MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 54, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2018

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que Ihe conferem os arts. 18 e 53 do Decreto
n° 8.852, de 20 de setembro de 2016, tendo em vista o disposto no Decreto-lel n° 467, de 13 de fevereiro
de 1969, no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, e o que consta no Processo n° 21000.011106/2018-
46, resolve:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o registro de Aditivos Antimicrobianos Melhoradores de
Desempenho e Aditivos Anticoccidianos administrados via alimentagdo animal.

CAPITULO |

Definicoes

Art. 2° - Para fins desta regulamentacéo, considera-se:

| - Aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho: produtos com agdo antimicrobiana
adicionados intencionalmente na alimentacdo animal com o objetivo de promover a melhora do

desempenho zootécnico de animais sadios,

Il - Aditivos anticoccidianos: produtos adicionados intencionalmente na alimentacdo animal com o
objetivo de prevenir ou tratar a coccidiose.

CAPITULOIII

Disposicles Iniciais

Art. 3° O registro de um aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho ou aditivo anticoccidiano sera
concedido apds atendimento ao que determina 0 Regulamento aprovado pelo Decreto no 5.053, de 22 de
abril de 2004 e mediante apresentacdo, por parte do interessado, e aprovagdo, pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, dos itens abai xo:

| - Relatorio de partida piloto conforme Instrucéo Normativa n® 26, de 29 de setembro de 2005;

Il - Relatério de estudo de estabilidade, conforme Instru¢do Normativa n® 15, de 12 de

[l - maio de 2005;

IV - Relatorio de estudo de eficécia;

V - Relatério de estudo de seguranca;

V1 - Relatorio de estudo de determinagdo do periodo de caréncia;

V1l - modelos de rotulagem.



8§ 1° O relatorio técnico a que ser refere o Inciso | do 81° do Art. 26 do Regulamento aprovado pelo
Decreto 5053 de 22 de abril de 2004 deve seguir o que consta no modelo do Anexo desta Instrucéo
Normativa.

§ 2° Para os aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e aditivos anticoccidianos
previamente registrados na area de alimentacdo animal, o relatorio de partida piloto pode ser substituido
por documentos de producéo de trés partidas comerciais consecutivos.

Art. 4° Os aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e aditivos anticoccidianos devem ser
empregados em quantidade e em intervalos estritamente necess&rios a obtencdo do efeito desegjado
respeitadas as concentragdes maximas de acordo com o registro do produto.

CAPITULO 111
Dos I nsumos Ativos

Art. 5° Os insumos ativos deverdo obedecer ao padréo de identidade e pureza, seguranca e especificacoes,
fixados pelo Chemical Abstracts Service-CAS,Food Chemicals Codex- FCC, ou outras referéncias
internacional mente reconhecidas.

§1° No caso de insumos ativos obtidos por processos de fermentacéo, os limites de conformidade de teor,
bem como o perfil de impurezas serdo avaliados de acordo com dados fornecidos pel o fabricante.

§82° Nos casos descritos no §1° deste artigo, 0s contaminantes e impurezas que possuirem relevancia
terapéutica e toxicoldgica devem ser identificados e quantificados e estarem abaixo de limites
pré-estabel ecidos pel o fabricante e devidamente referenciados.

CAPITULO IV
Dos estudos de eficacia, seguranca, periodo de caréncia e estabilidade

Art. 6° A eficécia, seguranca e periodo de caréncia dos aditivos antimicrobianos melhoradores de
desempenho e aditivos anticoccidianos devem ser comprovados através de estudos clinicos controlados,
realizados em cada uma das categorias indicadas das espécies-avo.

81° A eficéacia do produto deve ser comprovada na menor dosagem recomendada e a seguranga e periodo
de caréncia devem ser comprovados na maxima dosagem recomendada.

§2° O estudo de seguranca a que se refere o caput pode ser substituido pela apresentacéo de referéncias
bibliogréficas cientificas reconhecidas i nternacional mente a respeito da seguranca da mol écula.

Art. 7° Todos os estudos clinicos de que trata este regulamento devem ser realizados em conformidade
com as boas préaticas clinicas veterinarias, de acordo com referéncias reconhecidas nacional ou
internacionalmente.

Art. 8° A comprovacdo da eficacia de aditivo para prevencdo de coccidiose deve ser feita conforme
Portarian® 48, de 12 de maio de 1997.

Art. 9° Referente aos aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho cuja faixa de dose a ser
administrada via alimento para animais ainda néo esteja determinada em literatura cientifica reconhecida
internacionalmente, devem ser realizados estudos para a determinagdo da dose.

Paragrafo unico. Com os resultados disponiveis do estudo de determinacdo da dose deve ser realizado



estudo de eficécia para confirmagdo da dose em animais saudaveis.

Art. 10. Os estudos para determinacéo do periodo de caréncia devem ser conduzidos com dados de Limite
Maximo de Residuo - LMR definidos pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria- Anvisa.

81° O LMR aque se refere o caput pode ser substituido por outro que seja de menor valor.

§2° Quando ocorrerem alteragdes nos LMRs ja estabelecidos, a empresa deve refazer os estudos de forma
adeterminar o novo periodo de caréncia do produto.

83° Fica facultado ao proprieté&rio ndo atender ao disposto no paragrafo segundo quando a alteracdo
resultar em aumento do LMR.

Art. 11. Caso os produtos de que tratam esta Instrucdo Normativa possam ser submetidos a processos
térmicos apos a mistura em produtos para alimentacdo animal, a estabilidade nesta condicdo deve ser
comprovada.

Art. 12. Os estudos de eficécia, seguranca e de determinacéo do periodo de caréncia devem ser realizados
com o préprio produto, com produto de mesma férmula quali-quantitativa ou com produto cuja férmula
difere apenas na concentracdo da substancia ativa, desde que tenha sido administrado na mesma dosagem.

Parégrafo Unico. Os estudos cientificos e outras informagdes utilizadas para registro de um produto néo
poderdo ser usadas para solicitagcdo de novo registro do mesmo produto por outro interessado, a menos
gue este tenha acordado com o detentor do registro anterior a cessao de tais estudos e informagdes, salvo
as determinacfes contidas na Lei n°® 10.603, de 17 de dezembro de 2002.

Art. 13. O estabelecimento detentor do registro de aditivo de que trata esta Instrucdo Normativa deve
manter em arquivo os dados brutos obtidos nos estudos bem como os relatérios de fabricacdo das partidas
utilizadas, os quais devem estar disponiveis ao MAPA, pelo periodo de 10 (dez) anos ap0s o deferimento
do registro do produto.

CAPITULOV
Disposicbes Transitorias

Art. 14. Os aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e aditivos anticoccidianos previamente
registrados na &rea de alimentacdo animal e com licengas vigentes ou expiradas em até dois anos antes da
data de publicaco desta Instrucdo Normativa, terdo seus registros migrados para a érea de produto
veterindrios através da apresentacdo do certificado de registro emitido pela area de alimentacéo animal.

§1° Os proprietarios dos produtos a que se refere o caput dispdem de trés anos a partir da publicagdo desta
Instrucdo Normativa para a complementacéo de estudos e documentagdes referentes as exigéncias para
registro do produto, contida nesta normativa.

§2° O ndo atendimento da determinag&o contida no §1° ocasionaré a suspenséo da licenca de fabricagdo
ou importacéo e comercializagéo do produto.

83°. ApGs emissdo do certificado de registro como produto de uso veterinario a rotulagem deve seguir o
gue determina o Art. 39 do regulamento aprovado pelo Decreto 5053 de 22 de abril de 2004.

Art. 15. Ndo serdo concedidos registro e licenciamento para produto nacional ou importado, de
formulacéo idéntica a de produto ja registrado, com nome diferente, do mesmo estabelecimento
proprietario, exceto quando se tratar de medicamento genérico veterinério.

81° Para os casos de produtos previamente registrados na érea de alimentagcdo animal que possuem



formula idéntica a de produto de uso veterinério ja registrado, deve ser solicitada a inclusdo da indicagdo
de aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho ou aditivo anticoccidiano no produto de uso
veterinario, seguindo-se 0 mesmo trémite contido no caput do Art. 14.

§2° Os detentores de registro a que se refere o caput dispdem do prazo de até trés anos, a partir da
publicacdo desta Instrucdo Normativa, para apresentacdo da documentagdo requerida na legislacdo
vigente para alteracdo de registro incluindo a novaindicagéo.

Art. 16. As instalagBes industriais onde sdo fabricados aditivos antimicrobianos melhoradores de
desempenho, aditivos anticoccidianos e produtos para alimentacdo animal sdo consideradas areas
relacionadas desde que sejam respeitadas as determinacdes de boas préticas de fabricacdo das respectivas
legislaghes vigentes.

Art. 17. A Instrucdo Normativa n° 65, de 21 de novembro de 2006 que passa a vigorar com a seguinte
alteracéo:

"Art. 26. As fébricas de produtos destinados a alimentagdo animal que utilizam produto de uso veterinario
classificado como aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho ou aditivo anticoccidiano na
elaboracdo de seus produtos ficam dispensadas das exigéncias especificas de que trata esta Instrucéo
Normativa. " (NR)

Art. 18. Esta Instrugcdo Normativa entra em vigor na data de sua publicacéo.

LUISEDUARDO PACIFICI RANGEL

ANEXO

ROTEIRO PARA REGISTRO DE ADITIVOS ANTIMICROBIANOMELHORADORES DE
DESEMPENHO E ADITIVOS ANTICOCCIDIANOS

1. NOME COMERCIAL DO PRODUTO: (MARCA)

2. ESTABELECIMENTO SOLICITANTE:
2.1. Nome:

2.2. Endereco:

2.3. Numero do registro:

2.4. Responsavel técnico:

2.4.1. Profisséo:

2.4.2. Numero do Conselho/Regiéo:

3. ESTABELECIMENTO FABRICANTE:

3.1. Nome:



22. Endereco:

3.3. NUmero do Registro:
3.4. Responsavel técnico:
3.4.1. Profissdo:

3.4.2. Numero do Conselho/Regiéo:

4ESTABELECIMENTO IMPORTADOR:
4.1.Nome:

4.2.Endereco:

4.3.NUmero de registro:

4.4.Responsavel técnico:

4.4.1. Profissdo:

4.4.2. Nimero do Conselho/ do Conselho/Regi&o:

5. ESTABELECIMENTO FRACIONADOR:
5.1. Nome:

5.2. Endereco:

5.3. NUmero deregistro:

5.4. Responsavel técnico:

5.4.1. Profiss&o:

5.4.2. Numero do Conselho/Regiéo:

6. FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTACAO:

Forma Fisica, caracteristicas de embalagem (natureza e tipo de recipiente), sistema de inviolabilidade e
contetdo da mesma.

7. FORMULA QUALI-QUANTITATIVA DOSPRINCIPIOSATIVOSE EXCIPIENTES:

- Empregar as denominagdes comuns recomendadas pelos 0rgéos internacionais reconhecidos, quando
existam ou, na sua auséncia, as denominagdes quimicas;



- Expressar os componentes na forma percentual p/p, v/v, v/p, p/v ou em Ul ou U;
- Informar a funcédo de cada componente da formula;

- Se for uma mistura de componentes a vos, descrever separadamente cada composto principal
quimicamente definivel e dar as suas propor¢des na mistura; e

- Informar ainscricdo da substancia ou do componente bésico da férmula em Farmacopéias ou Chemical

Abstracts Service - CAS ou Food Chemicals Codex - FCC, ou outras referéncias internacionais ou
publicacdes oficiais de conceituacdo cientifica reconhecidas.

8. DESCRICAO DO MODO DE OBTENCAO DO INSUMO ATIVO:
Descrever a rota de sintese. No caso de insumos obtidos por meio de processo de fermentacéo,

caracterizar os microrganismos de origem, meios de cultura, condic¢des de fermentacdo e tratamento dos
produtos da fermentacdo. Descrever os métodos de purificacdo, se houver.

9. TAMANHO DA PARTIDA COMERCIAL:

10. DESCRICAO DO MODO DE FABRICACAO DO PRODUTO ACABADO:

Apresentar fluxograma com indicacdo dos pontos criticos e descri¢do dos controles realizados durante o
processo de fabricaco.

11. ESPECIFICACAO:
11.1. Embalagem;

11.2. Do(s) insumo(s) ativo(s): limite de conformidade do teor, identificac&o e limites de contaminantes e
impurezas que possuam relevancia toxicol 6gica;

11.3. Do produto acabado.

12. METODOS DE CONTROLE:
12.1. Do (s) insumo(s) ativo(s): microbiol 6gico, sico-quimico;

12.2. Do produto acabado: microbiol dgico (pesguisa e identificacgo de patdgenos), fisico-quimico.

13. INDICACAO DE USO:

13.1. Indicar as espécies e categorias animais, os efeitos sobre 0 estado sanitério e o desempenho
ZOootécni co;

13.2. Para anticoccidianos, indicar as espécies e categorias animais e especificar os agentes etiol 6gicos.



14. PREPARACAO DO PRODUTO PARA SEU CORRETO USO:

15. DOSAGEM:

15.1. Indicar a (s) quantidade (s) do(s) principio(s) ativo(s) expressado(s) em partes por milhdo no
produto final;

15.2. Intervalo entre doses;
15.3. Duragéo do tratamento;

15.4. Margem de seguranca.

16. FARMACOCINETICA DO PRODUTO/BIODISPONIBILIDADE:
16.1. pKa;

16.2. Meiavida biol6gica;

16.3. Volume de distribuicéo;

16.4. Absorcéo;

16.5. Distribuicdo e armazenamento;

16.6. Biotransformagao;

16.7. Excregéo.

17. FARMACODINAMICA DO PRODUTO (RESUMO):

18. POSSiVEJS EFEITOS COLATERAIS, INCOMPATIBILIDADE E ANTAGONISMOS
FARMACOLOGICOS;

18.1. Contraindicacdes e limitacdes de uso (casos em que a administragcdo do produto possa dar lugar a
efeitos nocivos);

18.2. Precaucdes que devem se adotar antes, durante ou depois da administragdo do produto.

19. INTOXICACAO E SUPERDOSAGEM NOSANIMAIS:

Descrever sintomas, medidas de emergéncia e antidotos.



20. INTOXICACAO NO SER HUMANO

Descrever sintomas, medidas de emergéncia, tratamento, antidotos e dados de centros toxicol 6gicos de
referéncia no pais.

21. EFEITOSBIOLOGICOSNAO DESEJADOS:

21.1. declarar, com base em referéncia bibliografica cientifica referenciada, se o (S) componente(s)
ativo(s) nas condicdes indicadas de uso, ndo produz (em) efeitos adversos como os abaixo mencionados:

a) Carcinogénicos

b) Teratogénicos

c)Mutagénicos

d)Resisténcia aos agentes patdgenos
e)Discrasias sanguineas
f)Neurotoxicidade
g)Hipersensibilidade

h)Sobre a reproducéo

i)Sobre afloranormal

22. CONTROLE SOBRE RESIDUOS MEDICAMENTOSOS:
22.1. Residuo marcador

22.2. Tecidos ou produtos avo

22.3. LMR nostecidos e produtos

22.4. Periodo de caréncia

23. PRECAUCOES GERAIS:
Indicar a forma adequada de armazenagem, de transporte e destruicdo e/ou eliminagéo do produto e/ou

das embalagens possam constituir fator de risco para a salde publica, para o anima e para 0 meio
ambiente.

24. CAUSAS QUE POSSAM MODIFICAR A QUALIDADE DO PRODUTO:

Frio, calor, luz solar, umidade, compressdo em estrados ou depdsitos.



25. CONSERVACAO CORRETA DO PRODUTO:

26. DATA DO VENCIMENTO (PERIODO DE VALIDADE) DO PRODUTO EM SUA
EMBALAGEM FECHADA:

27. PERIODO DE VALIDADE DO PRODUTO APOSA MISTURA COM O ALIMENTO:

28. ROTULO E INVOLUCROS:

Anexar ao presente os modelos de impressos de acordo com o que determina 0 Regulamento aprovado
pelo Decreto 5053 de 22 de abril de 2004 e normas complementares.

29. TRABALHOSCIENTIFICOS:

Deveréo ser anexados os trabalhos cientificos relacionadas com o produto. Nos casos em que 0 0rgao
competente o solicite, deve ser incluida a traducdo (no idioma portugués) do sumério e das conclusdes dos
referidos trabal hos, respectivamente.

30. RESPONSAVEL TECNICO

Nome/Assinatura

DOU 20/12/2018, Seco 1, pagina 18



