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Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento

GABINETE DO MINISTRO

INSTRUCAO NORMATIVA N? 15, DE 26 DE MAIO DE 2009

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA-
RIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribui¢ao que lhe confere o
art. 87, pardgrafo Unico, inciso |1, da Constituicéo, tendo em vista o
disposto na Lei n? 6.198, de 26 de dezembro de 1974, no Decreto n@
6.296, de 11 de dezembro de 2007, e o0 que consta do Processo n@
21000.005634/2008-94, resolve:

Art. 19 Regulamentar o registro dos estabelecimentos e dos
produtos destinados & alimentagdo animal, na forma do Anexo a
presente Instrugdo Normativa

Art. 22 A alinea"a" do subitem 2.1, do Anexo |, da Instrugéo
Normativa SARC ne 13, de 30 de novembro de 2004, passa a vigorar
com a seguinte redacéo:

"a) Aditivo para produtos destinados & alimentacdo animal:

substancia, micro-organismo ou produto formulado, adicio-
nado intenciona mente aos produtos, que n&o é utilizada normal mente
como ingrediente, tenha ou ndo valor nutritivo e que melhore as
caracteristicas dos produtos destinados a alimentagéo animal ou dos
produtos animais, melhore o desempenho dos animais sadios e atenda
as necessidades nutricionais ou tenha efeito anticoccidiano;” (NR)

Art. 32 A dlinea"f", do subitem 2.1, do Anexo | da Instrugéo
Normativa SARC ne 12, de 30 de novembro de 2004, passa a vigorar
com a seguinte redacéo:

"f) suplemento: é a mistura composta por ingredientes ou
aditivos, podendo conter veiculo ou excipiente, que deve ser for-
necida diretamente aos animais ou ser indicada para diluicdo, para
melhorar o balanco nutricional." (NR)

Art. 42 O subitem 10.1, do Anexo |, e aletra"D", do Anexo
I1, da Instru¢do Normativa MAPA ne 04, de 23 de fevereiro de 2007,
passam a vigorar com a seguinte redacao:

"10.1. Os estabel ecimentos fabricantes de produtos com me-
dicamentos devem estar classificados no Grupo 1." (NR)

"D) CLASSIFICACAO DO ESTABELECIMENTO

GRUPO 1 - 81 a 100 pontos

GRUPO 2 - 61 a 80 pontos

GRUPO 3 - 41 a 60 pontos

GRUPO 4 - 0 a 40 pontos."(NR)

Art. 52 Os estabelecimentos que ja exercem atividades pre-
vistas neste regulamento dispGem do prazo de até 18 (dezoito) meses
a partir de sua publicagdo para se adeguarem as exigéncias aqui
estabelecidas.

Art. 62 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacdo.

Art. 72 Ficam revogados o subitem 6.3, do Anexo |, da
Instrucdo Normativa SARC n2 13, de 30 de novembro de 2004, a
Portaria SFA n2 4, de 21 de agosto de 1986, a Portaria DNPA ne 39,
de 29 de junho de 1976, a Portaria SDA ne 7, de 21 de janeiro de
1993, a Portaria SDR n2 18, de 13 de junho de 1996, a Portaria SDR
n? 2, de 31 de maio de 1994, e a Portaria SDA ne 99, de 24 de agosto
de 1988.

REINHOLD STEPHANES
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO QUE DISPOE ACERCA DOS
PROCEDIMENTOS PARA REGISTRO DE ESTABELECIMENTOS
E DOS PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTAGAO ANIMAL

CAPITULO |

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 12 O presente Regulamento Técnico estabelece os cri-
térios e os procedimentos para o registro e a renovacé@o do registro
dos produtos destinados a alimentag&o animal e dos estabel ecimentos
que os produzam, fabriquem, manipulem, fracionem, importem e co-
merciem.

Art. 29 Este Regulamento aplica-se aos estabelecimentos e
produtos destinados a alimentacdo animal.

CAPITULO Il

DAS DEFINICOES

Art. 3¢ Para efeito deste Regulamento, considera-se:

| - classificagdo de produto destinado a alimentacdo animal:
identificacdo da categoria a que o produto pertence, podendo ser
aditivo, alimento, concentrado, ingrediente, nlcleo, premix, ragéo,
suplemento e suas variagfes dentro desta, podendo indicar a espécie
e categoria anima a que se desting;

Il - veiculo ou excipiente: ingrediente ou substancia que
adicionado a outro facilita a sua dispersdo, mistura, diluicdo e que
ndo possui fungdo nutricional ou fungdo especifica dentro do produto
ou sobre 0 animal;

Il - alimento: é a mistura composta por ingredientes des-
tinada exclusivamente a alimentacdo de animais de companhia, que
constitua um produto de pronto fornecimento e capaz de atender
integralmente ou em parte as suas exigéncias nutricionais.

CAPITULO 1l

DO REGISTRO DE ESTABELECIMENTOS

Art. 42 Todo estabelecimento que produza, fabrique, ma
nipule, fracione, importe e comercie produto destinado & alimentagdo
animal deve ser registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéria e
Abastecimento - MAPA.

§ 12 O registro de que trata o caput terd validade de 5
(cinco) anos, podendo ser renovado pelo mesmo periodo sucessi-
vamente.

§ 20 O registro e 0 pedido de renovacdo do registro do
estabelecimento deverdo ser requeridos junto a unidade descentra
lizada do MAPA na Unidade da Federacdo - UF de jurisdi¢do do
estabel ecimento.

Art. 52 Os estabelecimentos de que trata 0 art. 4° serdo
classificados tendo em vista as seguintes atividades e categorias:

| - atividade: fabricante - aguele que se destina a elaboragéo
de produtos para aimentagdo animal; categorias: aditivo, alimento,
concentrado, ingrediente, ndcleo, premix, ragdo, suplemento e pro-
duto com medicamento;

Il - atividade: importador - aguele que se destina a im-
portagdo de produtos para alimentagcdo animal em embalagem ori-
ginal; categorias: aditivo, aimento, concentrado, ingrediente, nucleo,
premix, racdo e suplemento; e

Il - atividade: fracionador - aquele que se destina ao fra-
cionamento de produtos para aimentacdo animal de fabricagdo na-
ciona ou importada; categorias: aditivo, alimento, concentrado, in-
grediente, ndcleo, premix, ragéo e suplemento.

Parégrafo Unico. O estabelecimento importador que preten-
der fracionar seus produtos devera ser registrado também como Fra-
cionador.

Art. 62 Para o registro do estabelecimento fabricante ou fra-
cionador, 0 seu proprietario ou representante legal devera atender as
disposi¢des previstas no Decreto n? 6.296, de 11 de dezembro de
2007, nesta Instrugdo Normativa e nos demais atos normativos com-
plementares.

Parégrafo Gnico. A solicitacdo de registro de que trata o
caput devera ser acompanhada da entrega do plano de implementagéo
e do manua de boas préticas de fabricacao.

Art. 72 Além das exigéncias estabelecidas pelo Decreto n@
6.296, de 2007, o importador deve assegurar a0 produto importado
boas condices de higiene e limpeza no transporte, armazenamento e
distribuic&o.

Art. 82 O certificado de registro do estabelecimento sera
emitido pela unidade descentralizada do MAPA na UF onde se lo-
caliza o estabelecimento, apds andlise dos documentos e do efetivo
cumprimento das exigéncias legais.

Parégrafo Unico. O registro sera concedido especificamente
para cada unidade de estabelecimento, podendo abranger mais de uma
atividade e categoria e seu nimero serd sequencial e precedido da
sigla da UF onde se localiza o estabelecimento.

Art. 92 Para a dteragdo de atividade ou de categoria de
estabelecimento, o seu proprietério ou representante legal devera so-
licitar autorizagdo prévia a0 MAPA, mediante a apresentacdo dos
documentos necessérios a atualizacdo dos dados previstos pelo De-
creto n® 6.296, de 2007, e serd emitido um certificado de registro
atualizado.

§ 10 Quando se tratar de estabelecimento fabricante ou fra-
cionador, a solicitagio de que trata o caput deste artigo devera estar
acompanhada do manual de boas préticas de fabricacdo atualizado.

§ 22 A alteracdo de atividade ou categoria que resultar em
modificagdo na unidade fabril, em suas instalagdes ou em equipa-
mentos poderd implicar a realizagdo de inspegdo do estabel ecimento
pelo MAPA.

Art. 10. Qualquer ateracdo documental, do enderego, do
nome empresarial ou do nimero de inscricdo no CNPJ do esta-
belecimento devera ser comunicada ao MAPA, mediante apresentacdo
de requerimento acompanhado da documentagdo necess&ria a atua-
lizagdo dos dados cadastrais e posterior atualizacdo do certificado de
registro.

Parégrafo Unico. Quando ocorrer mudanga no enderego do
estabelecimento ou do nimero de inscricdo no CNPJ, sera exigido um
novo registro, embora podendo ser mantido 0 mesmo ndmero, que
devera ser reguerido a0 MAPA pelo interessado atendendo as exi-
géncias estabel ecidas pelo Decreto n? 6.296, de 2007, quando se tratar
de estabelecimento fabricante, fracionador ou importador.

Art. 11. Na ocorréncia de alteracdo de propriedade do es-
tabelecimento, o proprietério anterior devera apresentar ao MAPA os
certificados de registros do estabelecimento e dos respectivos pro-
dutos, uma declaragdo do responsavel pelo estabelecimento infor-
mando os ndmeros dos Ultimos lotes produzidos, fracionados ou im-
portados e suas respectivas datas de fabricagéo.

Parégrafo Unico. O novo proprietario devera apresentar ao
MAPA toda a documentagdo necessaria & adequacdo ou a emissao de
novo registro do estabelecimento.

CAPITULO IV

DO REGISTRO DE PRODUTOS

Art. 12. Para o registro de produtos para alimentago animal,
serdo adotadas as seguintes classificacles:

| - ingrediente ou matéria-prima: € o componente ou cons-
tituinte de qualquer combinacdo ou mistura utilizado na alimentagdo
animal, que tenha ou ndo valor nutricional, podendo ser de origem
vegetal, animal, mineral, além de outras substancias orgénicas e inor-
ganicas,

Il - aditivo: substancia, micro-organismo ou produto for-
mulado, adicionado intencionalmente, que ndo é utilizada normal-
mente como ingrediente, tenha ou ndo valor nutritivo e que melhore
as caracteristicas dos produtos destinados a alimentagdo animal ou
dos produtos animais, melhore o desempenho dos animais sadios,
atenda as necessidades nutricionais ou tenha efeito anticoccidiano;

Il - suplemento: é a mistura composta por ingredientes ou
aditivos, podendo conter veiculo ou excipiente, que deve ser for-
necida diretamente aos animais para melhorar o balanco nutriciona;
quando se tratar de suplementos minerais destinados a alimentacdo de
ruminantes, estes também poder&o ser indicados para diluig&o.

IV - premix: é a prémistura de aditivos e veiculo ou ex-
cipiente, que facilita a dispersdo em grandes misturas, que ndo pode
ser fornecida diretamente aos animais;

V - nacleo: é a pré-mistura composta por aditivos e ma-
crominerais contendo ou ndo veiculo ou excipiente, que facilita a
dispersdo em grandes misturas, que nd pode ser fornecido dire-
tamente aos animais;

VI - concentrado: é a mistura composta por macrominerais,
ingredientes ou aditivos que, quando associada a outros ingredientes,
em proporgdes adequadas e devidamente especificadas pelo seu fa
bricante, constitua uma racéo; e

VII - ragd0: € a mistura composta por ingredientes e aditivos,
destinada a alimentagdo de animais de produgédo, que constitua um
produto de pronto fornecimento e capaz de atender as exigéncias
nutricionais dos animais a que se destine.

Art. 13. Para o registro de ingrediente destinado a alimen-
tagdo animal, ndo serd permitida a incluso de mais de um ingrediente
em sua composi¢do, sendo permitida apenas a inclusdo de aditivos
tecnolégicos.

Art. 14. Para o registro de aditivos, devera ser informada a
composicdo quantitativa e qualitativa de todos os constituintes de sua
formulagdo, ndo sendo permitida a substituicdo de qualquer com-
ponente.

Art. 15. Para o registro de rag8o, concentrado, nicleo, su-
plemento, premix e adimento, a relagdo de todos os ingredientes e
aditivos presentes em sua formulagdo devera ser informada nomi-
nalmente na composi¢édo basica

§ 12 Os aditivos zootécnicos, com excegdo dos melhoradores
de desempenho antimicrobianos, deverdo ser identificados na com-
posicéo basica do produto pelo grupo funcional ou subgrupo.






