O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, no uso da atribuigio que Ihe
confere o inciso 111 doart. 219 do Capitulo IV do anexo da Portaria n° 562 de 11 de abril
de 2018, com base na alinea g do 8 1° do art. 9° da Lei n° 1.283 de dezembro de 1950 e
no art. 273 do Decreto n® 9.013 de 29 de mar¢co de 2017, e ainda, considerando o disposto
no Processo Administrativo n° 21000041694/2018-42, resolve:

Art. 1° Ficam aprovados os Regulamentos Técnicos que fixam a identidade e qualidade
da gelatina, gelatina de pescado e gelatina hidrolisada, do colageno, e da pele, apara e
raspa destinadas a fabricacdo de gelatinas e colagenos.

CAPITULOI

REGULAMENTO TECNICO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DA GELATINA,
DA GELATINA DEPESCADO E DA GELATINA HIDROLISADA

Art. 2° A gelatina é o produto obtido nas etapas tecnoldgicas em que ocorre hidrélise
térmica, quimica ou enzimatica, ou a combinacdo desses processos, da proteina
colagénica presente nas cartilagens, nos tenddes, nas peles, nas aparas ou nos 0ssos das
diferentes espécies animais, seguida de purificagdo, filtracdo e esterilizacdo, concentrado
e Seco.

§ 1° Quando houver a hidrolise completa das proteinas colagénicas, de modo que o
produto perca seu poder de gelificacdo, sua denominacdo de venda serd “gelatina
hidrolisada”.

§ 2° E facultado o uso da denominagio de venda “colageno hidrolisado” para o produto
gelatina hidrolisada.

Art. 3° A gelatina de pescado € o produto obtido a partir de proteinas naturais sollveis,
coaguladas ou ndo, obtidas pela hidrélise do colageno presente em tecidos de pescado
como a bexiga natatoria, 0s 0ssos, as peles e as cartilagens.

Art. 4° A denominagdo de venda das gelatinas deve ser seguida da sua forma de
apresentacdo: em po, liquida ou em folhas.

Art. 5° Para os fins desta Instrucdo Normativa, sdo abrangidas somente as gelatinas
comestiveis.

Art. 6° Sdo ingredientes obrigatdrios na elaboracdo das gelatinas:
I- proteina colagénica.

Art. 7° E permitido o uso de coadjuvantes de tecnologia devendo observar os limites
estabelecidos pelo 6rgdo regulador dasaude.

Art. 8° Devem ser observados os critérios microbioldgicos para as gelatinas estabelecidos
em legislacdo especifica.

Art. 9° Ficam definidos os seguintes parametros fisico-quimicos a serem observados para
as gelatinas:



I- cinzas: méaximo de 2,0% (dois por cento);

I1- SO2 (diéxido de enxofre): maximo de 10 ppm (dez partes por milhdo);
I11-arsénio: maximo de 1ppm (uma parte por milhdo);

V- chumbo: méximo de 5 ppm (cinco partes por milhdo);

V- cadmio: maximo de 0,5 ppm (zero virgula cinco partes por milhao);
VI1-mercurio: maximo de 0,15 ppm (zero vigula quinze partes por milh&o);
VI1-cromo: maximo de 10 ppm (dez partes por milhdo);

VI11- cobre: maximo de 30 ppm (trinta partes por milhao);

I X-zinco: maximo de 50 ppm (cinquenta partes por milh&o);

X- nitrogénio: minimo de 15% (quinze por cento);

XI-pH: 4,5 a 6,5 (quatro virgula cinco a seis virgula cinco); e

XI1-H20:2 (peroxido de hidrogénio): maximo de 10 ppm (dez partes por milh&o).

Art. 10. O produto deve ser embalado com materiais adequados para as condigdes de
armazenamento e que lhe confiram uma protecéo apropriada.

Art. 11. No preparo das gelatinas & permitido apenas o uso de matérias-primas
procedentes de animais que ndo tenham sofrido qualquer restricdo pela inspegdo sanitéria
veterinaria oficial.

Art. 12. E vedadaa obtencdo de matéria-prima para a elaboracio de gelatinas das peles
submetidas ao processo curtimento.

Art. 13. E permitida a utilizacdo de matérias-primas para elaboracdo de gelatina
procedentes de estabelecimentos registrados nos servi¢os de inspecdo dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios desde que atendidas as condicdes previstas nesta IN.

Paragrafo Unico. A matéria-prima de que trata o caput deve vir acompanhada da
respectiva documentagdo em atendimento ao disposto no art. 11, expedidapela autoridade
sanitaria competente.

Art. 14. No caso das matérias-primas oriundas dos estabelecimentos registrados no
servico de inspecdo federal (SIF), estas deverdo estar registradas na forma da legislacéo.

Art. 15. Os estabelecimentos que extraem e fornecem a matéria-prima, bem como aqueles
elaboradores de gelatinas devem dispor de mecanismos de controle para assegurar a
rastreabilidade das matérias-primas e dos produtos, com disponibilidade de informacdes
detodaa cadeia produtiva.

Art. 16. O estabelecimento classificado como unidade de beneficiamento de carne e
produtos carneos, elaborador de gelatinas, que dispuser de estruturas aprovadas para o
processamento e a extracdo da matéria-prima, bem como as unidades de beneficiamento
de produtos ndo comestiveis que dispuser de estruturas aprovadas para o processamento



e a extracdo da matéria-prima, registrados no SIF, devem observar o disposto nos artigos
n°13en° 14.

CAPITULO I
REGULAMENTO TECNICO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DO COLAGENO

Art. 17. O colageno é o produto obtido nas etapas tecnoldgicas em que ocorre hidrdlise
térmica, quimica ou enzimatica, ou a combinacdo desses processos, da proteina
colagénica presente nas cartilagens, nos tendes, nas peles, nas aparas ou nos 0ssos das
diferentesespécies animais, seguido de tratamento térmico adequado, concentrado e seco.

Art. 18. A denominacdo de venda do coladgeno deve ser seguida da sua forma de
apresentacao: em po ou em fibras.

Art. 19. Para os fins desta IN é abrangido somente o coldgeno comestivel.

Art. 20. Séo ingredientes obrigatorios na elaboracdo do colédgeno:
I- proteina colagénica.

Art. 21. E permitido o uso de coadjuvantes de tecnologia devendo observar os limites
estabelecidos pelo 6rgdo regulador da saude.

Art. 22. Devem ser observados os critérios microbiolégicos para o colageno estabelecido
em legislacdo especifica.

Art. 23. Ficam definidos os seguintes parametros fisico-quimicos a serem observados
para o colageno:

I- cinzas: maximo de 2,0% (dois por cento);

I1- SO2 (didxido de enxofre): maximo de 10 ppm (dez partes por milh&o);

I11- arsénio: maximo de 1ppm (uma parte por milh&o);

I'VV- chumbo: maximo de 5 ppm (cinco partes por milh&o);

V- cadmio: maximo de 0,5 ppm (zero virgula cinco partes por milh&o);
VI-mercurio: maximo de 0,15 ppm (zero vigula quinze partes por milhdo);
VI1-cromo: maximo de 10 ppm (dez partes por milhdo);

V111- cobre: maximo de 30 ppm (trinta partes por milhdo);

I X-zinco: maximo de 50 ppm (cinquenta partes por milhdo);

X- nitrogénio: minimo de 15% (quinze por cento);

XI-pH: 4,5 a 6,5 (quatro virgula cinco a seis virgula cinco); e

XI1-H20:2 (peroxido de hidrogénio): maximo de 10 ppm (dez partes por milh&o).

Art. 24. O produto deve ser embalado com materiais adequados para as condigdes de
armazenamento e que lhe confiram uma protecéo apropriada.



Art. 25. No preparo do colageno € permitido apenas 0 uso de matérias-primas procedentes
de animais que ndo tenham sofrido qualquer restricdo pela inspecdo sanitaria veterinaria
oficial.

Art. 26. E vedadaa obtencio de matéria-prima para a elaboracio de colageno das peles
submetidas ao processo curtimento.

Art. 27. E permitida a utilizacdo de matérias-primas para elaboracdo de coléageno
procedentes de estabelecimentos registrados nos servi¢os de inspecdo dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios desde que atendidas as condigdes previstas nesta IN.

Paragrafo Unico. A matéria-prima de que trata o caput deve vir acompanhada da
respectiva documentacéo em atendimento ao disposto no art. 25, expedidapela autoridade
sanitaria competente.

Art. 28. No caso das matérias-primas oriundas dos estabelecimentos registrados no
servico de inspecédo federal (SIF), estas deverdo estar registradas na forma da legislacéo.

Art. 29. Os estabelecimentos que extraem e fornecem a matéria-prima, bem como aqueles
elaboradores de colageno devem dispor de mecanismos de controle para assegurar a
rastreabilidade das matérias-primas e dos produtos, com disponibilidade de informac6es
detodaa cadeia produtiva.

Art. 30. O estabelecimento classificado como unidade de beneficiamento de carne e
produtos carneos, elaborador de colageno, que dispuser de estruturas aprovadas para o
processamento e a extracdo da matéria-prima, bem como as unidades de beneficiamento
de produtos ndo comestiveis que dispuser de estruturas aprovadas para 0 processamento
e a extracdo da matéria-prima, registrados no SIF, devem observar o disposto nos artigos
n° 27 e n° 28.

CAPITULO III

REGULAMENTO TECNICO DE IDENTIDADE E QUALIDADE DA PELE, APARA
E RASPA DESTINADAS A FABRICACAO DE GELATINAS E COLAGENOS

Art. 31. A pele é o produto resultante da esfola dos animais destinados ao abate,
respeitadas as particularidades de cada espécie.

Paragrafo Unico. A apara é o recorte da pele processada na unidade de beneficiamento de
produtos ndo comestiveis que fornece matéria-prima para a unidade de beneficiamento
de carne que elabora gelatinas e colagenos.

Art. 32. A raspa é a derme resultante dadivisdo da pele no sentido da sua espessura.

Art. 33. A pele, apara e raspa, de que trataesta IN, sdo aquelas destinadas a fabricacéo de
gelatinas e coldgeno comestiveis.

Art. 34. A denominacdo de venda da pele, apara e da raspa, sera seguida da espécie, da
forma de conservacdo, quando aplicavel, e da expressdo “destinadas a fabricagcdo de
gelatinas e colageno™.



Art. 35. A pele oriunda do estabelecimento de abate podera ser conservada por meio da
salga (NaCl) ou pelo frio, sendo vedado o uso de substéncias prejudiciais ou nocivas ao
consumidor.

Art. 36. Sao etapas tecnoldgicas para a obtencao da apara:

I- lavagem e hidratagdo da pele;

I1- remocéo de tecidos aderidos a pele;
I11- obtencdo da apara;

IV-depilagéo;

V- remocéo de tecidos aderidos a apara; e
VI-acondicionamento e conservacao.

Art. 37. Sdo etapas tecnologicas para a obtencdo da raspa:

I- lavagem e hidratacdo da pele;

I1- remocéo de tecidos aderidos a pele;
I11-depilagéo;

IV-revisdo da remocéo de tecidos aderidos a pele;
V- divisdo dapele em derme e epiderme; e

V- acondicionamento e conservacgéo.

Art. 38. As etapas de que tratam os artigos n° 36 e n° 37 podem envolver processos
mecanicos, quimicos, térmicos ou sua combinag&o.

Art. 39. Sdo ingredientes obrigatérios na elaboracdo da apara e raspa:
I- pele; e

I1- aditivos intencionais, devendo observar os limites estabelecidos pelo 6rgao regulador
dasaude.

Art. 40. E permitido o uso de coadjuvantes de tecnologia devendo observar os limites
estabelecidos pelo 6rgao regulador dasaude.

Art. 41. As peles devem ser procedentes de animais que ndo tenham sofrido qualquer
restricdo pela inspecdo sanitaria veterinaria oficial.

Art. 42. E permitida a utilizacdo de pele, apara e raspa para elaboracdo de gelatinas e
coldgeno comestiveis procedentes de estabelecimentos registrados nos servicos de
inspecdo dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios desde que atendidas as
condicOes previstas nesta IN.

Paragrafo Unico. As matérias-primas de que trata o caput devem vir acompanhadas da
respectiva documentacédo em atendimento ao disposto no art. 41, expedidapela autoridade
sanitaria competente.

Art. 43. E vedada a obtencdo de matérias-primas de peles submetidas ao processo
curtimento.



Art. 44. Os produtos devem ser embalados com materiais adequados para as condicGes
de armazenamento e que lhe confiram uma protegéo apropriada.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 45. Os estabelecimentos terdo um prazo de 180 (cento e oitenta dias) contados da
data da entrada em vigor desta Instrucdo Normativa para se adequarem as condicfes
previstas.

Paragrafo Unico. Os produtos fabricados até o final do prazo de adequacao a que se refere
0 caput podem ser comercializados até o fim de seu prazo de validade.

Art. 46. Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de sua publicagéo.
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