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MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE INSPECAO DE PRODUTOS DE ORIGEM ANIMAL
COORDENACAO GERAL DE INSPECAO
DIVISAO DE REGISTRO DE PRODUTOS

NOTA TECNICA N° 5/2022/DREP/CGI/DIPOA/SDA/MAPA

PROCESSO N° 21000.024915/2022-02
INTERESSADO: DIVISAO DE REGISTRO DE PRODUTOS

Assunto: Publicacio de Portaria, sobre Regulamento Técnico de Identidade e Qualidade da gelatina,
gelatina hidrolisada e do colageno.

PARECER

1. A Lei n° 1.283, de 18 de dezembro de 1950, ¢ a Lei n° 7.889, de 23 de novembro de 1989, que dispdem
sobre a inspecdo industrial e sanitdria de produtos de origem animal, sendo regulamentadas pelo Decreto n°
9.013, de 29 de marco de 2017, que aprova o Regulamento de Inspecao Industrial de Produtos de
Origem Animal — RIISPOA.

2. Dentre os vdrios aspectos abordados pelo RIISPOA, encontram-se as obrigacdes das empresas, bem como
as proibi¢cdes relacionadas as atividades fiscalizadas, assim como o processo de inspe¢do industrial e sanitdria
de Carnes e Derivados, no Titulo V, Capitulo I. Algumas das obriga¢des constantes no Titulo II, Capitulo
III — Das Obrigacoes dos Estabelecimentos, Art. 74.

Art. 74. Os estabelecimentos devem dispor de programas de autocontrole desenvolvidos, implantados,
mantidos, monitorados e verificados por eles mesmos, contendo registros sistematizados e auditdveis
que comprovem o atendimento aos requisitos higi€nico-sanitérios e tecnoldgicos estabelecidos neste
Decreto e em normas complementares, com vistas a assegurar a inocuidade, a identidade, a qualidade e
a integridade dos seus produtos, desde a obten¢ado e a recepcao da matéria-prima, dos ingredientes e
dos insumos, até a expedi¢ao destes.

§ 1° Os programas de autocontrole devem incluir o bem-estar animal, quando aplicavel, as BPF, o
PPHO e a APPCC, ou outra ferramenta equivalente reconhecida pelo Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento.

§ 2° Os programas de autocontrole ndo devem se limitar ao disposto no § 1°.

§ 3° O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento estabelecerd em normas complementares
os procedimentos oficiais de verificagdo dos programas de autocontrole dos processos de produgao
aplicados pelos estabelecimentos para assegurar a inocuidade e o padrao de qualidade dos produtos.

3. O RIISPOA ainda trata, no Titulo VI, Capitulo I sobre os Padrées de Identidade e Qualidade, em seu
Art. 273, prevendo o instrumento especifico para essa finalidade.

Art. 273. O Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento estabelecerd RTIQ para os produtos
de origem animal previstos ou ndo neste Decreto e estabelecerd regulamentos técnicos especificos para
seus respectivos processos de fabricacao.

Paragrafo unico. Os RTIQs contemplardo a defini¢do dos produtos, sua tecnologia de obtencao, os
ingredientes autorizados, €, no que couber, os pardmetros microbioldgicos, fisico-quimicos, requisitos
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de rotulagem e outros julgados necessarios.

4. O RIISPOA, no Titulo IV, Capitulo II, comenta sobre os PADROES DE IDENTIDADE E QUALIDADE
DE CARNES E DERIVADOS.

Secao Il
DOS PRODUTOS CARNEOS

[..]

Art. 313.Para os fins deste Decreto, gelatina € o produto obtido por meio de hidrélise térmica,
quimica ouenzimdtica, ou a combinacdo desses processos, da proteina colagénica presente
nas cartilagens, nos tenddes, nas peles, nas aparas e nos ossos das diferentes espécies animais,
seguida de purificagdo, filtracdo e esterilizag¢do, concentrado e seco.

§ 1°Quando houver a hidrélise completa das proteinas colagénicas, de modo que o produto perca
seu poder de gelificacdo, ele serd designado como gelatina hidrolisada.

§ 2° No preparo da gelatina é permitido apenas o uso de matérias-primas procedentes de animais que
ndo tenham sofrido qualquer restricdo pela inspecdo oficial.

[...]

5. Ainda, o RIISPOA, na Secdao V — Do Registro dos Produtos, define o Departamento de Inspecao de
Produtos de Origem Animal — DIPOA, como local instancia e define os procedimentos para a finalidade.

Art. 427. Todo produto de origem animal produzido no Pais ou importado deve ser registrado no
Departamento de Inspe¢ao de Produtos de Origem Animal.

§ 1° O registro de que trata o caput abrange a formulagdo, o processo de fabricagdo e o rétulo.
§ 2° O registro deve ser renovado a cada dez anos.

§ 3° Os produtos ndo regulamentados serdo registrados mediante aprovacao prévia pelo Departamento
de Inspec¢ao de Produtos de Origem Animal. (Redagao dada pelo Decreto n® 9.069, de 2017)

Art. 428. No processo de solicitacdo de registro, devem constar:
I - matérias-primas e ingredientes, com discriminacao das quantidades e dos percentuais utilizados;

IT - descricdo das etapas de recep¢io, de manipulacio, de beneficiamento, de industrializacao, de
fracionamento, de conservacao, de embalagem, de armazenamento e de transporte do produto;

III - descric@o dos métodos de controle realizados pelo estabelecimento para assegurar a identidade, a
qualidade e a inocuidade do produto; e

IV - relacdo dos programas de autocontrole implantados pelo estabelecimento.

Paragrafo unico. Para registro, podem ser exigidas informac¢des ou documentagdo complementares,
conforme critérios estabelecidos pelo Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal.

Art. 429. E permitida a fabricacdo de produtos de origem animal néo previstos neste Decreto ou em
normas complementares, desde que seu processo de fabricagcdo e sua composicao sejam aprovados pelo
Departamento de Inspe¢ao de Produtos de Origem Animal.

§ 1° Nas solicitagdes de registro de produtos de que trata o caput, além dos requisitos estabelecidos no
caput do Art. 428, o requerente deve apresentar ao Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem
Animal:
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I - proposta de denominac¢ado de venda do produto;

IT - especificagdo dos parametros fisico-quimicos e microbiolégicos do produto, seus requisitos de
identidade e de qualidade e seus métodos de avaliacao da conformidade;

III - informacdes acerca do histérico do produto, quando existentes;
IV - embasamento em legislacdo nacional ou internacional, quando existentes; e
V - literatura técnico-cientifica relacionada a fabricacio do produto.

§ 2° O Departamento de Inspe¢do de Produtos de Origem Animal julgara a pertinéncia dos pedidos de
registro considerados:

I - a segurancga e a inocuidade do produto;

IT - os requisitos de identidade e de qualidade propostos, com vistas a preservar os interesses dos
consumidores; €

III - a existéncia de métodos validados de avaliagdo da conformidade do produto final.

§ 3° Nos casos em que a tecnologia proposta possua similaridade com processos produtivos ja
existentes, também serd considerado na andlise da solicitagdo a tecnologia tradicional de obtencdo do
produto e as caracteristicas consagradas pelos consumidores.

Art. 430. As informacdes contidas no registro do produto devem corresponder exatamente aos
procedimentos realizados pelo estabelecimento.

Art. 431. Todos os ingredientes, os aditivos e os coadjuvantes de tecnologia apresentados de forma
combinada devem dispor de informacao clara sobre sua composi¢ao e seus percentuais.

Art. 432. A rotulagem impressa exclusivamente em lingua estrangeira de produtos destinados ao
comércio internacional serd registrada com a sua traducdo em vernéculo.

Art. 433. Nenhuma modifica¢do na formulagdo, no processo de fabricacio ou no rétulo pode ser
realizada sem prévia atualizacio do registro no Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem

Animal.

Art. 434. Os procedimentos para o registro do produto e seu cancelamento serdo estabelecidos em
norma complementar pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento.

§ 1° Para efeito de registro, o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento disponibilizara
sistema informatizado especifico.

§ 2° O registro sera cancelado quando houver descumprimento do disposto na legislacao

6. De forma complementar, 0 MAPA editou, em 11 de janeiro de 2017, mediante a Instrucio Normativa
SDA n° 1, os procedimentos para registro, renovacao alteracdo, auditoria e cancelamento de registros de
produtos de origem animal, produzidos por estabelecimentos registrados no Sistema de Inspe¢ao Federal —
SIF, inclusive o procedimento automéatico, conforme descrito em seus Arts. 7°, 8° e 9°.

[..]

Art. 7° A solicitagdo de registro deve ser efetuada pelo estabelecimento produtor nacional ou
estrangeiro, acompanhada dos seguintes elementos informativos e documentais em lingua portuguesa:

I - identificacdo do estabelecimento;

IT - dados de identificacdo e caracterizagdo do produto;
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III - composi¢ao do produto com indicacdo dos ingredientes

em ordem decrescente de quantidade;
IV - descricao do processo de fabricacao;

V - parecer do 6rgdo regulador da satdde sobre uso de alegacdes de propriedade funcional ou de satde,
quando existirem tais alegacdes no rétulo;

VI - célculo de processamento térmico para os produtos em conserva, submetidos a esteriliza¢ao
comercial para cada tipo de embalagem e peso do produto;

VII - reprodugdo fidedigna e legivel do rétulo, em suas cores originais, com a indicacdo de suas
dimensdes e do tamanho dos caracteres das informacdes obrigatdrias do rétulo; e

VIII - demais documentos exigidos em legislacdo para concessdo do registro de produtos especificos.

§ 1° A descricao do processo de fabricacio deve ser realizada de forma ordenada e abranger a obtenc¢ao
ou recep¢ao da matéria-prima, processamento contemplando tempo e temperatura dos processos
tecnolégicos utilizados, acondicionamento, armazenamento e conservacao do produto, bem como as
especificacdes que conferem as caracteristicas distintivas do produto.

§ 2° O rétulo pode apresentar variacOes em suas dimensdes, cores e desenhos e todas as variagoes
devem ser encaminhadas para fins de registro.

§ 3° Os produtos carneos nao formulados devem possuir um tnico nimero de registro sempre que
forem submetidos a0 mesmo processo de fabricacdo.

§ 4° O peixe em natureza deve possuir um tnico nimero de registro para as diversas espécies e formas
de apresentagdo, sempre que for submetido a0 mesmo processo de fabricacao.

§ 5° O rétulo impresso exclusivamente em lingua estrangeira, de produtos destinados ao comércio
internacional, devera ser registrado juntamente com a sua traducdo para o vernaculo.

§ 6° Ingredientes compostos devem ter seus componentes € suas quantidades descritas.

Art. 8° O registro e alteracdo de registro dos produtos ndo previstos no Decreto n® 30.691, de 29 de
marco de 1952, ou em seus atos complementares, devem ser realizados mediante aprovacao prévia das
informacdes e documentos constantes no artigo 7° desta Instru¢do Normativa.

Art. 9° O registro e alterag@o de registro dos produtos previstos no Decreto n° 30.691, de 29 de marco
de 1952, ou em seus atos complementares, devem ser realizados mediante o fornecimento das
informacdes e documentos constantes no artigo 7° desta Instrucdo Normativa.

Pardgrafo tinico. A lista de produtos previstos no caput deste artigo estd disponibilizada no sistema
informatizado de que trata esta Instru¢cdo Normativa.

[...]

6. A publicacdo dos RTIQS tem sido observada no ambito do MAPA/SDA/DIPOA. Desde 2017, os
regulamentos de identidade e qualidade foram aprovados para os produtos, citando-se como exemplo a IN 21,
de 31 de marco de 2017 — para peixe congelado; IN 17, de 29 de maio de 2018 — carne temperada; IN 33, de
5 de setembro de 2017 — para linguica; IN 23, de 20 de agosto de 2019, para camario fresco, resfriado e
congelado; IN 22, de 28 de abril de 2020 — para carne mecanicamente separada (CMS); e, IN n. 48,de 17 de
outubro de 2017 — para farinha de animais.

7. A defini¢do de novos RTIQs, que definam os padroes de qualidade da gelatina e produtos alcancados por
esta minuta de IN, aumenta o rol de produtos submetidos ao procedimento de registro automético, mediante o
uso do sistema PGA-SIGSIF, disponibilizado pelo DIPOA/SDA e favorece o atendimento aos principios
gerais da administragdo publica.
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8. A proposta de texto de IN foi submetida a procedimento de Consulta Piblica, mediante as informacdes
constantes neste processo SEI n. 21000041694/2018-42, tendo havido ampla divulgacdo da proposta, com
recebimento de sugestdes dos representantes da sociedade civil, incluindo das associacOes das empresas de
elaboragdo do produto.

9. O RTIQ, para os produtos em questdo, foi publicado, conforme a Portaria SDA n. 384, de 25 de agosto de
2021.

10. Entretanto, conforme consta no processo SEI n. 21000.011249/2022-34, a Associacao Sul Americana dos
Fabricantes de Gelatina — SAGMA, informa ao DIPOA, da necessidade de dilatagdo do prazo de
atendimentos aos art. 6° e 15, que tratam da lista dos coadjuvantes de tecnologia e aditivos, com uso
permitido no Brasil. A justificativa escora-se na previsdo de data em que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — ANVISA prevé, que estejam concluidas as analise das substancias que aguardam regularizacio de
uso, conforme a lista de processos submetidos até a presente data. O DIPOA concorda e indica como
pertinente a extensdo de prazo.

DIAGNOSTICO

11. A dilatacdo do prazo, que prevé esta Portaria dard seguranca ao setor de producdo, no que se refere ao
acesso a uma lista segura de aditivos e coadjuvantes, com uso permitido pela ANVISA. A definicdo de
padrdes especificos de identidade e qualidade, d4 mais seguranga ao sistema sanitario, por proporcionar
regras mais especificas para fiscalizagao do processo de elaboragdo dos produtos em questdo.

ALTERNATIVAS

12. Nao acdo neste momento, levaria a situacao de irregularidade a grande maioria de producdo de gelatina e
coldgeno no Brasil, ao inviabilizar o processo de registro automatico destas mercadorias e sobrecarregar o
servigo oficial, com a andlise individual os pedidos de registro de produtos.

COMPETENCIA LEGISLATIVA

13. A Lein® 1.283, de 18 de dezembro de 1950, e a Lei n° 7.889, de 23 de novembro de 1989, que dispoem
sobre a inspecao industrial e sanitdria de produtos de origem animal, sendo regulamentadas pelo Decreto n°

9.013, de 29 de margo de 2017, que aprova o Regulamento de Inspecao Industrial de Produtos de Origem
Animal — RIISPOA.

14. O Secretério de Defesa Agropecudria do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, no uso das
atribuicoes que lhe conferem os arts. 21 e 63 do Anexo I do Decreto n° 10.253, de 20 de fevereiro de 2020, é
autoridade competente para o ato.

NECESSIDADE DE LEI
15. Nao h4 necessidade de edi¢do de Lei para regulamentar o tema.
RESERVA LEGAL

16. Como descrito, a proposta estd embasada nos comandos legais na Lei n° 1.283, de 18 de dezembro de
1950, a Lei n°® 7.889, de 23 de novembro de 1989, e o Decreto n° 9.013, de 29 de marco de 2017 e seu
conteddo ndo extrapola os limites legais estabelecidos, na Lei e no Decreto mencionados.

NORMA TEMPORARIA

17. A alteracdes propostas no ato normativo proposto é tempordria, visa estabelecer procedimentos para a
correta operacionalizagdo do contetudo previsto no Decreto n® 9.013, de 29 de margo de 2017 e Instrucao
Normativa SDA n° 1, de 11 de janeiro de 2017, a luz das necessidades existentes para execu¢do dos servigcos
de fiscaliza¢do e em harmonia com as atividades dos outros 6rgaos oficiais de fiscalizagao.

MEDIDA PROVISORIA

18. Ndo hé necessidade de edicao de medida provisoria para regular o tema.
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OPORTUNIDADE DO ATO NORMATIVO

19. O momento para a edi¢ao do ato normativo € oportuno, haja vista a necessidade de dar celeridade aos
procedimentos de registro de produtos de origem animal, de forma automatica, para os produtos que sao
alcancados pelas regras descritas nesse RTIQ, conforme previsto na Instru¢io Normativa SDA n° 1,de 11 de
janeiro de 2017.

DENSIDADE DO ATO ADMINISTRATIVO

20. A proposta de Portaria esta escrita de forma clara, direta e objetiva, isenta de disposi¢cdes programaticas,
simbolicas e discursivas. A atribui¢do de regulamentar este tema € privativa do MAPA, ndo cabendo a outra
instancia editar regulamento com o mesmo teor ou conflitante, que possa causar redundancia de normas.

DIREITOS FUNDAMENTAIS

21. A norma nao fere direitos fundamentais e garantias constitucionais, estando a motivagao e o alcance da
mesma bem delineados no corpo deste documento e na minuta proposta.

NORMA PENAL

22. A proposta de altera¢do do ato normativo ndo se aplica a norma de caréter penal.
NORMA TRIBUTARIA

23. A proposta de alteragdo do regulamento ndo ird criar e nem aumentar tributos.
NORMA DE REGULACAO PROFISSIONAL

24. A proposta de alteracdo da norma ndo tem necessidade de regulagdo profissional.
COMPREENSAO DO ATO NORMATIVO

25. A redagdo do ato normativo corresponde as expectativas do setor e jd foram objeto de rodadas de
discussao, conforme exposto no processo SEI n. 21000.011249/2022-34.

EXEQUIBILIDADE

26. A minuta foi elaborada por Auditores Fiscais Federais Agropecudrios, ouvidas as propostas elaboradas
pelas associacdes do setor produtivo, sendo consenso que a proposta € aplicavel a rotina hoje existente, ndo
havendo dificuldades procedimentais na aplicac¢do desta.

ANALISE DE CUSTOS ENVOLVIDOS

27. O ato normativo nao gera custos adicionais para sua implantacdo, ndo havendo onus adicionais aos
destinatdrios da norma, haja vista que a proposta visa regulamentar e dar automaticidade e por consequente
celeridade, aos procedimentos ja realizados atualmente.

SIMPLIFICACAO ADMINISTRATIVA

28. As alteragOes propostas implicardo em adequagao dos procedimentos relativos ao registro e fiscalizagdo
da gelatina e colageno. As medidas estdo baseadas em conhecimento técnico-cientifico, tomando por base os
preceitos de Boas Praticas de Fabricacdo ja definidos no Decreto n® 9.013, de 29 de marco de 2017, de modo
que reduzem as exigéncias procedimentais.

PRAZO DE VIGENCIA E ADAPTACAO
29. Foi estabelecido o periodo 1 (um) ano adicional, para a entrada em vigor dos artigos da Portaria SDA n.

384, de 25 de agosto de 2021, a fim de propiciar ambiente seguro aos usudrios do setor publico e privado,
sobre a lista de aditivos e coadjuvantes, com uso autorizado, na producio de coldgeno, coldgeno hidrolisado e
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gelatina. O prazo, até marco de 2023, é considerado suficiente, para que o 6érgao responsavel pela avaliacdo
das substancias, a ANVISA, possa emitir pareceres especificos, para as substancias em questao.

AVALIACAO DOS RESULTADOS

30. Os resultados dos efeitos do ato normativo serdo avaliados rotineiramente na execucao das atividades de
registro e fiscalizacdo, bem como em reunides entre a area técnica do DIPOA e a drea técnica dos SIPOAs,
em periodicidade a ser definida pelo DIPOA.

DAS ANALISES REQUERIDAS

31. Sobre o exposto, comenta-se ainda sobre a necessidade de realizacdo de Andlise de Impacto Regulatério,

por trata-se do processo de revisdo de ato normativo.

No que se refere a tramitagdo de avaliagdo do ato normativo, no ambito da SDA e MAPA, € indicado o uso
do Sistema de Monitoramento de Atos Normativos - SISMAN. Em etapa procedimental, indica-se avaliar o
uso ferramenta de Andlise de Impacto Regulatério - AIR.

Entretanto, observada as excludentes, para o instituto, aproveita-se também esta nota técnica, em
concordancia com o disposto no Decreto n.° 10.411, de 30 de junho de 2020, com referéncia ao ser art. 4°,
para justificar o pedido de dispensa do procedimento. A situacdo foi indicada por ocasido de avaliacdo do
mérito do rito regulatério para a Portaria SDA n. 384, de 25 de agosto de 2021.

“Art. 4° A AIR podera ser dispensada, desde que haja decisao fundamentada do 6rgdo ou da entidade
competente, nas hipdteses de:

[...]

II - ato normativo destinado a disciplinar direitos ou obrigacoes definidos em norma
hierarquicamente superior que nao permita, técnica ou juridicamente, diferentes alternativas
regulatorias (Decreto 6296/2007 ¢ IN 110/2020);

[...]"

Considera-se que o ato proposto foi elaborado no ambito DIPOA/SDA, por atendimento ao que consta no

Decreto n. 9.013, de , na Lei n° 1.283, de 18 de dezembro de 1950, ¢ a Lei n° 7.889, de 23 de novembro de

1989, que dispdem sobre a inspecdo industrial e sanitdria de produtos de origem animal, sendo
regulamentadas pelo Decreto n°® 9.013, de 29 de marco de 2017, que aprova o Regulamento de Inspecao
Industrial de Produtos de Origem Animal — RIISPOA.

Para esta ocasido, haja visto o rito processual, comenta-se ainda que a dilatacao do prazo, indicado no ato

normativo proposto, para atendimento ao que prevéem os artigos 6° e 15., da Portaria SDA n. 384, de 25 de
agosto de 2021, seja considerado de baixo impacto, em fungdo de atender, nos motivos expostos nesta nota,

ao que prevé o art. 2°-inciso II, do Decreto n.° 10.411, de 30 de junho de 2020.
IT - ato normativo de baixo impacto - aquele que:

a) nao provoque aumento expressivo de custos para os agentes econdmicos ou para os usudrios dos
servigos prestados;

b) nao provoque aumento expressivo de despesa orcamentaria ou financeira; e

¢) nao repercuta de forma substancial nas politicas publicas de saide, de seguranca, ambientais,
econdmicas ou sociais;

Diante do exposto, fundamenta-se a sugestdao de dispensa para a realizacdo da analise.
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Documento assinado eletronicamente por MARCELQO DE ANDRADE MOTA, Auditor Fiscal
Federal Agropecuario, em 22/03/2022, as 14:58, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 6°,§ 1°, do Decreto n° 8.539, de 8 de outubro de 2015.

Jstun,uym d
eletronica

ik A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http‘//sistemas agricultura gov. br/sei/controlador_externo. php‘7

Referéncia: Processo n° 21000.024915/2022-02 SEI n° 20734736
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