MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE APOIO RURAL E COOPERATIVISMO

INSTRUCAO NORMATIVA N° 13, DE 30 DE NOVEMBRO DE 2004

Alterada pela Instrucdo Normativa n® 44, de 15/12/2015

O SECRETARIO DE APOIO RURAL E COOPERATIVISMO, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIAE ABASTECIMENTO, no uso da atribuic3o que Ihe confere o inciso 11,
alinea¢d¢, do art. 11, do Anexo |, do Decreto n° 4.629, de 21 de margo de 2003,tendo em vista o Decreto
n° 76.986, de 6 de janeiro de 1976, considerando a necessidadede estabel ecer os procedimentos a serem
adotados para avaliagdo de seguranca de uso,registro e comercializagéo dos aditivos utilizados nos
produtos destinados aalimentac&o animal, e o que consta do Processo n° 21000.012060/2003-04, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO SOBRE ADITIVOS PARA PRODUTOS
DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL, segundo as boas préticas de fabricagéo, contendo os
procedimentos sobre avaliagdo da seguranca de uso, registro e comercializacéo, constante dos anexos
desta Instrucéo Normativa.

Art. 2° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.

MANOEL VALDEMIRO FRANCALINO DA ROCHA

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ADITIVOS PARA PRODUTOSDESTINADOSA
ALIMENTACAO ANIMAL

1. ALCANCE

1.1. Objetivo

Estabel ecer procedimentos bésicos a serem adotados para avaliacdo de seguranca deuso, registro e
comercializagdo dos aditivos utilizados nos produtos destinados aalimentagdo animal, a fim de garantir

um nivel adequado de protecdo da salide humana,dos animais e do meio ambiente, e introduzir requisitos
na rotulagem desses aditivos,visando ao fornecimento das informagdes minimas necessarias a utilizacdo

segura.

1.2. Ambito de aplicaciio Este Regulamento se aplica atodas as substancias oumisturas de substancias
utilizadas como aditivos previamente autorizados para uso hosprodutos destinados a alimentacéo animal.

1.2.1. Excluem-se do ambito deste Regulamento:
a) as substancias utilizadas no tratamento de &gua;

b) os coadjuvantes tecnol 6gicos e os inevitaveis residuos tecnol 6gicos dos mesmos no produto final;
e (NR)

C) as matérias-primas normalmente exigidas para o preparo do produto destinado aalimentacéo animal.



2. DESCRICAO

2.1. Definicoes

Para fins desta regulamentacéo, considera-se:

a) aditivo para produtos destinados a alimentacdo animal: substéncia, micro-organismo ou produto
formulado, adicionado intencional mente aos produtos, que néo é utilizada normalmente como ingrediente,
tenha ou ndo valor nutritivo e que melhore as caracteristicas dos produtos destinados a alimentacéo
animal ou dos produtos animais, melhore o desempenho dos animais sadios ou atenda as necessidades
nutricionais; (NR)

b) coadjuvante tecnol dgico: qualquer substancia ndo consumida por si mesma como produto, porém
utilizada intencionalmente na elaboracdo de produtos ou ingredientes afim de alcangar um objetivo

tecnol 6gico durante o tratamento ou a transformacéo e que ndo permanecem no produto final; (NR)

c) Alinearevogada pela Instrucdo Normativa n® 1, de 23/01/2018.

d) Alinearevogada pelaInstrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018.

€) Alinearevogada pela Instrucdo Normativa n® 1, de 23/01/2018.
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f) Limite méximo de uso: é o limite méximo estimado para a utilizagdo de umdeterminado aditivo para
um produto especifico, levando em consideracdo a necessidadede uso no produto e as boas préticas de
fabricacéo.

3. PRINCIPIOSGERAIS
3.1. Requisitos para registro

N&o sera concedido o registro de um aditivo sem que o solicitante demonstre, de formaconsistente, que
este cumprira os requisitos abaixo relacionados.

| - o aditivo deve:
a) ser indispensavel a adequada tecnologia de fabricacéo do produto;

b) influir positivamente nas caracteristicas do produto destinado a alimentacgoanimal, de produtividade
dos animais ou dos produtos de origem animal;

c) ser utilizado na quantidade estritamente necesséria a obtencéo do efeitodesejado, respeitadaa
concentracdo maximaque vier a ser fixada;

d) ser previamente autorizado pela autoridade competente do Ministério da Agricultura, Pecuariae
Abastecimento -MAPA. Redac&o dada pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.

Redacbes Anteriores

3.1.1. Os aditivos deverédo obedecer ao padrdo de identidade e pureza, seguranca eespecificacoes, fixados
pelo Chemical Abstracts Service - CAS, Food Chemicals Codex -FCC, ou outras referéncias
internacional mente reconhecidas.



3.2. Do registro: Qualquer pessoa juridica, devidamente registrada no Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento -MAPA, para obter o registro de um aditivo para alimento, apresentard uma solicitacéo
ao Departamento de Fiscalizac8o de Insumos Pecuarios - DFIP, em vista do preenchimento dos seguintes
requisitos e respectiva documentacdo: Redacéo dada pela Instrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.

RedagOes anteriores

| - nome e endereco do solicitante;

Il - denominacéo;

I - identificacso:

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; Redacéo dada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
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b) composicao qualitativa e quantitativa (substancia ativa, outros componentes e impurezas);

C) natureza quimica, estado fisico, propriedades fisicas. eletrostéticas, ponto defusdo, ponto de ebulicéo,
temperatura de decomposicdo, densidade, tensédo de vapor, solubilidade em agua e em solventes
organicos, espectro de massa e de absor¢do e qualquer outra propriedade fisica pertinente;

d) formula bruta e estrutural, peso molecular. Quando se tratar de produtos de fermentacdo, composicdo
gualitativa e quantitativa dos principais elementos, inclusive dos residuos decorrentes da fermentacéo;

e) se for uma mistura de componentes ativos, descrever separadamente cada composto principal
quimicamente definivel e dar as suas propor¢des na mistura; e

f) inscricdo da substéncia ou do componente bésico da formula em Farmacopéias, Chemical Abstracts
Service - CAS, Food Chemicals Codex - FCC, ou outras referéncias internacionais ou publicacdes oficiais
de conceituacéo cientifica reconhecidas.

IV - fabricacéo:

a) descricéo sumarizada do método de producédo e/ou fabricagao;

b) descricao das utilizacdes previstas do aditivo.

V - métodos de controle:

a) descricdo dos métodos aplicados na andlise qualitativa e quantitativa destinados ao controle de rotina
do aditivo nos premix e nos produtos,

b) descricdo do método analitico que se aplica para determinar os residuos do aditivo em tecidos
provenientes de animais tratados e/ou produtos destinados aos animais,

c) descricdo dos métodos aplicados de andlise qualitativa e quantitativa destinados a verificagdo dos
residuos de aditivos nos produtos de origem animal (quando corresponda), informando (ou comprovando)
aexisténcia de validagéo da metodologia;

Nota: Quando os métodos referidos tenham sido publicados, basta aindicacéo daliteratura.

d) cdpia dos estudos desenvolvidos e de outros materiais disponiveis que demonstrem ter o aditivo



cumprido os critérios estabel ecidos no subitem 3.1.1.

€) proposta de Limites Maximos de Residuos (LMR) a serem estabelecidos nos alimentos de origem
animal de que se trata, ou que a Autoridade conclua que ndo € necessario fixar um LMR para a protegdo
dos consumidores ou de que este ja esteja fixado.

f) documentagéo cientifica aplicavel que prove ser 0 mesmo inécuo a salde dos animais na quantidade
gue se propde usar.

V1 - propriedades fisico-quimicas e tecnol ogicas:
a) estabilidade em relacéo aos agentes atmosféricos (luz, temperatura, umidade, oxigénio e outros);

b) estabilidade quando da preparacdo dos premix e dos produtos, nomeadamente, em relacdo ao calor, a
pressdo e a umidade; eventuais produtos de decomposi ¢éo.

c) estabilidade em relacéo ao prazo de validade, tanto na embalagem original quanto nas condic¢des de uso
e durante a conservagdo dos produtos;

d) interacOes fisico-quimicas (incompatibilidade com os produtos, outros aditivos ou medicamentos);

€) outras propriedades fisico-quimicas e tecnoldgicas relevantes, nomeadamente, aptiddo para a
homogenei zaco nas pré-misturas e nos alimentos, propriedades relativas a formacao de poeiras.

VI - propriedades biol 6gicas:

a) para os aditivos zootécnicos: indicacdo dos efeitos sobre a eficiéncia do desempenho animal e da
gualidade dos produtos de origem animal;

b) para os anticoccidianos (indicacéo dos efeitos profil &ticos):

a comprovagdo da indicagdo dos efeitos profiléticos devera estar fundamentada em publicagdes cientificas
internacionalmente aceitas ou por experimentacdo propria; (Alinea revogada pela Instrucdo Normativa n°
44, de 15 de dezembro de 2015)

C) eventuais contra-indicacdes ou precaucdes, incluindo incompatibilidades biolégicas, periodo de
retirada, e respectiva comprovagdo cientifica e justificacdo.

d) para os aditivos que contém ou sdo produzidos a partir de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM), apresentar a documentacdo adequada para a sua avaliacéo e autorizagéo legal para 0 uso em
conformidade com a legislagéo vigente.

VIII - condigdes para utilizagéo:

a) utilizagdes previstas na alimentacdo animal (espécies ou tipos de animais, tipo de produto, periodo de
utilizacdo e de retirada, e contra-indicacfes, quando houver);

b) as condic¢des propostas para a comercializagdo do aditivo para alimentos, concentracfes previstas no
premix e nos produtos (teores de substancia ativa, em percentagem ponderal para os premix e em mg/kg
para 0s produtos) e, quando necessario, medidas de prevencao dos riscos e meios de protecéo na producdo
e na utilizacéo;

¢) indicacOes qualitativas e quantitativas dos residuos eventuais nos produtos de origem animal, de acordo
com a utilizagdo prevista dos aditivos.

I X - outras caracteristicas rel evantes para a identificacdo do aditivo;



X - nome do responsavel técnico.
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3.3. Daemissdo do registro

3.3.1. O certificado de registro do aditivo deveraincluir:

a) 0 nome e 0 endereco do solicitante;

b) a denominacgédo do aditivo, incluindo sua classificagdo por categoria e grupofuncional, de acordo com o
item 3.5., os dados especificos, a composi¢ao, a quantidade,a(s) indicacdo(6es), 0 modo de usar e &(s)
espécie(s) animal(is) e categoria(s) deespécie(s) animal( is) a(s) qual(is) se destina(m) o aditivo;

¢) as condic¢des ou restricoes especificas relativas a manipulacdo eincorporacéo aos produtos.

3.3.2. A concessdo do registro ndo eximira a empresa de produtos destinados aalimentacdo animal de sua
responsabilidade civil e penal em relagdo ao aditivo para osprodutos em questéo.

3.4. Dacomercializagdo e uso
3.4.1. Deve atender os seguintes requisitos:
a) dispor, quando couber, de um registro concedido em conformidade com o presente Regulamento;

3.4.2. Osrotulos e etiquetas dos aditivos devem atender as normas e | egislagdes complementares
vigentes. Redacao dada pela Instrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
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b) cumprir as condic¢des de uso e os requisitos de rotulagem estabel ecidos no presenteRegulamento;
c) ser indispensavel a adequada tecnologia de fabricacéo;

d) ser empregado na quantidade estritamente necesséria a obtencéo do efeitodesejado, respeitado o limite
méximo que vier a ser fixado.

3.5. Categorias de aditivos

3.5.1. Os aditivos, de acordo com suas fungdes e propriedades, e os procedimentosestabel ecidos neste
Regulamento deverdo incluir-se em uma ou mais das seguintescategorias:

a) aditivos tecnol dgicos. qualquer substancia adicionada ao produto destinado aalimentagcdo animal com
fins tecnol 6gicos;

b) aditivos sensoriais. qualquer substancia adicionada ao produto para melhorar oumodificar as
propriedades organol épticas destes ou as caracteristicas visuais dosprodutos,

¢) aditivos nutricionais: toda substancia utilizada para manter ou melhorar aspropriedades nutricionais do
produto;

d) aditivos zootécnicos:. toda substancia utilizada para influir positivamente namelhoria do desempenho
dos animais,

. (Alinearevogada pela




Instrucdo Normativa n® 44, de 15/12/2015

3.5.2. Dentro das categorias mencionadas neste item, os aditivos deverdo serincluidos em um ou mais dos
grupos funcionais mencionados no Anexo I1.

3.5.3. Quando necessario, como conseguiéncia do avanco cientifico oudesenvol vimento tecnol égico,
poderdo ser estabel ecidas novas categorias e gruposfuncionais de aditivos para alimentos em
conformidade com os procedimentos mencionadosneste Regulamento.

3.6. Produtos existentes

3.6.1. N&o obstante ao disposto no item 3.1., os aditivos para os produtos destinadosa alimentacdo animal
comercializados com base no Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro del976, e constantes do Anexo |l deste
Regulamento, registrados e cadastrados anteriores adata de vigéncia do presente Regulamento, poder&o
ser comercializados e utilizados nascondi ¢coes especificadas na legislacdo vigente, sempre que se
cumpram as seguintescondi ¢oes:

| - no prazo de um ano ap0s a entrada em vigor do presente Regulamento, toda pessoajuridica que
comercie os aditivos de que trata este Regulamento devera notificar esteprocedimento ao 6rgéo
competente do MAPA, juntando paratanto as informacdes de quetratao inciso I, alineas"a' e "b" do
inciso lll, eaineas"a' e"b" doinciso V, doitem 3.2., ficando dispensado de juntada deinformacdes os
aditivos nutricionais,

Il - se anotificacdo, assim como as informacdes de que trata o inciso anterior,ndo for apresentada no

prazo especificado ou se estiverem incorretas as informagdes,seréo adotadas as medidas preconizadas na
legislacdo vigente.

4. ROTULAGEM

4.1. Nenhum aditivo para alimentacdo animal podera ser comercializado sem que estejadevidamente
embalado e rotulado, contendo informacdes claras, visiveis, legiveis e indeléveis.

4.2. Os rétulos e etiquetas dos aditivos, além de cumprirem o gque estabelece o Decreto n° 76.986, de 6 de
janeiro de 1976, as normas e legislagcBes complementares,deverdo conter obrigatoriamente 0s seguintes
itens: Redac&o dada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
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a) Alinearevogada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018
b) Alinearevogada pela Instrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018
c) Alinearevogada pela Instrugéo Normativa n® 1, de 23/01/2018
d) Alinearevogada pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018
e)Alinearevogada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018

f) Alinearevogada pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018
g) Alinearevogada pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018
h)Alinearevogada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018

i) Alinearevogada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018



}) Alinearevogada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018
k) Alinearevogada pelaInstrucdo Normativa n® 1, de 23/01/2018
I) Alinearevogada pela Instrucdo Normativa n® 1, de 23/01/2018.
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4.3. Subitem revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.

RedagOes Anteriores

5. SUPERVISAO

5.1. Depois de autorizado o uso de um aditivo com base no presente Regulamento, aspessoas juridicas que
utilizem ou comerciem a citada substancia, ou um produto que ocontenha, garantirdo o cumprimento das
condic¢des e das restrices que se tenhamimposto para a comercializacao, utilizagcdo e manipulacéo do
mencionado aditivo oudos produtos que o contenham.

5.2. O titular do registro comunicaraimediatamente ao érgdo competente do M A PAquai squer
informagdes novas que possam influir na avaliagéo da seguranca dautilizac&o do aditivo para alimentos,
em particular os efeitos para a salide decategorias especificas de consumidores.

5.3. Otitular do registro deverainformar imediatamente a A utoridade qual querproibicéo ou restricdo que

tenham sido impostas pela Autoridade competente de umterceiro pais no qual se comercie este aditivo em
produtos destinados a alimentac&oanimal.

6. MODIFICACAO DE REGISTRO

6.1. Se o titular do registro desgjar modificar 0os termos do registro, apresentara umasolicitacdo a
Autoridade competente, incluindo os dados pertinentes que embasem suaproposta de modificagéo.

6.2. A Autoridade estudara a solicitacéo e adotara uma deciséo final sobre amodificacéo proposta,
informando sua decisdo ao solicitante e se incorporara noregistro a correspondente modificacéo.

6.3. (Revogado(a) pelo(a) Instrucdo Normativa 15/2009/MAPA)

Redacéo(6es) Anterior(es)

6.4. O titular do registro, ou seu representante legalmente constituido, dos produtoscontemplados no
presente Regulamento podera apresentar a Autoridade competente asolicitacdo de renovagdo de registro,
acompanhada da seguinte documentac&o:

a) copiado registro do aditivo;

b) todos os dados novos disponiveis e relativos a avaliagdo da seguranca emrelacdo ao uso e a eficaciado
aditivo e 0s riscos que apresenta para 0s animais, aspessoas ou 0 meio ambiente;

) quando proceda, proposta para modificar ou complementar as condi¢des daautorizagdo original .



7. DISPOSICOES GERAIS

7.1. Os estudos cientificos e outras informacgdes produzidas pelo fabricante doaditivo, para suportar a
solicitagdo de registro do mesmo, ndo poder&o ser usados parabeneficio de um outro fabricante, a menos
gue este tenha acordado com o detentor de taisestudos e informagdes. No final do periodo de dez anos, 0s
resultados de toda aavaliagcdo ou parte da avaliagdo conduzida na base dos estudos cientificos einformacéo
incluida no expediente de registro poderdo ser disponibilizados pel aA utoridade competente do MAPA.

7.2. Qualquer pedido de autorizagéo de registro de um aditivo ou de uma novautilizacdo de um aditivo
deve ser acompanhado de memorial descritivo sumarizado doproduto e dos estudos relativos a seguranca
de uso, tais como: toxicol dgicos,microbiol 6gicos, metabolismo, mutagénese, toxicidade aguda e

toxi cidadecronicalcarcinogénese, e a copia do rétulo original do pais de procedéncia quando setratar de
aditivo importado. As publicagdes citadas como referéncia deverdo serapensadas ao processo, 0S
relatorios dos experimentos e testes de estabilidade incluiréoo plano, a descri¢éo pormenorizada dos
ensaios, 0s resultados e a sua andlise, bem comoo nome, 0 endereco e a assinatura da pessoa responsavel
pel os estudos.

O relatorio deve ser acompanhado por uma declaragéo sobre a observancia das boaspréticas de
laboratorio, quanto ao uso de animais em experimentacao, assinada pel orespectivo responsavel. A
auséncia no processo de qual quer dado previsto deve serjustificada.

7.3. Poder&o ser adotadas emendas ao Anexo |1 para adequacéo e atualizacdo, emface aos progressos
técnicos e cientificos.

7.4. Os aditivos ndo devem ser descritos ou apresentados com rétulo ou etiqueta queutilizem vocébul os,
sinais, denominagdes, simbolos, emblemas, ilustragcdes ou outrasrepresentacdes gréficas que possam
tornar ainformacao falsa, incorreta,insuficiente, ilegivel ou que possam induzir o consumidor a equivoco,
erro, confusdo ouengano em relacéo a verdadeira natureza, composi¢ao, procedéncia, tipo,
qualidade,quantidade, validade ou forma de uso.

7.5. Revogada pelaInstru¢céo Normativan® 1, de 23/01/2018
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7.6. E vedado o uso de aditivo nos alimentos para animais quando:

a) houver evidéncia de que 0 mesmo possua toxicidade cientificamente comprovada para chomem, o
animal e o meio ambiente;

b) este interferir sensivel e desfavoravelmente no valor nutritivo do alimento;

€) 0 mesmo se destinar a encobrir falhas relativas ao processamento e as técnicas demanipul acéo;
d) encobrir alteracdo ou adulteracdo na matéria-primaou do produto acabado;

€) induzir o consumidor a erro, engano ou confusao;

f) apresentar risco comprovado cientificamente para a sallde animal e humana ou 0 meioambiente nas
dosesindicadas,

0) ndo satisfizer as exigéncias do presente Regulamento.
7.7. Revogada pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018
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7.7.1. Poder& ser excluido qualquer dos aditivos anteriormente permitidos, incluidos novos aditivos ou



alterados os limites anteriormente fixados, desde que nova concepcdo cientifica ou técnica contrarie
convicgdo estabel ecida quanto a sua inocuidade oulimites de tolerancia;

7.7.2. As alteragOes a que se refere o subitem anterior deverdo ser fundamentadas eo teor dessa
fundamentac&o serd levado ao conhecimento dos interessados.

7.8. Os requisitos técnicos para os aditivos zootécnicos, incluidos nos gruposfuncionais digestivos e
equilibradores dafloraintestinal, constam do Anexo |11 dopresente Regulamento.

7.9. Os requisitos técnicos para os aditivos nutricionais, incluidos nos gruposfuncionais descritos no item
3, do Anexo |1, obedecerdo ao disposto no item 3.2., incisosl, 11, I, 1V, V, dinea ¢a;, e VI, dinea ¢a¢,

8. REFERENCIAS:

- BRASIL, Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro de 1976, que regulamentaa L ei n° 6.198,de 26 de dezembro
de 1974, que dispde sobre ainspecdo e fiscalizagdo obrigatoriados produtos destinados a alimentacéo
animal.

- BRASIL, Decreto n° 55.871, de 26 de marco de 1965, modifica o Decreto n°50.040/61, referentes as
normas reguladoras do emprego de aditivos para aimentos.

- BRASIL, Portaria SDA n° 48, de 12 de maio de 1997, aprova o Regulamento Técnicosobre
licenciamento e renovacao de licenca de antiparasitarios de uso veterinario.

- BRASIL, Portaria SVS/IM S n° 540, de 27 de outubro de 1997, aprova o RegulamentoTécnico sobre
Aditivos Alimentares

definicdo, classificagéo e emprego.

- BRASIL, PortariaINMETRO n° 157, de 19 de agosto de 2001, aprova 0 RegulamentoT écnico
Metrol 6gico, que estabelece aforma de se expressar o contetido liquido dosprodutos embal ados.

- BRASIL, Qualidade de ingredientes na alimentacédo animal - José E. Butolo -Colégio Brasileiro de
Nutricdo Animal - CBNA.

- BRASIL, Decreto n° 4.680, de 24 de setembro de 2003, dispde sobre o direito ainformacao, assegurado
pelaLei n°8.078/90, quanto aos alimentos e ingredientesalimentares destinados ao consumo humano ou
animal que contenham ou sejam produzidos apartir de organismos geneticamente modificados.

- CODEX ALIMENTARIUS - FAO/OMS - Codex Stan 107 - 1981 - Norma Geral sobre Rotulagem
deAditivos Alimentares.

- UNIAO EUROPEIA, Diretiva 93/113/CE, relativa a utilizacso e & comercializacdodas enzimas, dos
microrganismos e dos seus preparados na alimentagcdo animal.

- USA, Official Publication 2003 - Association American Feed Control Officials - AAFCO.
- USA, 21 CFR 500 - Code of Federal Regulation, Parte 570 - FOOD ADDITIVES.

- COMUNIDADE EUROPEIA, Regulamento - CE n° 1831/2003, sobre os aditivos naalimentacio
animal.

ANEXO Il



GRUPOSDE ADITIVOS
1. Aditivostecnoldgicos - incluem os seguintes grupos funcionais:
a) adsorvente: substancia capaz de fixar moléculas;

b) aglomerante: substancia que possibilita as particulas individuais de um alimentoaderir-se umas as
outras,

c) antiaglomerante: substancia que reduz a tendéncia das particulas individuais deum alimento a aderir-se
umas as outras,

d) antioxidante: substancias que prolongam o periodo de conservacdo dos alimentos edas matérias-primas
para alimentos, protegendo

0s contra a deterioracado causada pela oxidacao;

€) antiumectante: substancia capaz de reduzir as caracteristicas higroscopicas dosalimentos;

f) conservante: substancia, incluindo os auxiliares de fermentacéo de silagem ou,nesse caso, 0s
microorganismos que prolongam o periodo de conservacdo dos alimentos eas matérias-primas para

alimentos, protegendo-os contra a deterioracéo causada pormicroorgani smos,

g) emulsificante: substancia que possibilita aformagdo ou a manutencéo de umamistura homogénea de
duas ou mais fases ndo misciveis nos aimentos;

h) estabilizante: substancia que possibilita a manutencdo do estado fisico dosalimentos;
i) espessantes: substancia que aumenta a viscosidade dos alimentos;

J) gelificantes: substancia que datextura a um alimento mediante aformacdo de umgel;
k) regulador da acidez: substancia que regula a acidez ou acalinidade dos aimentos;

I) umectante: substancia capaz de evitar a perda da umidade dos alimentos.

2. Aditivos sensoriais - incluem os seguintes grupos funcionais:

a) corante e pigmentantes. substancia que confere ou intensifica a cor aos alimentos;

b) aromatizante: substancia que confere ou intensifica 0 aroma dos alimentos,

c) paatabilizante: produto natural obtido mediante processos fisicos, quimicos,enziméaticos ou

microbiol 6gicos apropriados a partir de materiais de origem vegetal ouanimal, ou de substancias definidas
guimicamente, cuja adicéo aos alimentos aumenta suapal atabilidade e aceitabilidade.

3. Aditivos nutricionais - incluem os seguintes grupos funcionais:
a) vitaminas, provitaminas e substancias quimicamente definidas de efeitos similares;

b) oligoelementos ou compostos de oligoel ementos;



C) aminoé&cidos, seus sais e anal 0gos;

d) uréia e seus derivados.

4. Aditivos zootécnicos - incluem os seguintes grupos funcionais:

a) digestivo: substancia que facilita a digestdo dos alimentos ingeridos, atuandosobre determinadas
matérias-primas destinadas a fabricacdo de produtos para aalimentacdo animal;

b) equilibradores da flora: microrganismos que formam col6nias ou outras substanciasdefinidas
guimicamente que tém um efeito positivo sobre aflora do trato digestorio;

¢) melhoradores de desempenho: substancias definidas quimicamente que melhoram os parametros de
produtividade, excluindo-se os antimicrobianos. (NR)

d) Outros aditivos zootécnicos. Alineaincluida pela Instrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.

5-Antieeeeidtanes (Item revogado pela Instrugdo Normativa n® 44, de 15/12/2015)

ANEXO 111

ADITIVOSZOOTECNICOS COM PROPRIEDADES FUNCIONAISDIGESTIVASE
EQUILIBRADORESDA FLORADO TRATO DI GESTORIO UTILIZADOS NOS PRODUTOS
DESTINADOSA ALIMENTACAO ANIMAL

1. Alcance

Aplica-se aos aditivos com propriedades funcionais digestivas ou equilibradores daflora do trato
digestorio que se adicionam intencional mente aos produtos ou a agua debebida dos animais ou
administrados diretamente ao animal por viaoral.

1.2.1. Ficam excluidos desta categoria:

a) enzimas como coadjuvante de producao;

b) produtos cuja finalidade de uso indique acéo terapéutica ou medicamentosa;

¢) produtos com acéo farmacol 0gica preventiva ou curativa definidas, mesmo de origemnatural;

d) produtos fitoterdpicos, bem como suas associagdes com nutrientes ou ndonutrientes.

2. Descricéo
2.1. Definigdes
Para fins desta regulamentag&o, considera-se:

2.1.1. Aditivos digestivos. as enzimas que sdo proteinas ligadas ou ndo aco-fatores, que possuem
propriedades cataliticas especificas.



2.1.2. Equilibradores da microbiota do trato digestorio: os probiéticos, os prebidticos e os
acidificantes; (NR)

2.1.2.1. Probidticos: sdo cepas de micro-organismos vivos (viaveis), que agem como auxiliares na
recomposi¢cdo da microbiota do trato digestério dos animais, contribuindo para o seu equilibrio. (NR)

2.1.2.2. Prebidticos. ingredientes que ndo sdo digeridos pelas enzimas digestivas do hospedeiro, mas que
sdo fermentados pela microbiota do trato digestério dos animais, contribuindo para o seu equilibrio. (NR)

2.1.2.3. Acidificantes: os &cidos organicos ou inorganicos que reduzem o pH do trato digestorio superior,
com o objetivo de facilitar a digestéo e contribuir para o equilibrio da microbiota do trato digestorio; (NR)

3. Principios gerais
3.1. Do Registro

Além de cumprir os requisitos estabel ecidos no item 3 do Regulamento Técnico sobreAditivos Destinados
aAlimentacdo Animal, deverdo atender aos seguintes itens:

a) |dentidade do produto:
| - nome e marca comercia;
Il - composic¢ao qualitativa e quantitativa:

i - substéancia ativa - caso a substancia ativa seja uma mistura de substanciasativas claramente definiveis,
enumerar os principais componentes,

ii - outras substancias;

iii - impurezas.

b) Especificacdes relativas a substancia ativa:

| - para os probioticos:

i - designacéo taxondmica segundo os codigos internacionais de nomenclatura;
ii - Revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.

RedacOes anteriores

iii - indicar sefoi obtida por manipulagéo genética;

iv - nimero de unidades formadoras de col6nias por grama - UFC/g.

Il - paraasenzimas.

i - designacdo segundo a principal atividade enzimética;

ii - indicar aorigem e asinformacfes previstas nos subitens |, |1 elll, do item |,daainea ¢c¢;

iii - atividades em funcéo de substratos especificos adequados, quimicamente puros,expressas em
unidades de atividade por grama (U/g). Quando se tratar da substancia ativaconstituida de uma mistura de



substancias ativas, todas estas substancias devem serdescritas separadamente com indicac&o da proporcéo
em que estdo presentes na mistura.

4. Propriedades

4.1. Efeito principal:

a) apresentar dados relativos a eficacia;

A comprovacdo da eficacia devera ser fundamentada em publicagdes cientificasi nternacional mente
zceiilgars aggs Por experimentagdo propria para a(s) espécie(s)animal(is), categoria(s) e para as dosagens

b) justificar a presenca de cada um dos agentes, no caso de uma mistura de agentes;

C) outros efeitos.

5. Seguranca de utilizacéo
5.1. Dados disponiveis relativos a inocuidade

Descrever o processo de isolamento e informar os testes de controle adotados paracomprovacéo da
seguranca do microrganismo quanto a toxicidade crénical/carcinogénesee transmissao de plasmidio.

6. CondigOes de utilizagcdo do produto:

a) utilizacbes previstas nos produtos destinados a alimentacéo animal (espéciesou categorias de animais,
tipo de alimento para animais, periodo de utilizagcdo, entreoutros);

b) doseamento proposto nas pré-misturas e nos produtos (unidades adequadas deatividade bioldgica, tais
como UFC por grama de produto para os microrganismos ouunidades de atividade por grama - U/g para
as preparacdes enzimaticas);

c¢) recomendacoes relativas a seguranca de utilizacdo do produto no que dizrespeito as espécies-avo, ao
consumidor e ao ambiente;

d) quando houver, medidas de prevencdo dos riscos e meios de protecdo no fabrico ena utilizagéo.

7. Dados tecnol dgicos

7.1. Estabilidade

Apresentar o protocolo de ensaios comprovando a viabilidade dos microrganismos, aviabilidade das
enzimas, para o prazo de validade proposto, tanto na embal agem original,como nas condi¢des de uso e

conservacao do produto.

7.2. Descricdo do processo de fabrico e dos métodos utilizados no que diz respeitoao controle da
gualidade do produto quando do fabrico.



8. Controle

8.1. Método(s) de andlise para a determinacao do(s) agente(s) ativo(s):
a) no proprio produto;

b) nas pré-misturas;

C) nos produtos destinados a alimentacéo animal.

9. Da Rotulagem

9.1. Nenhuma enzima ou equilibradores dafloraintestinal poderdo ser comercializadossem que estejam
devidamente embal ados e rotulados, contendo informages claras,legiveis e indelévels.

9.2. Os rotulos e etiquetas, além de cumprirem o que estabel ecem as normas e legislactes
complementares vigentes, deverdo conter obrigatoriamente o0s seguintes itens: Redacéo dada pela
Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.

RedagOes Anteriores

| - das enzimas:

a) 0 nome especifico da(s) substancia(s) ativa(s) segundo a(s) sua(s) atividade(s)enzimatica(s) e o(s)
numero(s) de identificagdo reconhecida e aceita;

b) as unidades de atividade (unidades de atividade por grama ou unidades de atividadepor mililitro);
¢) Revogado pela Instrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
d) Revogado pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
€) Revogado pelaInstrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
f) Revogado pelaInstrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
0) Revogado pela Instrugdo Normativa n® 1, de 23/01/2018.
h) Revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
i) Revogado pela Instru¢cdo Normativa n® 1, de 23/01/2018.
) Revogado pela Instrugéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
k) Revogado pela Instrucdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
I) Revogado pela Instru¢céo Normativa n® 1, de 23/01/2018.
m)Revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.

Redacdes Anteriores

Il - dos probiéticos:



a) aidentificacéo da(s) cepa(s) segundo os cddigos internacionais de nomenclaturareconhecidos e o(Ss)
nimero(s) de depdsito da(s) cepa(s);

b) niveis de garantia: 0 nUmero de unidades formadoras de coldnias por grama -UFC/g;
¢) Revogado pelaInstrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
d) Revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
€) Revogado pelalnstrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
f) Revogado pela Instrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
g) Revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
h) Revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
i) Revogado pelaInstru¢cdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
) Revogado pela Instrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.
k) Revogado pela Instrugdo Normativan® 1, de 23/01/2018.
I) Revogado pelaInstrucéo Normativan® 1, de 23/01/2018.

Redacdes anteriores

I11 - dos prebidticos e dos acidificantes:

Os dizeres de rétulo devem atender o disposto no item 4 do Regulamento Técnico paraAditivos para
Produtos Destinados a Alimentac&o Animal.

Nota: toda documentacdo técnica devera estar devidamente assinada pelo responsaveltécnico do produto
ou, quando se tratar de laudo analitico, pelo técnico responsavelda analise.

D.O.U., 01/12/2004



