Ministério da Agricultura e Pecuéria
Secretaria de Defesa Agropecudria

PORTARIA SDA N° 798, DE 10 DE MAIO DE 2023

RETIFICADO EM 17/05/2023

Estabel ece os critérios minimos e os procedimentos para fabricacéo e emprego de produtos destinados a
alimentacdo animal com medicamentos de uso veterinario.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, do Ministério da Agricultura e Pecuéria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem art. 22 e 49 do anexo | do Decreto n° 11.332 de 1° dejaneiro de 2023, o
disposto naLe n°6.198, de 26 de dezembro de 1974, no Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de 2007,
no Decreto-lel n° 467, de 13 de fevereiro de 1969, e no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, e o que
consta do processo n° 21000.061398/2021-63, resolve:

CAPITULOI

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secéo | - Do objeto, &mbito de aplicacdo e finalidade

Art. 1° Esta Portaria dispde sobre os critérios minimos e os procedimentos para fabricacéo, transferéncia
da propriedade, posse ou detencéo e emprego de produtos destinados a alimentacdo animal com

medicamentos de uso veterinario.

§ 1° E aplicavel aos estabel ecimentos fabricantes e armazenadores de produtos destinados a alimentagio
animal, aos médicos veterinarios e aos proprietarios, possuidores ou detentores de animais.

§ 2° Estabel ece medidas de autocontrole para 0 emprego racional de medicamentos e promove agdes para
amitigacao daresisténcia aos antimicrobianos no ambito da alimentagéo animal.

Art. 2° N&o estdo abrangidos por esta Portaria:

| - 0 emprego de medicamentos de uso veterinario que sdo administrados por via oral, diretamente
despejados nos comedouros sobre produtos prontos para consumo, antes de seu fornecimento aos animais;

Il - 0 emprego de medicamentos de uso veterinario que sdo administrados por via oral, misturados a agua
de bebida; e

[11 - 0 emprego de produtos de uso veterindrios classificados como aditivo antimicrobiano melhorador de
desempenho ou aditivo anticoccidiano em produtos destinados a alimentagcdo animal.

IV - 0 emprego de outros melhoradores de desempenho, tais como os beta agonistas.
Art. 3° Os fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal que utilizam somente medicamentos
de uso Vveterinarios homeopaticos estéo dispensados das regras aqui descritas, a excegdo das regras de

rotulagem aplicaveis e do monitoramento da homogeneidade da mistura.

Art. 4° Fica proibido o uso de medicamentos de uso veterindrio em produtos destinados a alimentagéo de
animais de companhia.



Secdo Il - Das definigoes
Art. 5° Para os efeitos desta Portaria considera-se:

| - aditivo anticoccidiano: produto de uso veterinério adicionado intencional mente na alimentacéo animal
com o objetivo de prevenir ou tratar a coccidiose;

Il - aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho: produto de uso veterindrio com acéo
antimicrobiana adicionado intencional mente a alimentacéo animal com o objetivo de promover amelhora
do desempenho zootécnico de animais sadios;

Il - autorizaco: ato privativo do Ministério da Agricultura e Pecuéria destinado a conceder o direito de
utilizagdo de medicamento ou de produto medicamentoso ao estabel ecimento que desenvolva atividades
previstas nesta Portaria;

IV - contaminagdo cruzada: contaminagdo de produto destinado a alimentacéo animal com outro produto,
durante o processo de produgdo ou contaminagdo gerada pelo contato indevido de ingrediente, insumo,
superficie, ambiente, pessoas ou produtos contaminados, que possam afetar ainocuidade do produto,
incluindo a contaminacao de forma ndo intencional de determinado produto destinado a alimentacéo
animal por residuos de medicamentos de uso veterinario remanescentes dos produtos anteriormente
fabricados na mesma linha de producéo;

V - dose: quantidade do(s) principio(s) ativo(s) expresso(s) em unidade(s) de peso, volume ou unidades
internacionais por quilograma de peso corpéreo (mg/kg, mL/kg ou Ul/kg);

V1 - estabel ecimento fabricante produtor rural: estabel ecimento que elabora produtos destinados a
alimentacdo de seus proprios animais, sem transferir a propriedade, posse ou detencdo de tais produtos
para outros estabel ecimentos pessoas fisicas ou juridicas terceiras;

V11 - estabelecimento registrado: fabricante de produtos destinados a alimentacdo animal que transfere a
propriedade, posse ou detencéo desses produtos, a qualquer titulo, para pessoas fisicas ou juridicas
terceiras;

VIII - finalidade da terapéutica: administragdo ou aplicagcdo de um medicamento para o tratamento,
metafilaxia ou profilaxia de doencas;

IX - homogeneidade: estado em que todos os componentes utilizados em uma formulagdo estéo
uniformemente distribuidos em qualquer por¢do desta formulacéo, evidenciado através de um plano
amostral representativo;

X - limite de quantificacéo ou limite inferior de quantificacdo: menor quantidade de um analito em uma
amostra que pode ser determinada, quantitativamente, com precisio e exatidao aceitaveis segundo o
método analitico devidamente validado;

X1 - limpeza de arraste ou flushing: tipo de procedimento para a limpeza de linha que consiste em
circular, nos equipamentos compartilhados, um ingrediente ou veiculo para promover a eliminagdo ou a
reducdo da contaminacdo cruzada por um medicamento de uso veterinario, antes da fabricacéo do
proximo produto destinado a alimentacéo animal;

XII - limpeza de linha: conjunto de procedimentos adotados para a limpeza dos equi pamentos, aplicado
apos a fabricacdo de produto medicamentoso para promover a reducéo da contaminagdo cruzada no
produto subsequente, contemplando o plano de sequenciamento de producdo, a limpeza de arraste
(flushing), limpezas fisicas com utensilios ou ainda lavagem com &gua;

X1 - materia de arraste: ingrediente(s) ou veiculo(s), isolados ou combinados utilizado(s) paralimpeza
de arraste;



XIV- matriz ou grade de sensibilidade: estudo que correlaciona a compatibilidade existente entre os
diversos produtos destinados a alimentacéo animal fabricados em uma mesma linha de producéo,
considerando o risco que uma eventual contaminagdo cruzada constitui para 0s animais aos quais 0s
produtos se destinam;

XV - medicamento de uso veterinério: produto veterinario licenciado pelo Ministério da Agriculturae
Pecuéria, com indicacéo de emprego via alimentacdo animal, destinado a prevencéo, a cura ou ao
tratamento das doencas dos animais, excetuando-se dessa classificagcdo, os farmoqguimicos, os aditivos
antimicrobianos mel horadores de desempenho, aditivos anticoccidianos e os produtos biol 6gicos;

XVI - metafilaxia: administragdo de medicamentos a um grupo de animais contendo individuos saudaveis
e comprovadamente doentes, para minimizar ou resolver 0s sinais clinicos e prevenir a propagacdo da
doenca;

XVI-A - monitoramento: ato de conduzir uma sequéncia planejada de observagdes ou medicoes de
parametros de controle para avaliar se uma medida de controle esta sob controle.

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)

XVII - organismos aguaticos: espécies utilizadas para aguacultura, incluindo peixes, crustaceos e
mol uscos;

XVIII - perigo: agente quimico, fisico ou bioldgico presente em um produto destinado a alimentagdo
animal com o potencial de causar efeito adverso a salide animal ou humana;

X1X - periodo de caréncia ou periodo de retirada: € o intervalo de tempo, previsto na bulado
medicamento de uso veterinario, que compreende o periodo entre o término da administragdo do produto
medi camentoso para alimentagcdo animal e a disponibilizagdo ao consumidor dos produtos de origem
animal dos animais tratados;

XX - plano de sequenciamento da producéo: plano que define sequéncia prioritéria de fabricacdo de
produtos numa mesma linha de producéo, elaborada a partir da matriz de sensibilidade, com o objetivo de
controlar os riscos relativos a contaminagdo cruzada em produgdes subsequentes;

XXI - produto alvo: produto no qual se desgjaincluir o medicamento de uso veterinério;

XXII - produto de pronto uso medicamentoso: produto destinado a alimentacéo animal contendo
medicamento de uso veterinario que esta pronto para ser fornecido diretamente aos animais, tais como
racdo ou suplemento;

XXIII - produto intermediério medicamentoso: produto destinado a alimentacéo animal contendo
medicamento de uso veterindrio que ndo esta pronto para ser fornecido diretamente aos animais, tais
como premix, nucleo ou concentrado;

XXIV - produto medicamentoso: produto destinado a alimentacdo animal, intermediario ou de pronto uso,
o qua contém medicamento de uso veterinério na sua formulagéo;

XXV - produto ndo-alvo: produto no qual nédo se desgjaincluir o medicamento de uso veterinario;

XXVI - profilaxia: administrag@o ou aplicacdo de medicamentos a um individuo ou grupo de animais em
risco de adquirir uma infeccdo especifica ou em uma situacéo especifica onde a doenca infecciosa
provavel mente ocorrera se 0 medicamento ndo for administrado ou aplicado;

XXVII- programas sanitérios. programas elaborados pelos médicos veterinérios que assistem os sistemas
de producéo integrada, cooperada ou produtores rurais com o objetivo de tratamento profilético de
doencas, utilizando os produtos para alimentacdo animal como veiculo;



XXVIII - resisténcia aos antimicrobianos (RAM): capacidade de um microorganismo de subsistir ou de
multiplicar-se na presenca de um nivel aumentado de um agente antimicrobiano em relacdo com seus
homologos sensivels da mesma espécie.

XXIX - risco: relacéo entre a probabilidade e a severidade de ocorréncia de um efeito adverso a salide
animal ou humana em consequéncia de um perigo;

XXX - sequéncia-piloto: sequéncia experimental, composta por pelo menos trés eventos principais, a
saber, afabricagdo de um produto medicamentoso, a realizacdo de um procedimento de limpeza de linha
€, em seguida, a fabricagdo de um produto ndo medicamentoso, com vistas aavaliar o perfil da
contaminagdo cruzada em partidas subsegquentes a produtos medicamentosos e a eficacia do procedimento
de limpeza de linha;

XXXI - sistema de producdo cooperativo: sistema no qual produtores reciprocamente se obrigam a
contribuir com bens ou servicos para a elaboracgéo de produtos destinados a alimentacdo animal em
proveito comum, sem objetivo de lucro;

XXXII - sistema de producdo integrada: sistema no qual o produtor rural integrado e a empresa
integradora associam-se para a realizacao de determinada etapa da producéo animal, mediante contrato de
producdo integrada;

XXXIII - validac&o do plano de sequenciamento da producéo: estudo que visavalidar afabricaggo de um
produto sem medicamento apds a el aboracéo de outro produto contendo medicamento de uso veterinario,
de modo a comprovar o decaimento da concentracéo do principio ativo utilizado no produto
medicamentoso em niveis de contaminagdo aceitaveis, e

XXXIV - validagao do procedimento de limpeza dalinha por arraste: procedimento que visa confirmar a
eficacia da passagem de um ingrediente pelalinha, apds a elaboracdo de um produto contendo
medicamento de uso veterindrio, com vistas aremover residuos do principio ativo e reduzir a
contaminacdo aniveis aceitavels.

XXXIV-A - verificacdo: aplicacgo de métodos, procedimentos, testes e outras avaliagdes, além do
monitoramento, para determinar se uma medida de controle € ou foi operado como pretendido.

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)

Art. 6° Os estabel ecimentos fabricantes, inclusive produtores rurais, que pretendam fabricar produtos
medicamentosos destinados a alimentacdo de animais de producdo devem estar previamente autorizados
pelo Ministério da Agricultura e Pecuéria para esta atividade.

Art. 7° Todainclusdo e associacdo de farmacos em um produto da alimentacéo animal deve estar
amparada cientificamente.

Par&grafo Unico. Os produtos destinados a alimentacdo animal ndo podem conter aditivos antimicrobianos
mel horadores de desempenho ou aditivos anticoccidianos, com o0 mesmo principio ativo do medicamento
de uso veterinario a ser incorporado na fabricacéo de produtos medi camentosos.

Art. 8° Somente podem ser empregados medicamentos de uso veterinario licenciados pelo Ministério da
Agricultura e Pecuéria que possuam seu modo de emprego via alimentacdo animal e em suas doses,
periodos de administracdo e espécies e categorias animais aprovados.

§ 1° Os medicamentos de uso veterinario ndo podem ser incluidos em produtos para alimentagdo animal
liquidos ou naquel es que passardo por processamentos térmicos nos quais ndo tenha sido comprovada sua
estabilidade, conforme bula.

8 2° Em caréter excepcional, paratratamento metafilatico ou terapéutico seréo admitidas doses, ou
periodos de administracdo aprovados diferentes daquel es definidos em bula, quando houver apresentacdo



de justificativa e adequacao do periodo de caréncia com base em referéncias internacional mente aceitas.

| - considera-se excepcionalidade quando um medicamento esta temporariamente indisponivel no
mercado, a dose e a duragéo do tratamento ndo permitiram obter a resposta esperada ou tenha sido
demonstrado que o produto € clinicamente ineficaz quando usado de acordo com o disposto na rotulagem.

Il - apds prescrever dose ou periodo de administragdo diferentes daqueles em bula, 0 médico-veterinario
prescritor deve comunicar o fato ao Departamento de Inspecéo de Produtos de Origem Animal por meio
de sistema el etronico, apresentando a justificativa.

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

Art. 9° Os premixes, nlcleos e concentrados medi camentosos somente podem ter sua propriedade, posse
ou detencdo transferidas para os estabel ecimentos autorizados pelo Ministério da Agricultura e Pecué&riaa
fabricarem produtos medicamentosos destinados & alimentagdo animal, incluindo-se os estabel ecimentos
fabricantes produtores rurais.

Art. 10. Os fabricantes de racdes ou suplementos medicamentosos, somente podem transferir a
propriedade, posse ou detencéo de tais produtos diretamente para os proprietarios, possuidores ou
detentores de animais de producéo, respeitadas as demais disposi ¢des normativas relativas aos produtos
destinados a alimentac&o animal.

Art. 11. Astransferéncias de propriedade, posse ou detencéo de produtos medicamentosos destinados a
alimentac&o animal de que tratam os arts. 9° e 10° sdo de responsabilidade dos fabricantes e dos
solicitantes, podendo ser realizadas por meio de centros de distribuicdo do fabricante, desde que
resguardadas a qualidade e a rastreabilidade até a destinac&o final do produto.

Paréagrafo Unico. E vedada a comercializacdo de produto intermediério medicamentoso para comerciantes
de produtos de uso veterinario.

(REDAC}AO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N°1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

Art. 12. Os fabricantes e demais fornecedores de medicamentos de uso veterindrio licenciados para

emprego via alimentac&o animal so podem transferir sua propriedade, posse ou detencéo para outros

integrantes da cadeia de fornecimento ou para fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal

autorizados pelo Ministério da Agricultura e Pecuéria.

Secéo |11 - Da prescricdo médico-veterinéria e dos programas sanitérios

Art. 13. Para os casos em que sgjam utilizados medicamentos para tratamento ou metafilaxia devem ser
elaboradas prescric¢des médico-veterinarias, as quais devem ser emitidas previamente a fabricacéo.

§ 1° O médico veterinério responsavel pode redigir uma Unica prescri¢cdo contendo mais de uma
propriedade integrada ou cooperada ao sistema de producéo.

§ 2° O produtor integrado ou cooperado fica dispensado de receber uma via da prescri¢éo, desde que
receba o respectivo rétulo junto a nota fiscal do produto de pronto uso medicamentoso.

§ 3° Em se tratando de fabricantes produtores rurais devem ser elaboradas prescrigdes médico-veterinérias
especificas para a(s) propriedade(s) rural(is) assistida(s).

Art. 14. A prescricdo € vaidaem todo o territdrio nacional por 30 (trinta) dias, a contar da data de sua
emissao.



(REDAC}AO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N°1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

Art. 15. Os programas sanitarios dos sistemas de producéo integrada, cooperativo ou dos produtores rurais

podem substituir as prescri¢cdes médico-veterindrias, nos casos em que 0 medicamento estiver sendo

utilizado de modo profilético.

§ 1° Para que um medicamento de uso veterinario seja utilizado com afinalidade terapéutica de profilaxia,
esta deve estar prevista em sua bula.

§ 2° Os medicamentos de uso veterinario ou produtos i ntermediarios medi camentosos somente podem ser
empregados nos produtos de pronto uso destinados a alimentac&o animal de acordo com o descrito nos
programas sanitarios.

Art. 16. Os programas sanitarios deverdo:

| - ser elaborados e reavaliados, no minimo, a cada 6 (seis) meses sob a responsabilidade de um
médico-veterinério; e

Il - estar disponiveis na fabrica do produto de pronto uso medicamentoso destinado a alimentacéo animal
e apresentados para fiscalizac&o sempre que solicitados.

Art. 17. Osregistros de fabricacéo dos produtos medi camentosos devem permanecer na fabrica de
produto de pronto uso destinado a alimentacdo animal em arquivo fisico ou eletrénico, pelo periodo
minimo de 2 (dois) anos, disponiveis para apresentacdo a fiscalizagdo quando solicitados, e devem manter
correspondéncia com os programas sanitérios e com as prescri¢des médico-veterinarias.

Secdo 1V - Do detalhamento da prescri¢éo meédico-veterinéria e dos programas sanitarios

Art. 18. As prescri¢cBes médico veterindrias e o programa sanitario devem conter as seguintes
informagoes:

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

| - identificagdo da espécie, categoria animal, peso médio e consumo médio de ragéo aproximado dos
animais,

Il - nome(s) comercial(is) e principio(s) ativo(s) prescrito(s) sob a forma de Denominagcdo Comum
Brasileira- DCB ou, na sua auséncia, Denominacéo Comum Internacional - DCI;

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

[11 - dose(s) do(s) principio(s) ativo(s) a ser(em) administrada(s) aos animais em mg/Kg ou UI/Kg de peso
Corporeo;

IV - finalidade da terapéutica (profil &ica, metafildtica ou tratamento);

V - concentracdo do principio(s) ativo(s) no produto medicamentoso a ser fornecido aos animais em
unidade de medida adequada por quilograma do produto de pronto uso.

V1 - agente etiol 6gico, quando couber;



VI - duragdo do tratamento;

VIII - identificagdo do(s) proprietario(s) e da(s) propriedade(s), com endereco completo, incluindo o
numero de animais do rebanho a serem tratados (no caso de organi Smos aguaticos, a biomassa dos
animais);

IX - periodo de caréncia (indicar zero quando ndo houver periodo de caréncia);

X - identificagdo do médico-veterinario, endereco eletrénico, suainscri¢éo no conselho de classe e
assinatura (fisica ou eletrénica);

XI - local e data da emisséo; e

XII - aindicacdo 'utilizar por Unicavez', quando se tratar de prescricao.

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

8 1° Asinformagdes constantes do caput deverdo ser descritas para cada propriedade, quando estes
tratamentos forem diferentes ou especificos para cada propriedade.

§ 2° Nos casos em que a terapéutica metafilatica ou de tratamento utilizar dose ou periodo de

administracdo divergente da bula, € obrigatério consignar ainformagao 'prescricéo em carater

excepciona' eindicar ajustificativa.

(REDA(;AO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N°1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

Secdo V - Dafabricacéo de produtos intermediarios medicamentosos

Art. 19. O programa sanitério e a prescri¢céo medico-veterinéria destinam-se ao plantel de animais e os
fabricantes de produtos intermediarios medicamentosos estéo dispensados de recebé-los.

§ 1° A fabricagdo de produtos intermediarios somente podera ser demandada pel o fabricante de produto
de pronto uso medicamentoso, registrado ou produtor rural, que esteja autorizado ao uso.

§ 2° Registros da fabricagéo de produtos intermediérios medicamentosos auditéveis, em formato fisico ou

eletronico, que fundamentem sua elaboragdo, vinculados a uma prescric¢éo médico veterinaria, deverdo ser

arquivados pelo periodo de 2 (dois) anos, contados da sua data de fabricagao.

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
REDACAO(OES) ANTERIOR(ES)

CAPITULO Il

DAS REGRAS APLICAVEISAOS ESTABELECIMENTOS REGISTRADOS NO MINISTERIO DA
AGRICULTURA E PECUARIA

Secdo | - Da concessao, suspensao, revogacao da suspensdo, ateracdo, cancelamento da autorizagao,
solicitagdo parainterrupcéo e retomada do emprego de medicamentos ou produtos medicamentosos

Art. 20. A concessao, a suspensao e sua revogacao, a alteracao e o cancelamento da autorizacdo do
emprego de medicamentos ou produtos medicamentosos, bem como a solicitagdo parainterrupcéo e para
retomada deste a pedido dos interessados, seréo publicados no sitio eletronico do Ministério da



Agricultura e Pecuaria.

Art. 21. O estabelecimento registrado que pretende fabricar produto medicamentoso, deve solicitar
autorizacdo ao Ministério da Agricultura e Pecuaria, em sistema informatizado.

Par&grafo Unico. Para autorizagdo é obrigatéria a apresentacéo de teste de homogeneidade de misturae
estudo de validagao de limpeza.

Art. 22. A autorizagdo somente sera concedida mediante avaliacdo daimplementacdo das Boas Préticas
de Fabricacéo, conforme legislacdo vigente e da validagcdo de que tratam os arts. 27 a 31.

§ 1° A avaiagdo daimplementacdo das boas préticas de que trata o caput podera ser feitaem nova
fiscalizagdo ou com base no histérico de fiscalizagdes dos Ultimos 3 (trés) anos.

§ 2° A autorizagdo permite o emprego indistinto de medicamentos de uso veterinario ou produtos
intermedi arios medi camentosos.

§ 3° A publicagdo da autorizagéo para 0 emprego de medicamentos de uso veterinario ou de produtos
intermediarios medicamentosos informara as linhas de produgéo, as categorias de produtos da
alimentac&o animal, as espécies animais a que sdo destinados 0s produtos, 0 nimero do registro no
Ministério da Agricultura e Pecuaria, 0 CNPJ, araz&o social dainteressada e a data da autorizacso.

§ 4° A manutencdo da autorizacdo sera objeto de fiscalizages periddicas a que sdo submetidos 0s
estabel ecimentos, conforme caracterizagéo de risco.

§ 5° A deteccgdo por parte da fiscalizagdo da perda de controle no emprego de medicamentos de uso
veterinario e produtos medicamentosos ou a detecgéo da producdo em linhas ndo autorizadas implicana
suspensdo cautelar da fabricagcdo com medicamento ou produto medi camentoso e sua comuni cagao
imediata da data e de suas particularidades, para atualizagdo no sitio eletrénico do Ministério da
Agricultura e Pecuaria.

8§ 6° O estabel ecimento suspenso pela fiscalizagéo tera seus dados publicados sob a denominagéo
'suspenso cautelarmente pelafiscalizagdo', o que serd mantido até a identificagdo pelo servico oficial, da
correcdo das ndo conformidades que levaram a suspensdo, ou pelo periodo méximo de 12 (doze) meses,
contados a partir da data da suspenséo.

§ 7° Findo o prazo de que trata o § 6°, a autorizago sera cancelada e o cancelamento publicado.

§ 8° O estabel ecimento que tiver sua autorizacdo cancelada, para voltar a fabricar produtos destinados a
alimentacdo animal com medicamentos, devera requerer nova autorizagdo, cumprindo com as mesmas
regras estipuladas para uma autorizagéo inicial.

8§ 9° As dlterages nas linhas de produgéo, tais como as mencionadas no art. 31, também seréo objeto de
publicacéo.

Art. 23. O estabelecimento deve comunicar ao Ministério da Agricultura e Pecuariaaintencéo de
interromper o emprego de medicamentos ou de produtos medicamentosos, via sistema informatizado,
indicando adatadeinicio.

§ 1° O interessado podera manter ainterrupcdo mencionada no caput pelo periodo maximo de 6 (seis)
meses.

§ 2° Os estabel ecimentos terdo a interrupgcdo do emprego de medicamentos ou de produtos
medi camentosos publicada com o status 'interrompido a pedido dainteressada.

8 3° O retorno do emprego de medicamentos ou de produtos medicamentosos deve ser comunicado via
sistemainformatizado, indicando a data de retomada.



§ 4° Findo o prazo do § 1°, a autorizagdo sera cancelada e o cancelamento publicado.

§ 5° O estabel ecimento que tiver sua autorizagdo cancelada, paravoltar a fabricar produtos destinados a
alimentac&o animal com medicamentos ou com produtos medicamentosos, devera requerer nova
autorizacdo, cumprindo com as mesmas regras estipul adas para uma autorizagéo inicial.

Art. 24. Os fabricantes exclusivos de produtos medicamentosos destinados a alimentacdo de animais
criados para fins de experimentacéo ou fabricantes que possuam linhas dedicadas para esta finalidade
devem solicitar autorizacéo prévia ao emprego, mas estdo dispensados das exigéncias dos art. 29 a 32.
Secdo Il - Das medidas de controle

Art. 25. Os estabel ecimentos fabricantes de produtos medicamentosos devem:

| - abordar ainclusdo de medicamentos de uso veterinario e produtos medicamentosos nos procedi mentos
de Boas Praticas de Fabricagao;

Il - elaborar um plano de sequenciamento de fabricacdo validado ou empregar procedimentos validados
de limpeza dos equipamentos ou uma combinagdo de ambos, considerando a matriz de sensibilidade, com
especia controle dos produtos néo-alvo;

Il - registrar os desvios observados e elaborar plano de agdo com identificagéo das possivels causas, as
acOes corretivas propostas e os resultados obtidos que indiquem a retomada do controle dos riscos da
contaminagdo cruzada;

IV - estabelecer e empregar a reavaliacéo dos procedimentos de autocontroles quando constatados
desvios,

V - monitorar a aplicagdo do procedimento de limpeza validado e verificar o atendimento do limite
méaximo de contaminagdo cruzada em produtos ndo-alvo, de acordo com as seguintes regras:

a) a verificacdo podera ser feita com a andlise direta do principio ativo ou de outros indicadores, desde
gue haja correlagcdo com os resultados da concentracéo do principio ativo obtidos no estudo de validacéo;
e

b) devera ocorrer a verificacdo, a cada 12 (doze) meses, obrigatoriamente, com analise direta, buscando o
mais critico dos principios ativos utilizados por meio de analises laboratoriais.
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V1 - revalidar alimpeza de arraste ou 0 sequenciamento da producdo se os resultados do inciso V forem
insatisfatorios,

VI - realizar controles laboratoriais que evidenciem a quantificacéo dos principios ativos de uso
veterinario empregados, de acordo com as seguintes regras.

a) averificagdo deverd ocorrer no minimo a cada 12 (doze) meses, por meio de andlises laboratoriais,
buscando um dos principios ativos utilizados; e

b) o limite de tolerancia aceitavel para a quantificacéo dos principios ativos sera de 10% (dez por cento)
da dose recomendada na bula, rétulo do produto medicamentoso intermediario, programa sanitario ou
prescricdo veterinéria, o que for aplicavel.

VIII - garantir arastreabilidade do produto medicamentoso desde a fabricacdo até a chegada do produto



no destino.
Secdo |11 - Do teste de homogeneidade de mistura

Art. 26. A implementacdo das Boas Préticas de Fabricagdo de que trata o art. 22 inclui 0 monitoramento e
averificagdo da homogeneidade da mistura.

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)
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§ 1° Quando avaliada por meio de contagem de particulas, a homogeneidade serd expressa em termos de
probabilidade (p).

§ 2° Quando avaliada por meio da determinagéo da concentragdo de uma substancia que esteja amparada
em literatura técnico-cientifica ou do proprio principio ativo do medicamento de uso veterinario, a
homogenei dade ser& expressa pelo coeficiente de variacdo (CV).

§ 3° A interpretacao dos resultados dos testes de homogenei dade seré feita de acordo com atabela abaixo:

Método Valores expressos em termos de  [Limite aceitavel
Avaliacdo por contagem de particulas metalicas  |Probabilidade (p) >5%
Avaliacéo da concentracéo da substancia Cosficiente de variagéo (CV) <10%

§ 4° Quando aincorporacdo do(s) medicamento(s)de uso veterinério se der apos a etapa de mistura
principal, em um produto ja em sua forma farelada, peletizada ou extrusada, os requisitos de
homogeneidade da mistura principal permanecem aplicavels.

8 5° Nos casos em que a incorporacdo do(s) medicamento(s) de uso veterinario se der naformado § 4°, o
fabricante também deve assegurar que a dispersao deste(s) € homogénea.

Secdo 1V - Davalidacéo de limpeza de arraste e da validagéo do plano de sequenciamento da producéo
Art. 27. O estabelecimento que intencioneiniciar estudos para validacéo de limpeza de arraste ou do
plano de sequenciamento da producdo devera comunicar ao Ministério da Agricultura e Pecuéria, em
sistema informatizado.

Pardgrafo Unico. A publicacdo da comunicagdo de que trata o caput pelo Ministério da Agriculturae
Pecuéria permite a transferéncia de medi camento ou produto medicamentoso para um estabel ecimento
ainda ndo autorizado ao emprego.

Art. 28. Para estabel ecer e empregar os procedimentos de validagéo de limpeza de linha, a empresa devera
considerar:

| - as espécies e categorias para as quais produz e os principios ativos utilizados;



Il - que estes procedimentos devem ser especificos por linha de equipamentos, ainda que as linhas sejam
de mesma marca e especificages, e

I11 - 0 estudo destas validagdes no controle da contaminacéo cruzada deve ser desenvolvido por meio de
acompanhamento analitico dos principios ativos que a interessada pretende empregar;

IV - apossibilidade de contaminacg&o do primeiro ao Ultimo equipamento compartilhado entre os produtos
medi camentosos e ndo medicamentosos, 0 que significa que a amostragem deve ser realizada no ultimo
ponto compartilhado da linha de equipamentos;

V - avaliagcdo de a0 menos trés sequéncias-piloto de fabricagdo, seguindo o protocolo a ser validado, para
determinar a repetibilidade da reducéo da contaminagéo cruzada;

VI - para cada sequéncia-piloto devem ser analisadas as concentracdes do principio ativo para avaliacdo
efetiva do decaimento dos niveis de contaminagdo residual nas batidas subsequentes aquela do produto
medi camentoso;

VII - gque o procedimento de amostragem de cada um dos produtos deve garantir a representatividade da
amostra, e paratanto, deve ser elaborado um plano de amostragem;

VIII - que o limite inferior de quantificagdo do método analitico esteja abaixo do valor de contaminagéo
cruzada tolerado para o principio ativo empregado no estudo de validac&o.

Art. 29. O resultado do estudo de validac&o serd considerado satisfatorio quando o produto obtido
imediatamente ap0s o0 procedimento de limpeza adotado apresente até 2,5% (dois virgula cinco por cento)
da concentrac&o do principio ativo constante no produto medicamentoso utilizado no estudo.

§ 1° A condicao do caput devera ser demonstrada nas trés repeticbes da sequéncia-piloto.

8 2° Em se tratando de linhas compartilhadas para el aboracéo de mais de uma categoria de produto, o
estudo de validacdo de limpeza deve ser conduzido com a categoria em que utilize amaior concentracéo
de ativo.

Art. 30. O percentual aque serefere o art. 29 sera adotado até que sejam estipulados limites maximos de
residuos de cada principio ativo por quilograma de produto destinado a alimentagdo animal.

Art. 31. Novo estudo de validacao deve ser realizado se as alteracdes das linhas de producéo estiverem
compreendidas entre o primeiro e o Ultimo equipamento compartilhado por produtos medicamentosos e
ndo medicamentosos, conforme procedimento previamente validado ou se houver indicios de perda de
controle.

Paragrafo unico. As ateracfes no procedimento de limpeza anteriormente validado implicardo em nova
autorizacdo, exceto quando se tratar de limpeza de arraste em que se pretenda utilizar o mesmo material ja
autorizado em volume maior.

Art. 32. Os veiculos graneleiros ou com recipientes equivalentes para o transporte de produtos

medi camentosos, devem ser submetidos ao monitoramento de sua limpeza para o controle dos riscos da
contaminacdo cruzada, entretanto, estdo dispensados da apresentacéo dos estudos de validacéo acima
mencionados.

Secdo V - Dadestinagdo do material de arraste usado como forma de prevencéo da contaminagdo

Art. 33. Quando alimpezadalinhaincluir o emprego de um material de arraste, aempresa deve definir
sua segregacao e destinacdo em procedimento operacional.

Paragrafo Unico. A excegdo do descarte, as destinagdes do material de arraste devem ser definidas
mediante estudos que comprovem o atendimento do limite de contaminacdo aceitével.



Secdo V1 - Dadestinagéo dos produtos utilizados no sequenciamento da produg&o como forma de
prevencao da contaminacao

Art. 34. Quando alimpeza dalinhaincluir o sequenciamento da producéo, a empresa deve definir sua
segregacdo e destinagéo em procedimento operacional.

Art. 35. Em se tratando de elaboragdo de um produto de pronto uso utilizado no sequenciamento da
producdo, além do descarte, sdo cabiveis as seguintes destinacoes:

| - se os estudos comprovarem o atendimento do limite de contaminagdo aceitavel, este produto poder&:
a) ser direcionado para um silo contendo um produto alvo ou n&o-alvo; ou

b) comercializado como um produto ndo medicamentoso.

Il - se os estudos de validacado identificarem concentragdo acimado limite aceitavel, o produto podera ser:
a) direcionado ao silo de um produto medicamentoso com o(s) mesmo(s) ativo(s);

b) reprocessado no preparo de um produto medicamentoso contendo o(s) mesmo(s) ativo(s); ou

c) reprocessado na forma de diluicéo até o limite de contaminacéo aceitavel.

Art. 36. A excegZo do descarte, as destinagdes do(s) produto(s) utilizado(s) no sequenciamento
mencionadas no art. 35 devem ser definidas mediante estudo(s) que comprovem o atendimento do limite
de contaminacdo aceitavel no produto ndo-alvo.

Art. 37. Em se tratando de elaboracdo de produtos intermediarios medi camentosos, utilizados no
sequenciamento da producéo como forma de prevencédo da contaminagdo, cabe a empresa propor uma
destinacdo, mediante estudo.

Secdo VII - Darotulagem, da embalagem e do transporte

Art. 38. Nenhum produto medicamentoso destinado a alimentacéo animal pode ser entregue ao
destinatario sem que esteja devidamente rotul ado.

Art. 39. O rétulo do produto medicamentoso deve apresentar, de forma clara, legivel eindelével, aém das
informacOes obrigatdrias estabel ecidas por regulamento especifico, as seguintes informacdes:

| - aexpressdo "RACAO MEDICAMENTOSA ou SUPLEMENTO MEDICAMENTOSO ou PREMIX
MEDICAMENTOSO ou NUCLEO MEDICAMENTOSO ou CONCENTRADO MEDICAMENTOSO",
em destaque;

Il - aidentificagdo do(s) principio(s) ativo(s) do(s) medicamento(s) de uso veterinario utilizado(s) e sua
concentracdo em unidade de medida adequada por quilograma do produto;

[11 - asinstrucdes sobre 0 modo de uso e duracdo do fornecimento do produto de pronto uso
medi camentoso;

IV - asinformagdes sobre restri¢des e periodo de caréncia ou retirada, ainda que zero, em destaque,
conforme determinado no rétulo do medicamento de uso veterinério;

V - aproporcao de inclusdo do produto intermediario medicamentoso em um produto de pronto uso
medicamentoso; e

V1 - ainformag&o sobre a concentragdo do(s) principio(s) ativo(s) do(s) medicamento(s) de uso



veterinario que devera estar presente naragdo ou suplemento de pronto uso a ser fornecido aos animais.

Art. 40. Em se tratando de produto para alimentacéo animal contendo medicamento homeopético de uso
veterinario, além das informacfes obrigatdrias estabel ecidas por regulamento especifico, as seguintes
informagoes:

| - aexpressdo "RAQAO MEDICAMENTOSA HOMEOPATICA ou SUPLEMENTO
MEDICAMENTOSO HOMEOPATICO ou PREMIX MEDICAMENTOSO HOMEOPATICO ou
NUCLEO MEDICAMENTOSO HOMEOPATICO ou CONCENTRADO MEDICAMENTOSO
HOMEOPATICO", devera aparecer em destaque;

Il - aidentificagdo do(s) principio(s) homeopético(s) do(s) medicamento(s) homeopético(s) de uso
veterinario utilizado(s) com a(s) respectiva(s) poténcia(s); e
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[11 - asinstrugdes sobre 0 modo de uso e duragdo do fornecimento do produto de pronto uso
medi camentoso;

Art. 41. O produto medicamentoso s6 pode ser transportado em embal agem ou recipiente fechado, de
modo a garantir a sua qualidade e inviolabilidade.

Par&grafo Unico. Poderdo ser utilizados veicul os granel eiros apropriados para transporte de alimentacéo
animal ou com recipientes equival entes para o transporte de produtos medi camentosos, desde que
atendidas as condic¢des de que trata o caput e os requisitos do art. 32.

Secdo VIl - Da manutencéo de registros de fabricagéo

Art. 42. Os estabel ecimentos fabricantes devem manter os registros de fabricacdo e transferéncia destes
produtos, pelo periodo minimo de 2 (dois) anos, em registros fisicos ou eletronicos auditaveis e que
permitam a rastreabilidade dos respectivos | otes.

CAPITULOIII

DOS ESTABELECIMENTOS FABRICANTES - PRODUTORES RURAIS

Secdo | - Da concessao, suspensao, revogacao da suspensdo, ateracéo, cancelamento da autorizagao,
solicitac8o parainterrupcéo e retcomada do emprego de medicamentos ou produtos medicamentosos

Art. 43. A concessao, a suspensao e sua revogacdo, a alteracao e o cancelamento da autorizagdo do
emprego de medicamentos ou produtos medicamentosos, bem como a solicitagdo parainterrupgao e para
retomada deste a pedido dos interessados, seréo publicados no sitio eletrénico do Ministério da
Agricultura e Pecuéria.

Art. 44. Para solicitar a autorizag&o, o produtor rural deve se cadastrar em sistema informatizado,
disponibilizando dados ao Ministério da Agricultura e Pecuéria, 0s quais serdo utilizados exclusivamente
para caracterizar o risco de sua atividade.

8 1° Na solicitacéo de que trata o caput deve ser apresentada documentacéo conforme sua caracterizacéo
de risco.

§ 2° A autorizagdo permite o emprego indistinto de medicamentos de uso veterinario ou produtos
intermediarios medicamentosos.

8 3° A publicacdo da autorizagdo para 0 emprego de medicamentos de uso veterinario ou de produtos



intermediarios medicamentosos informara a(s) linha(s) de produgdo, as espécies animais a que se
destinam os produtos, a inscricdo estadual ou o CNPJ e a data da autorizacdo.
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§ 4° A manutencdo da autorizagdo sera objeto de fiscalizacOes.

§ 5° A deteccgdo por parte da fiscalizagdo da perda de controle no emprego de medicamentos de uso
veterinario e produtos medicamentosos ou a deteccéo da producdo em linhas ndo autorizadas implicana
suspensao cautelar da fabricacdo com medicamento ou produto medicamentoso e sua comunicagéo
imediata da data e de suas particularidades, para atualizagdo no sitio eletrénico do Ministério da
Agricultura e Pecuaria.

8§ 6° O estabel ecimento suspenso pelafiscalizacao tera seus dados publicados sob a denominacdo
'suspenso cautelarmente pela fiscalizagdo', o que serda mantido até a identificagdo pelo servico oficial, da
correcdo das ndo conformidades que levaram a suspensdo, ou pelo periodo méximo de 12 (doze) meses,
contados a partir da data da suspensao.

8 7° Findo o prazo de que trata 0 § 6°, a autorizagéo sera cancelada e o cancelamento publicado.

8 8° O estabel ecimento fabricante produtor rural que tiver sua autorizagéo cancelada, para voltar afabricar
produtos destinados a alimentagdo animal com medicamentos, devera requerer nova autorizacao,
cumprindo com as mesmeas regras estipuladas para uma autorizacéo inicial.

8 9° As alteragOes nas linhas de producdo também serdo objeto de publicacéo.

Art. 45. O estabel ecimento fabricante produtor rural deve comunicar ao Ministério da Agriculturae
Pecuériaaintencdo de interromper 0 emprego de medicamentos ou de produtos medicamentosos, via
sistema informatizado, indicando a data de inicio.

8 1° O interessado podera manter a interrupcéo mencionada no caput pelo periodo maximo de 6 (seis)
meses.

§ 2° Os estabel ecimentos terdo a interrupgcdo do emprego de medicamentos ou de produtos
medi camentosos publicada com o status 'interrompido a pedido dainteressadal.

8 3° A retorno do emprego de medicamentos ou de produtos medicamentosos deve ser comunicado via
sistemainformatizado, indicando a data de retomada.

§ 4° Findo o prazo do § 1°, a autorizagdo sera cancelada e o cancelamento publicado.

§ 5° O estabel ecimento que tiver sua autorizagdo cancelada, paravoltar afabricar produtos destinados a
alimentag&o animal com medicamentos ou com produtos medicamentosos, devera requerer nova
autorizacdo, cumprindo com as mesmas regras estipuladas para uma autorizagéo inicial.

Secdo Il - Da caracterizagao de risco dos estabel ecimentos fabricantes produtores rurais

Art. 46. Para fins de emprego de medicamentos ou produtos medicamentosos, os estabel ecimentos
fabricantes produtores rurais seréo caracterizados quanto ao risco de sua atividade, levando-se em contaa
guantidade de espécies e categorias para as quais produz e o quantitativo de animais, independentemente
do nimero de propriedades sob sua responsabilidade.

Paragrafo unico. A classificagdo mencionada no caput, classifica os estabel ecimentos fabricantes
produtores rurais em trés grupos A, B e C, numa escal a crescente de risco, sendo o grupo A o de menor
risco e o grupo C de maior risco.



Art. 47. Qualquer alteracdo que interfira na caracterizacdo do risco da atividade devera ser informada ao
Ministério da Agricultura e Pecuaria, em sistema informatizado, para nova caracterizagéo derisco e
providéncias cabiveis.

Subsecéo |- Dos estabel ecimentos do Grupo A de risco

Art. 48. Pertencem ao Grupo A de risco:

| - 0s estabel ecimentos que atendam exclusivamente a suinocultura, com as seguintes caracteristicas:

a) produzam apenas para atender unidades de reproducéo, desmama até creche, com qualquer quantitativo
de animais; ou

b) produzam para atender unidades de ciclo completo com quantitativo maximo de 1.999 (mil novecentas
e noventa e nove) matrizes; ou

¢) produzam para atender unidades de desmama e terminagdo (crechario, desmama-terminacéo e
recria-terminag&o) ou apenas terminacdo que resultem em até 60.000 (sessenta mil) animais abatidos por
ano.

Il - estabel ecimentos que atendam exclusivamente a avicultura, com as seguintes caracteristicas:

a) produzam apenas para atender plantéis de aves para reproducéo; ou

b) produzam para atender unidades que enviem para o abate até 50.000 (cinquenta mil) aves de corte por
dia; ou
) produzam para atender plantéis de, no maximo 1.000.000 (um milhdo) de aves poedeiras.

[11 - fabricantes de produtos destinados a alimentacéo de uma das demai s espécies animais de producéo,
independentemente do quantitativo de animais que atende.

Art. 49. A autorizagdo para os estabel ecimentos fabricantes do Grupo A de risco sera concedida apds
avaliacdo dos dados relativos as caracteristicas do estabel ecimento e dos rebanhos que atendem, em
sistemainformatizado.

§ 1° Para a concessao da autorizagao € obrigatoria apenas a declaracéo de informacdes em sistema
informatizado.

§ 2° Os estabel ecimentos classificados com 0 Grupo A de risco estdo dispensados da fiscalizac8o préviaa
autorizagao.

Art. 50. Os estabel ecimentos fabricantes do Grupo A de risco devem:
| - manter em arquivo, fisico ou digital, a disposicéo da fiscalizacdo, as prescric¢oes e documentos fiscais;

Il - manter, a disposicado da fiscalizacdo, os registros fisicos ou digitais da fabricacéo de produtos
medi camentosos e a rastreabilidade do fornecimento de cada |ote de produto medicamentoso;

I11 - estabelecer e empregar a sequéncia de fabricagéo dos produtos baseados na matriz ou grade de
sensibilidade, visando evitar a contaminagdo cruzada de acordo com a bula do medicamento ou rétulo do
produto medicamentoso;

IV - adotar e manter, a disposicao da fiscalizacdo, registros fisicos ou digitais dos procedimentos de
limpeza dos equipamentos, com objetivo de reduzir a contaminag&o cruzada, com especial controle dos
produtos n&o-alvo.



V - identificar os produtos fabricados de forma a evitar a contaminagdo cruzada, sendo que aidentificagcéo
deve permitir a vinculacdo com os registros de fabricacéo e arastreabilidade.

VI - Anualmente, realizar e apresentar a fiscalizacdo, teste de homogeneidade de mistura, em sistema
informatizado, de acordo com o preconizado no art. 26.

Subsecéo |1 - Dos estabel ecimentos do Grupo B de risco
Art. 51. Pertencem ao Grupo B de risco:
| - os estabel ecimentos que atendam exclusivamente a suinocultura, com as seguintes caracteristicas:

a) produzam para atender unidades de ciclo completo com plantéis entre 2.000 (duas mil) e 19.999
(dezenove mil novecentas e hoventa e nove) matrizes,

b) produzam para atender unidades de desmama e terminac&o (crechério, desmama-terminagdo e
recria-terminag&o) ou apenas terminacao que resultem em até 60.001 (sessenta mil e uma) e 480.000
(quatrocentos e oitenta mil) animais abatidos por ano.

Il - Estabelecimentos que atendam exclusivamente a avicultura, com as seguintes caracteristicas.

a) produzam para atender unidades que enviem para o abate de 50.001 (cinquenta mil e uma) até 100.000
(cem mil) aves de corte por dia; ou
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b) produzam para atender plantéis entre 1.000.001 (um milh&o e uma) e 2.000.000 (dois milhdes) de aves
de postura.

I11 - fabricantes de produtos destinados a alimentacéo de mais de uma das demais espécies,
independentemente do quantitativo de animais que atendem.

Art. 52. A autorizacdo para os estabel ecimentos fabricantes do Grupo B de risco sera concedida apos
avaliacdo dos dados relativos as caracteristicas do estabel ecimento e dos rebanhos que atendem, em
sistema informatizado.

§ 1° Para a concessdo da autorizagao € obrigatoria a apresentacdo de teste de homogeneidade de mistura.
§ 2° Os estabel ecimentos classificados no Grupo B estdo dispensados dafiscalizagdo prévia a autorizagao.
Art. 53. Os estabel ecimentos fabricantes do Grupo B de risco devem cumprir o disposto no art. 50.
Subsecéo 111 -Dos estabelecimentos do Grupo C derisco

Art. 54. Pertencem ao Grupo C de risco:

| - Os estabel ecimentos que atendam exclusivamente a suinocultura, com as seguintes caracteristicas:

a) produzam para atender unidades de ciclo completo com plantéis com mais de 20.000 (vinte mil)
matrizes, ou

b) produzam para atender unidades de desmama e terminac&o (crechério, desmama-terminagdo e
recria-terminag&o) ou apenas terminacdo que resultem em mais de 480.000 (quatrocentos e oitenta mil)
animais abatidos por ano.



Il - Estabelecimentos que atendam exclusivamente a avicultura, com as seguintes caracteristicas.

a) produzam para atender unidades de mais de 100.000 (cem mil) aves de corte abatidas por dia; ou

b) produzam para atender plantés com quantidade superior a 2.000.000 (dois milhdes) de aves de postura.
Art. 55. A autorizagdo para os estabel ecimentos fabricantes do Grupo C de risco sera concedida apos
avaliacdo dos dados relativos as caracteristicas do estabel ecimento e dos rebanhos que atendem, em

sistema informatizado.

§ 1° Para a concessao da autorizagao € obrigatoria a apresentacdo de teste de homogeneidade de misturae
do estudo de validac&o de limpeza.

§ 2° Para os estabel ecimentos classificados no Grupo C é obrigatéria a fiscalizago prévia a autorizagao.

Art. 56. Estabel ecimentos fabricantes do Grupo C devem cumprir com o art. 50 e com os requisitos dos
arts. 25 a 37.

Secdo |11 - Das disposicOes gerais para produtores rurais

Art. 57. Os produtores rurais devem manter os registros fisicos ou digitais de fabricacdo, pelo periodo
minimo de 2 (dois) anos, em arquivos auditavels e que permitam a rastreabilidade dos respectivos lotes.

Art. 58. Havendo enquadramento de um produtor rural em mais de um grupo de risco paraamesma
espécie, prevalece o grupo de maior risco, conforme defini¢do do paragrafo unico do art. 46.

Art. 59. Se houver producéo para mais de uma espécie animal, em que uma delas seja suino ou ave,
prevalece o critério mais rigoroso gque corresponda a essas duas espécies.

Par&grafo Unico. Havendo fabricacdo para suinos e aves que classifique o estabel ecimento grupo A para
as duas espécies, este deve ser enquadrado no grupo B de risco e havendo fabricacdo para suinos e aves
gue classifique o estabel ecimento no grupo B para as duas espécies, 0 estabel ecimento deve ser
classificado no grupo C de risco.

(REDACAO DADA PELO(A) PORTARIA SDA/MAPA N° 1.231, DE 16 DE JANEIRO DE 2025)

Art. 61. Para os casos em que afiscalizagéo prévia a autorizagdo for obrigatoria, deverdo ser seguidas as
diretrizes vigentes para estabel ecimentos registrados, inclusive termo de fiscalizagao.

Art. 62. Independentemente do Grupo do estabel ecimento devem ser mantidos controles fisicos ou
digitais de rastreabilidade pelo periodo minimo de 2 (dois) anos de modo arelacionar a data de expedicao,
nome, lote, quantidade e destino dos produtos expedidos que tenham, no minimo:

| - aidentificacdo de lote que permita correlacdo com o programa sanitario ou prescricao
meédico-veterindria;

Il - 0 nome do produto deve indicar a espécie animal e a categoria ou fase de criagdo a que se destina
seguida da palavra 'medicamentoso’;

Il - aidentificacdo do destino deve contemplar alocalizac&o da propriedade rural onde estéo os animais
gue serdo medicamentosos; e

IV - aidentificacéo do destino deve contemplar o detalhamento de lotes de animais, silos, galpdes,
nucleos ou granjas, da mesma propriedade ou propriedade diferente daquela da fébrica.

CAPITULO IV



DAS OBRIGACOES E VEDACOES

Art. 63. Os medicamentos de uso veterinario e os produtos medicamentosos, devidamente identificados,
devem ser armazenados em local separado, sob condi¢des de conservacdo recomendadas pel o fabricante
do medicamento, de modo a evitar a contaminagéo com os demais produtos.

Art. 64. E de responsabilidade do proprietério ou possuidor dos animais que o medicamento e os produtos
medi camentosos sejam administrados seguindo as orientagdes da rotulagem do medicamento de uso
veterinrio ou do produto destinado a alimentacdo animal medicamentoso.

Art. 65. E responsabilidade do médico veterinario e dos fabricantes seguir as orientagdes da bula do
medicamento de uso veterinario ou do rétulo do produto medicamentoso destinado a alimentagdo animal
guanto as eventuais incompatibilidades entre principios ativos.

Art. 66. E vedado ao proprietéario ou possuidor dos animais de producgo, transferir a terceiros os
medicamentos ou produtos medi camentosos, exceto para descarte por empresa autorizada pelo 6rgéo
oficial competente.

Art. 67. Aqueles que forem considerados responsaveis por violacéo dos limites maximos de residuos em
matrizes comestiveis, conforme Plano Nacional de Controle de Residuos e Contaminantes, estdo sujeitos
as sangdes administrativas aplicaveis, conforme legislacdo da alimentacdo animal vigente.

Art. 68. Quando os medicamentos de uso veterinrio mencionados no Art. 2°, Incisos | e I, também
tiverem indicacdo em bula para mistura em produtos para alimentacéo animal, os estabel ecimentos que
optarem pela administracéo via mistura, devem atender esta Portaria.

Art. 69. Os médicos veterinarios prescritores, gerentes, supervisores, colaboradores, responsaveis técnicos
dos estabel ecimentos e produtores rurais devem ter capacitacdo sobre o uso responsavel de medicamentos
e produtos medicamentosos e mitigacdo da resi sténcia aos antimicrobianos no processo produtivo.

CAPITULOV
DA VERIFICACAO OFICIAL

Art. 70. Os estabel ecimentos mencionados nesta Portaria, sem prejuizo das previsdes existentes em outras
normas, estéo sujeitos afiscalizac8o para verificagdo do cumprimento dos critérios e procedimentos aqui
descritos e a colheita de amostras.

§ 1° O Ministério da Agricultura e Pecuaria podera celebrar convénios com os 6rgaos de defesa estadual
para afiscalizagcdo de que trata 0 caput, relativa ao comércio e ao uso dos produtos destinados a
alimentac&o animal.

§ 2° O Ministério da Agricultura e Pecuaria providenciara a capacitagéo continuada do pessoal
encarregado da fiscalizac&o dos estabel ecimentos de que trata esta Portaria, incorporando os aspectos
essencials da contaminagao cruzada, homogeneidade de mistura e resisténcia antimicrobiana com énfase
nos fatores de risco.

Art. 71. O Departamento de Inspecéo de Produtos de Origem Animal definird o plano de amostragem dos
produtos destinados a alimentag&o animal, os critérios de sua aplicacédo, as medidas administrativas a
serem adotadas para os resultados encontrados, bem como definira o desenvolvimento das capacidades
laboratoriais necessdrias narede oficial de laboratérios em conjunto com a area competente.

§ 1° O plano de amostragem dos produtos destinados a alimentagéo animal levara em conta a verificagdo
oficial da contaminagéo residual, a quantificacdo dos teores de principios ativos nos produtos
medicamentosos, a vigilancia e monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos, entre outros.

§ 2° O Departamento de Inspecéo de Produtos de Origem Animal podera aplicar, ante a evidéncia



laboratorial de que 0 emprego de medicamentos ou produtos medi camentos represente risco a defesa
agropecuaria ou a salde publica a apreenséo de produtos e a suspensao temporéria da atividade.

Art. 72. A lista de insumos farmacéuticos ativos e medi camentos comerciais com emprego aprovado em
alimentacdo animal, considerando espécie e categoria animal, sera disponibilizada no sitio eletrénico do
Ministério da Agricultura e Pecuéria, pelo Departamento de Salide Animal.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 73. Os fabricantes registrados ter&o 180 (cento e oitenta) dias para se adequarem aos NoVos
procedimentos agqui descritos, contados da data da entrada em vigor desta Portaria.

§ 1° O estabel ecimento registrado, ja autorizado ao emprego de medicamentos ou produtos
medicamentosos deverainserir as informagdes que o0 autorizaram ao emprego em sistema eletronico do
Ministério da Agricultura e Pecuéria.

§ 2° O Ministério da Agricultura e Pecuaria atualizard as autorizagdes existentes adequando-as as novas
regras.

Art. 74. Estabel ecimentos que estejam suspensos, a pedido ou pela fiscalizagdo, teréo sua autorizagao
cancelada, a partir da data de vigéncia desta Portaria.

Art. 75. Os fabricantes produtores rurais teréo 180 (cento e oitenta) dias para se adequarem aos
procedimentos aqui descritos, contados da data da entrada em vigor desta Portaria.

Art. 76. Ficam revogadas:

| - alnstrugdo Normativa n® 65, de 21 de novembro de 2006;
Il - alnstrucdo Normativan® 14, de 15 de julho de 2016; e
I11 - a Portaria n® 605, de 23 de junho de 2022.

Art. 77. Esta Portaria entra em vigor dia 1° de junho de 2023.
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