O SECRETARIO DE APOIO RURAL ECOOPERATIVISMO, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso Ill, alinead, do art. 11, do Anexo |, do Decreto n®
4.629, de 21 de margo de 2003, tendo em visa o Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro de 1976, consderando a
necessdade de estabelecer os procedimentos a serem adotados para avaliagdo de seguranca de uso, registro e
comercializagdo dos aditivos utilizados nos produtos destinados a alimentagéo animal, e o que consta do Proceso n°
21000.012060/2003-04, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO SOBREADITIVOSPARA PRODUTOSDESTINADOSA
ALIMENTACAO ANIMAL, segundo as boas préticas de fabricacio, contendo os procedimentos sobre avaliagdo da
seguranca de uso, registro e comercializagdo, congante dos anexos degta Ingrucdo Normativa.

Art. 2° Esa Indrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.

Publicadaen el DOU 01/12/04
ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO SOBRE ADITIVOSPARA PRODUTOSDESTINADOSA
ALIMENTACAO ANIMAL
1. ALCANCE
1.1. Objetivo
Estabelecer procedimentos basicos a serem adotados para avaliagéo de
seguranca de uso, registro e comercializagdo dos aditivos utilizados nos produtos
degtinados a alimentacao animal, a fim de garantir um nivel adequado de protecéo da

salde humana, dos animais e do meio ambiente, e introduzr requisitos na rotulagem
deses aditivos, visando ao fornecimento das informagdes minimas necessarias a

utilizagdo segura.

1.2. Ambito de aplicagio

Este Regulamento se aplica a todas as substancias ou migturas de substancias
utilizadas como aditivos previamente autorizados para uso nos produtos destinados a
alimentagdo animal.

1.2.1. Excluem-se do &mbito deste Regulamento:

a) as subsgtancias utilizadas no tratamento de agua;

b) os auxiliares tecnolégicos e os inevitaveis residuos tecnolégicos dos mesmos
no produto final; e

c) as matérias-primas normalmente exigidas para o preparo do produto
degtinado a alimentacdo animal.

2. DESCRICAO

2.1. Definigdes

Para fins desta regulamentagéo, consdera-se:

a) Aditivo para produtos destinados a alimentagdo animal: substancia, microorganismo
ou produto formulado, adicionado intencionalmente aos produtos, que néo

€ utilizada normalmente como ingrediente, tenha ou ndo valor nutritivo e que melhore
as caracterigticas dos produtos destinados a alimentagédo animal ou dos produtos



animais, melhore o desempenho dos animais sadios e atenda as necessdades
nutricionais ou tenha efeito anticoccidiano; (NR)

b) Auxiliar tecnoldgico: qualquer substancia ndo consumida por S mesma como
produto, porém utilizada intencionalmente na elaboracéo de produtos ou ingredientes
afim de alcancar um objetivo tecnolégico durante o tratamento ou a transformagéo e
gue ndo permanecem no produto final,

¢) Matéria-prima: produto de origem vegetal, mineral ou animal, no seu estado
natural, fresco ou conservado, incluindo os produtos derivados da sua transformacéo
indugrial, com ou sem aditivos, destinados & alimentacéo animal;

d) Premix: migura de aditivos para produtos destinados a alimentag@o animal
ou mistura de um ou mais destes aditivos com matérias-primas usadas como
excipientes que ndo s destinam a alimentagéo direta dos animais;

e) Produtos destinados a alimentagdo animal: substancia ou mistura de
subgténcias, quer seja elaborada, ssmi-elaborada ou bruta, que se emprega
diretamente na alimentagéo animal;

f) Limite méximo de uso: é o limite méaximo esimado para a utilizagcdo de um
determinado aditivo para um produto especifico, levando em consderagdo a
necessdade de uso no produto e as boas préticas de fabricagéo.

3. PRINCIPIOS GERAIS

3.1. Requistos para registro

N&o seré concedido o regisro de um aditivo sem que o solicitante demonstre,
de forma consgtente, que este cumprird os requisitos abaixo relacionados.

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

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

¢) <er utilizado na quantidade estritamente necesséria a obtencdo do efeito
desgjado, respeitada a concentragdo maxima que vier a ser fixada;

d) ser previamente autorizado e registrado pela autoridade competente do
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento -MAPA.

3.1.1. Osaditivos dever@o obedecer ao padréo de identidade e pureza,

seguranca e especificagoes, fixados pelo Chemical Abstracts Service - CAS, Food
Chemicals Codex - FCC, ou outras referéncias internacionalmente reconhecidas.

3.2. Do regisro

Qualguer pesa juridica, devidamente registrada no Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento - MAPA, para obter o registro de um aditivo para alimento,
apresentard uma solicitagdo ao Departamento de Fomento e Fiscalizagdo da Producéo
Animal - DFPA, em viga do preenchimento dos seguintes requisitos e respectiva
documentagéo:

| - nome e endereco do solicitante;

Il - denominagao;

Il - identificag&o:



a) tipo de aditivo segundo o efeito principal (ex.: antimicrobiano, aromatizante,
conservante), incluida uma proposta para classfica-lo por categoria e grupo funcional,
de acordo com o item

3.5. e seus dados especificos,

b) composcéo qualitativa e quantitativa (substéncia ativa, outros componentes
e impurezas);

¢) natureza quimica, estado fisico, propriedades fiscas eletroséticas, ponto de
fusdo, ponto de ebulicdo, temperatura de decomposi¢cdo, densdade, tensio de vapor,
solubilidade em agua e em solventes organicos, egpectro de massa e de absor¢éo e
qualquer outra propriedade fisica pertinente;

d) férmula bruta e estrutural, peso molecular. Quando e tratar de produtos de
fermentagdo, composicdo qualitativa e quantitativa dos principais elementos, inclusve
dos residuos decorrentes da fermentagéo;

e) s for uma mistura de componentes ativos, descrever separadamente cada
compogto principal quimicamente definivel e dar as suas proporc¢des na mistura; e

f) inscricdo da substancia ou do componente béasco da férmula em

Farmacopéias, Chemical Abgracts Service - CAS, Food Chemicals Codex - FCC, ou
outras referéncias internacionais ou publicacdes oficiais de conceituagéo cientifica
reconhecidas.

IV - fabricacéo:

a) descricdo sumarizada do método de producéo e/ ou fabricagéo;
b) descricdo das utilizagbes previgas do aditivo.

V - métodos de controle:

a) descrigdo dos métodos aplicados na andlise qualitativa e quantitativa
degtinados 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,

¢) descrigdo dos métodos aplicados de andlise qualitativa e quantitativa

deginados a verificacdo dos residuos de aditivos nos produtos de origem animal
(quando corresponda), informando (ou comprovando) a existéncia de validagdo da
metodologia;

Nota: Quando os métodos referidos tenham sdo publicados, basta a indicagéo
da literatura.

d) copia dos esudos desenvolvidos e de outros materiais disponiveis que
demonstrem ter o aditivo cumprido os critérios estabelecidos no subitem 3.1.1.

e) propogta de Limites Maximos de Residuos (LMR) a serem estabelecidos nos
alimentos de origem animal de que e trata, ou que a Autoridade conclua que ndo é
necessrio fixar um LMR para a protecdo dos consumidores ou de que este ja eseja
fixado.

f) documentacdo cientifica aplicavel que prove ser 0 mesmo indcuo a satde dos
animais na quantidade que se prop6e usar.



V| - propriedades fisco-quimicas e tecnoldgicas.

a) edabilidade em relagdo aos agentes atmosféricos (luz, temperatura,
umidade, oxigénio e outros);

b) egabilidade quando da preparac@o dos premix e dos produtos,
nomeadamente, em relacdo ao calor, a pressdo e a umidade; eventuais produtos de
decomposicéo.

c) edabilidade em relagdo ao prazo de validade, tanto na embalagem original
guanto nas condic¢des de uso e durante a conservacao dos produtos;

d) interag6es fisico-quimicas (incompatibilidade com os produtos, outros
aditivos ou medicamentos);

e) outras propriedades fisico-quimicas e tecnoldgicas relevantes,
nomeadamente, aptiddo para a homogeneizagéo nas pré-misturas e nos alimentos,
propriedades relativas a formag&o de poeiras.

V1| - propriedades biolégicas:

a) para os aditivos zootécnicos. indicagdo dos efeitos sobre a eficiéncia do
desempenho animal e da qualidade dos produtos de origem animal;

b) para os anticoccidianos (indicacéo dos efeitos profiléticos):
a comprovagdo da indicagdo dos efeitos profildticos devera esar fundamentada
em publicagdes cientificas internacionalmente aceitas ou por experimentagdo propria;

¢) eventuais contra-indicagfes ou precaugdes, incluindo incompatibilidades
bioldgicas, periodo de retirada, e regpectiva comprovagéo cientifica e justificagdo.

d) para os aditivos que contém ou sdo produzidos a partir de Organismos
Geneticamente Modificados (OGM), apresentar a documentagdo adequada para a sua
avaliacdo e autorizagdo legal para o uso em conformidade com a legidacéo vigente.
VIII - condic¢Bes para utilizagdo:

a) utilizagBes previgtas na alimentagdo animal (espécies ou tipos de animais,

tipo de produto, periodo de utilizagdo e de retirada, e contra-indicagdes, quando
houver);

b) as condi¢des propostas para a comercializagdo do aditivo para alimentos,
concentragfes previsas no premix e nos produtos (teores de substancia ativa, em
percentagem ponderal para os premix e em mg/ kg para os produtos) e, quando
necessério, medidas de prevencdo dos riscos e meios de protegdo na produgdo e na
utilizagéo;

¢) indicag6es qualitativas e quantitativas dos residuos eventuais nos produtos
de origem animal, de acordo com a utilizagdo prevista dos aditivos.

IX - outras caracterigticas relevantes para a identificagcdo do aditivo;
X - nome do regponsavel técnico.

3.3. Da emissio do registro

3.3.1. O certificado de regisro do aditivo devera incluir:

a) 0 nome e o0 endereco do solicitante;

b) a denominagdo do aditivo, incluindo sua classficag8o por categoria e grupo



funcional, de acordo com o item 3.5., os dados especificos, a compos¢do, a
quantidade, a(s) indicagdo(des), 0 modo de usar e a(s) egpécie(s) animal(is) e
categoria(s) de espécie(s) animal(is) a(s) qual(is) se destina(m) o aditivo;

¢) as condigdes ou restrigdes egecificas relativas a manipulagéo e incorporagdo
aos produtos.

3.3.2. A concessio do registro ndo eximira a empresa de produtos destinados a
alimentacdo animal de sua regponsabilidade civil e penal em relacéo ao aditivo para os
produtos em quest&o.

3.4. Da comercializag8o e uso
3.4.1. Deve atender os seguintes requisitos.

a) digoor de um registro concedido em conformidade com o presente
Regulamento;

b) cumprir as condi¢Bes de uso e os requisitos de rotulagem estabelecidos no
presente Regulamento;

¢) ser indispensavel a adequada tecnologia de fabricagéo;

d) ser empregado na quantidade estritamente necessaria a obtengdo do efeito
desgjado, respeitado o limite méximo que vier a ser fixado.

3.5. Categorias de aditivos

3.5.1. Osaditivos, de acordo com suas fungdes e propriedades, e os
procedimentos estabelecidos neste Regulamento dever&o incluir-se em uma ou mais
das seguintes categorias.

a) aditivostecnologicos qualquer substancia adicionada ao produto destinado a
alimentacdo animal com fins tecnoldgicos;

b) aditivos sensoriais. qualquer substancia adicionada ao produto para melhorar
ou modificar as propriedades organolépticas destes ou as caracterigticas visuais dos
produtos,

¢) aditivos nutricionais toda substéncia utilizada para manter ou melhorar as
propriedades nutricionais do produto;

d) aditivos zootécnicos toda subséancia utilizada para influir postivamente na
melhoria do desempenho dos animais,

e) anticoccidianos substancia destinada a eliminar ou inibir protozoarios.

3.5.2. Dentro das categorias mencionadas neste item, os aditivos deverao ser
incluidos em um ou mais dos grupos funcionais mencionados no Anexo Il.

3.5.3. Quando necessario, como consequiéncia do avango cientifico ou
desenvolvimento tecnoldgico, poderdo ser estabelecidas novas categorias e grupos
funcionais de aditivos para alimentos em conformidade com os procedimentos
mencionados neste Regulamento.

3.6. Produtos exisentes

3.6.1. Nao obgtante ao disposto no item 3.1., os aditivos para os produtos
degtinados a alimentagao animal comercializados com base no Decreto n® 76.986, de 6
de janeiro de 1976, e congantesdo Anexo Il deste Regulamento, regisradose
cadastrados anteriores a data de vigéncia do presente Regulamento, poderdo ser



comercializados e utilizados nas condi¢des especificadas na legidacdo vigente, ssmpre
gue se cumpram as seguintes condigdes:

| - no prazo de um ano ap6s a entrada em vigor do presente Regulamento, toda
pesoa juridica que comercie os aditivos de que trata este Regulamento devera
notificar este procedimento ao 6rgao competente do MAPA, juntando paratanto as
informagdes de que trata o inciso I, alineasa e b do inciso Ill, e dlineasae b

do inciso V, do item 3.2., ficando dispensado de juntada de informagdes os aditivos
nutricionais,

Il - * a notificagdo, assm como asinformagdes de que trata o inciso anterior,

ndo for apresentada no prazo especificado ou se estiverem incorretas as informagoes,
serdo adotadas as medidas preconizadas na legidac&o vigente.

4. ROTULAGEM

4.1. Nenhum aditivo para alimentacéo animal podera ser comercializado sem

gue egteja devidamente embalado e rotulado, contendo informag6es claras, visiveis,
legiveis e indeléveis.

4.2. Osrotulos e etiquetas dos aditivos, além de cumprirem o que estabelece o
Decreto n°® 76.986, de 6 de janeiro de 1976, as normas e legidagbes complementares,

deverdo conter obrigatoriamente os seguintesitens

a) 0 nome dado ao aditivo quando do registro, precedido do nome do grupo
funcional indicado na autorizagao;

b) o nome ou razéo social e o enderego do titular do registro, especificando
Municipio e Estado, facultando-se a declarac@o de rua e nimero, nimero do CNPJ,
inscricéo estadual;

¢) identificag8o da origem (nome e endereco do fabricante, no caso de aditivos
importados);

d) conteldo liquido: devera ser declarado em unidades do ssema métrico;
e) asindicagdes de uso, modo apropriado de usar, quantidade, espécie(s) e
categoria(s) de animal(is) para a(s) qual(is) se destina, recomendagdes para uma

utilizagdo segura e adequada e, segundo o caso, os cuidados, resricdes e precaugdes,

Para os anticoccidianos, a indicacdo dos efeitos profilaticos deve ser feita pela
especificagdo do(s) agente(s) etiolégico(s) sensivel(is).

f) osdizeres de Rotulo Registrado no Ministério da Agriculturasob o ne ....... ;

g) nome do responsavel técnico e nimero do registro no respectivo conselho
profissonal;

h) condi¢des de conservagéo;

i) nimero do lote;

j) data da fabricagéo;

k) prazo de validade;

1) carimbo oficial da Ingpecao Federal.

4.3. A rotulagem dos produtos importados deve ser feita exclusvamente nos
egabelecimentos habilitados para esa finalidade.



Quando o rétulo ndo egiver redigido no idioma do pais de comercializagdo do
produto, deve ser colocada uma etiqueta complementar, contendo a informagéo
obrigatéria no idioma correspondente, conforme previso neste Regulamento. A
etiqueta podera ser colocada tanto na origem quanto na empresa importadora e a sua
aplicacdo deveréd ser efetuada antes da comercializagdo do produto.

5. SUPERVISAO

5.1. Depois de autorizado o uso de um aditivo com base no presente

Regulamento, as pessoas juridicas que utilizem ou comerciem a citada substancia, ou
um produto que o contenha, garantiréo o cumprimento das condi¢des e das resricées
gue se tenham imposto para a comercializagéo, utilizago e manipulagéo do
mencionado aditivo ou dos produtos que o contenham.

5.2. O titular do registro comunicara imediatamente ao 6rgdo competente do
MAPA quaisquer informagdes novas que possam influir na avaliacdo da seguranga da
utilizacdo do aditivo para alimentos, em particular os efeitos para a salide de
categorias egecificas de consumidores.

5.3. O titular do regigtro devera informar imediatamente & A utoridade qualquer
proibi¢do ou regtricdo que tenham sido imposgtas pela A utoridade competente de um
terceiro pais no qual se comercie este aditivo em produtos destinados a alimentagéo
animal.

6. MODIFICACAO DE REGISTRO

6.1. Se o titular do registro desejar modificar ostermos do registro,
apresentard uma solicitagdo a A utoridade competente, incluindo os dados pertinentes
gue embasem sua proposta de modificagdo.

6.2. A Autoridade esudara a solicitag@o e adotara uma decisio final sobre a
modificagdo propogta, informando sua decisio ao solicitante e se incorporard no
registro a correspondente modificagéo.

6.3. Revogado pela Instrugdo Normativan® 15 de 26/05/2009.

6.4. O titular do registro, ou seu representante legalmente congituido, dos
produtos contemplados no presente Regulamento poderé apresentar a Autoridade
competente a olicitagdo de renovagao de registro, acompanhada da seguinte
documentagao:

a) copia do registro do aditivo;

b) todos os dados novos disponiveis e relativos a avaliagdo da seguranca em
relagéo ao uso e a eficacia do aditivo e os riscos que apresenta para os animais, as
pesnas ou 0 meio ambiente;

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

7. DISPOSICOES GERAIS

7.1. Osedudos cientificos e outras informag8es produzidas pelo fabricante do

aditivo, para suportar a solicitagdo de registro do mesmo, ndo poderdo ser usados para
beneficio de um outro fabricante, a menos que ese tenha acordado com o detentor de
tais esudos e informagfes. No final do periodo de dez anos, os resultados de toda a
avaliagdo ou parte da avaliagdo conduzida na base dos estudos cientificos e informagéo
incluida no expediente de registro poderdo ser disponibilizados pela A utoridade
competente do MAPA.

7.2. Qualquer pedido de autorizagdo de regigro de um aditivo ou de uma nova



utilizac8io de um aditivo deve ser acompanhado de memorial descritivo sumarizado do
produto e dos esudos relativos a seguranca de uso, tais como: toxicolégicos,
microbiolégicos, metabolisno, mutagénese, toxicidade aguda e toxicidade

cronical carcinogénese, e a copia do rétulo original do pais de procedéncia quando se
tratar de aditivo importado. As publicacOes citadas como referéncia deverdo ser
apensadas ao processo, os relatérios dos experimentos e testes de estabilidade
incluirdo o plano, a descrigdo pormenorizada dos ensaios, os resultados e a sua
andlise, bem como o0 nome, o enderego e a assnatura da pessoa responsavel pelos
estudos.

O relatdrio deve ser acompanhado por uma declarag@o sobre a observancia das
boas préticas de laboratério, quanto ao uso de animais em experimentacdo, assnada
pelo respectivo regponsavel. A auséncia no proceso de qualquer dado previsto deve
ser judificada.

7.3. Poder&o ser adotadas emendas ao Anexo |l para adequagéo e atualizacdo,
em face aos progresos técnicos e cientificos.

7.4. Osaditivos ndo devem ser descritos ou apresentados com rétulo ou

etiqueta que utilizem vocabulos, snais, denominagdes, simbolos, emblemas,
ilustragGes ou outras representacfes gréficas que possam tornar a informagédo falsa,
incorreta, insuficiente, ilegivel ou que possam induzr o consumidor a equivoco, erro,
confusio ou engano em relagdo a verdadeira natureza, composicdo, procedéncia, tipo,
qualidade, quantidade, validade ou forma de uso.

7.5. Asexigéncias de rotulagem estabelecidas no item 4 do presente

Regulamento néo se aplicardo aos produtos que tenham sido fabricados e rotulados ou
gue tenham sdo importados e comercializados legalmente com anterioridade a data da
vigéncia deste Regulamento.

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 0 homem, o animal e 0 meio ambiente;

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

c) 0 mesmo s degtinar a encobrir falhas relativas ao processamento e as
técnicas de manipulagéo;

d) encobrir alteracdo ou adulteragdo na matéria-prima ou do produto acabado;
e) induzr o consumidor a erro, engano ou confusio;

f) apresentar risco comprovado cientificamente para a salide animal e humana
ou o meio ambiente nas doses indicadas;

g) ndo satisfizer as exigéncias do presente Regulamento.

7.7. A Comissfo de que trata o art. 69, do Decreto n°® 76.986, de 1976,
elaborara e revisara uma liga dos aditivos de que trata ese Regulamento, fixando os
regpectivos teores e limites de tolerancia.

7.7.1. Podera ser excluido qualquer dos aditivos anteriormente permitidos,

incluidos novos aditivos ou alterados os limites anteriormente fixados, desde que nova
concepgdo cientifica ou técnica contrarie convicgdo estabelecida quanto a sua
inocuidade ou limites de tolerancia;

7.7.2. Asalteragdes a que s refere o subitem anterior deverdo ser
fundamentadas e o teor dessa fundamentagéo sera levado ao conhecimento dos
interessados.

7.8. Osrequistos técnicos para os aditivos zootécnicos, incluidos nos grupos



funcionais digestivos e equilibradores da flora intestinal, constam do Anexo Ill do
presente Regulamento.

7.9. Osrequistos técnicos para os aditivos nutricionais, incluidos nos grupos
funcionais descritos no item 3, do Anexo Il, obedecerdo ao digposto no item 3.2.,
incisos 1, Il, Ill, 1V, V, alineaa, e VI, dineaa

8. REFERENCIAS:



