Inclusdo de nova matéria-prima destinada a alimentag¢ao animal

As solicitacdes de inclusdo ou alteracao de matérias-primas destinadas a alimentacao
animal na lista aprovada pelo MAPA, devem ser encaminhadas a Unidade Virtual de Registro de
Produtos para Alimentacdo Animal, da Divisdo de Registro de Produtos — UTVDA-DREP, por meio
do Processo Eletrénico de Informagdo — SEI.

As solicitagdes devem ser instruidas conforme roteiro constante no Anexo | da Instrugao
Normativa 03, de 25/01/2021 - ROTEIRO PARA SOLICITACAO DE INCLUSAO OU ALTERACAO DE
MATERIA-PRIMA.

Apds analise, as matérias-primas autorizadas sdo incluidas na lista, disponivel no site
(https://www.gov.br/agricultura/ptbr/assuntos/insumosagropecuarios/insumospecuarios/ali
mentacao-animal/registro-cadastro) e no SipeAgro.

Os processos de solicitacdo podem ser instruidos via peticionamento eletrdnico,
conforme  informagBes  disponiveis no site  (https://www.gov.br/agricultura/pt-
br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/peticionamento-
eletronico).

Duvidas podem ser encaminhadas ao e-mail: utvda-drep.dipoa@agro.gov.br

ROTEIRO PARA SOLICITAGCAO DE INCLUSAO OU ALTERACAO DE MATERIA-PRIMA

1. Nome sugerido para a matéria-prima:

2. Categoria:

Informar se o uso serd como ingrediente ou aditivo.
3. Classificacao:

Se a categoria for "Aditivo", informar subcategoria (tecnolégico, sensorial, zootécnico,
etc) e respectivo grupo funcional (probidtico, prebidtico, adsorvente, palatabilizante, etc,
conforme Instrugdo Normativa n2 13, de 30 de novembro de 2004).

4. Caracteristicas da matéria-prima:
4.1 Origem ou Fonte de obtencao:
Informar qual material Ihe deu origem
4.2 Forma de obtencao:

Enviar o fluxograma e o memorial descritivo detalhado do processo de obtencdo,
descrevendo os processamentos fisicos ou quimicos e informar o nome dos agentes quimicos e
a temperatura a qual o material original foi submetido, se for o caso.
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4.3 Aspectos fisicos:

Informar a forma fisica: micronizada, p¢, liquida, granulada, peletizada, extrusada,
pasta, liofilizada, laminada, bloco, farinha, farelada, quebrada, prensada, inteiro, etc.

4.4 Pureza do ingrediente/principio(s) ativo(s):
4.5 Presenca de eventuais contaminantes:
4.6 Status OGM:

Informar se a matéria prima é OGM ou derivada de OGM conforme definicdao dada pela
Lei 11.105 de 24 de marco de 2005. Em caso afirmativo, informar se ele ja foi avaliado pela
CTNBio.

5. Espécie(s) animal(is) a que se destina:

Informar a(s) espécie(s) animal(ais) a(s) qual(ais) a matéria-prima se destina.
6. Restricao:

Informar se existe alguma restricdo de uso para determinada espécie animal.
7. Objetivos de uso:

Justificar os objetivos de uso na alimentacdo animal (ex.: como fonte de proteinas, fibras
ou outros nutrientes, ou responsavel por determinada funcionalidade outra que nutricional para
o animal ou o alimento).

Observacdo: Para matérias primas que levardo ao uso de alegacBes nutricionais e/ou
funcionais em produtos acabados (racGes, alimentos, suplementos, etc...) que os conterdo,
indicar as alegacBes pretendidas e apresentar evidéncias cientificas do efeito do uso do
ingrediente/nutriente e a sua relagdo com a alegacdo, ressaltando o consumo minimo diario
necessario para se obter o efeito desejado.

8. Seguranca de uso:
Incluir evidéncias cientificas que fundamentem a seguranc¢a de uso da matéria prima.

Para probidticos, descrever o processo de isolamento e informar os testes de controle
adotados para comprovagao da seguranga do microrganismo quanto a toxicidade
cronica/carcinogénese e transmissdo de plasmideo.

9. Niveis de garantia pretendidos:

Os niveis de garantia pretendidos devem estar baseados em laudos laboratoriais
provenientes da andlise de pelo menos trés (3) lotes de fabricacdo diferentes. Os laudos
analiticos devem estar assinados pelo responsavel técnico do laboratdrio.

Para matérias primas destinadas a elaboracdo de aditivos ou suplementos, os laudos
analiticos deverdo ser acompanhados do descritivo da(s) metodologia(s) de analise(s)
laboratorial(ais) empregada(s) com inclusdo dos parametros de valida¢do do(s) método(s).



Para ingredientes de origem animal informar também o Indice de acidez (méax) em mg
de NaOH/g ou KOH/g.

Para 6leos ou gorduras, informar além do Indice de Acidez estipulado acima:
Umidade(max) (g/kg); Extrato etéreo(min) (g/kg); indice de lodo (%); indice de saponificacdo
(%); Acidos graxos totais (min) (%); Acidos graxos saturados (%); Acido linoléico (min) (%);
Matéria insaponificavel (max) (%); Indice de Peréxidos (mEqg/kg) (max).

Para Farinhas de origem animal informar além do indice de Acidez estipulado acima, a
digestibilidade em pepsina 1:10000 a 0,2% em HCI 0,075N (%) (min).

10. Informacdes adicionais:

11. Caso a solicitacdo seja de alteracdo de matéria-prima ja autorizada, encaminhar as
justificativas técnicas que respaldam a alteracdo proposta:

Consideram-se como evidéncias cientificas: Publicacdes ou projetos de pesquisa de
organismos nacionais ou internacionais relacionados ao assunto em questdo, contendo
metodologia cientifica. Os trabalhos apresentados devem conter descricdo da metodologia
utilizada, do delineamento experimental utilizado, entre outros.

Todas as literaturas citadas no corpo do texto deverdo ser anexadas ao documento.

Todos os documentos anexados deverdo estar em portugués, inglés ou espanhol. Os
documentos publicados em outras linguas deverao ser acompanhados de traducao.



