regularizados junto ao MAPA, bem quanto
ao uso em conformidade com as informagBes constantes no rétulo e na prescrigdo do Médico Veterinério.

(Local e Data)




(Assinatura do produtor)"

(NR)

Art. 4° Acrescentar o Art. 12-A ao Anexo | e o Anexo I11-A alnstrucdo Normativan® 14, de 15 de julho de
2016:

"Art. 12-A. E vedada a comercializacio de medicamentos veterinarios com indicagio de uso via alimentacio
animal a estabel ecimentos ndo autorizados pelo MAPA para a fabricagéo de produto com medicamento
veterinario, incluindo-se os estabel ecimentos que fabricam exclusivamente para uso préprio, sem fins
comerciais."

"Anexo I11-A

MODELO DE FORM ULARIO PARA COM UNNICA(;AO, PELO PRODUTOR RURAL, DA
REALIZACAO DE ESTUDO DE VALIDACAO DE LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS PARA
FABRICACAO DE PRODUTOS DESTINADOS A

ALIMENTACAO ANIMAL COM MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO

Eu , abaixo assinado, CPF n°
, responsavel pela unidade fabril de produtos para alimentacéo animal
(discriminar a unidade fabril se houver mais de uma na mesma propriedade

rural), localizada na (Nome e enderego completo da propriedade rural),
comunico que no periodo de a estaremos utilizando o medicamento de uso
veterinario abaixo relacionado, na quantidade de , exclusivamente para o estudo de validacdo de

limpeza de nossos equipamentos, visando o controle da contaminagdo cruzada de produtos destinados a
alimentacdo animal com medicamento de uso veterinario, em cumprimento ao que determina a I nstrucéo
Normativa N° 65, de 26 de novembro de 2006.

Informo ainda,

Nome do Produto:

Nome do Fabricante:

Principio ativo do medicamento de uso veterinario:

Destinacéo do produto utilizado no estudo:

(Local e Data)

(Assinatura do responsavel)”



Art. 5° O Art. 2% o subitem 1.1 doitem 1; oinciso Il do item 3; oitem 3; 0 subitem 4.1 do item 4; aaineai
do subitem 6.1 e 0 subitem 7.2, do Anexo | da Instrucdo Normativan® 12, de 30 de novembro de 2004,
passam avigorar com as seguintes alteragoes.

"Art. 2° A fabricagdo e arotulagem de suplementos para bovinos devem estar de acordo com esta I nstrugéo
Normativa."(NR)

1.1. Objetivo

Fixar os parametros e as caracteristicas minimas de qualidade que devem atender os suplementos destinados
abovinos, e estabel ecer os procedimentos para a fabricagdo, a utilizacéo e a comercializagdo dos mesmos.

Il - Para os suplementos que apresentarem niveis dos nutrientes menores dos constantes nas Tabelas 1 e 2 do
Anexo Il, o solicitante deverdincluir nos respectivos RTPI”s a comprovagdo da eficécia dos novos teores
propostos por meio de publicacdes cientificas, nacionais ou internacionais, ou por experimentacfes proprias;

4.1. A comercializag&o ou utilizacgo de suplemento deve cumprir com as condicdes de uso e os requisitos de
rotulagem estabel ecidos no presente Regulamento.

70 S
1) os suplementos que contém somente fontes de nitrogénio de origem ndo protéica deverdo apresentar nas

garantias 0 NNP equivalente protéico em g/kg; e ndo devem apresentar o percentual quantitativo de proteina
bruta;

7.2. O fabricante ou importador do suplemento deve comunicar imediatamente a autoridade qual quer nova
informagéo que possainfluir na avaliagéo da seguranca de sua utilizac&o.

Art. 6° Revogar o subitem 3.1; aalineac, inciso IV do item 3; aalineam do subitem 5.2 e 0 subitem 7.1 do
Anexo | daInstrugdo Normativan® 12, de 30 de novembro de 2004.



Art. 7° A adinead, subitem 3.1 do item 3; 0 subitem 3.2 do item 3; aalineaa, inciso I11, subitem 3.2 do item
3; aalineaa, subitem 3.4.1 do item 3 e o0 subitem 4.2 do item 4, todos do Anexo | da Instrucado Normativa n®
13, de 30 de novembro de 2004, passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Anexo |
3. PRINCIPIOS GERAIS
G 30 TR

d) ser previamente autorizado pela autoridade competente do Ministério da Agricultura, Pecuariae
Abastecimento -MAPA."

3.2. Do registro: Qualquer pessoa juridica, devidamente registradano Ministério da Agricultura, Pecuériae
Abastecimento -MAPA, para obter o registro de um aditivo para alimento, apresentara uma solicitagéo ao
Departamento de Fiscalizacdo de Insumos Pecuérios - DFIP, em vista do preenchimento dos seguintes
requisitos e respectiva documentagao:

I - identificacéo:
a) tipo de aditivo segundo o efeito principal (ex.: digestivo, aromatizante, conservante), incluida uma

proposta para classifica-lo por categoria e grupo funcional, de acordo com o item 3.5. e seus dados
especificos;

3.4.1. Deve atender os seguintes requisitos:

a) dispor, quando couber, de um registro concedido em conformidade com o presente Regulamento;

Art. 8° O subitem 9.2, item 9 do Anexo |11 da Instrucdo Normativa n® 13, de 30 de novembro de 2004, passa
avigorar com a seguinte alteracao:

"9. DaRotulagem



9.2. Osrétulos e etiquetas, além de cumprirem o que estabel ecem as normas e legislagdes complementares
vigentes, dever&o conter obrigatoriamente os seguintes itens:

Art. 9° Incluir o seguinte grupo funcional ao item 4, Anexo Il da Instrucéo Normativan® 13, de 30 de
novembro de 2004:

"4, Aditivos zootécnicos - incluem os seguintes grupos funcionais:

d) Outros aditivos zootécnicos."

Art. 10. Revogar asalineasc, d e e, subitem 2.1 do item 2; asalineasaal, subitem 4.2 do item 4; o subitem
4.3 do item 4 e os subitens 7.5 e 7.7 do item 7, todos do Anexo | da Instru¢cdo Normativan® 13, de 30 de
novembro de 2004.

Art. 11. Revogar o subinciso "ii", inciso I, alinea b, subitem 3.1 do item 3; asaineascam, inciso I, subitem
9.2doitem9easaineascal, inciso I1, subitem 9.2 do item 9, todos do Anexo |11 da Instrucéo Normativa n®
13, de 30 de novembro de 2004.

Art. 12. Revogar a Instrugdo Normativa n® 8, de 18 de maio de 1999.

Art. 13. EstaInstrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.
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