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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Art. ou art. - Artigo

CGAL - Coordenacao Geral de Laboratérios Agropecuarios

CGl - Coordenacao Geral de Inspecao

CGPE - Coordenacao Geral de Programas Especiais

CRISC — Coordenacao de Caracteriza¢do de Risco

DIPOA — Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal
DITEC - Divisao de Avaliagcdo de Inovagoes Tecnologicas

DREP - Divisao de Registro de Produtos

IN — Instru¢do Normativa

MAPA — Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
RIISPOA - Regulamento de Inspecao Industrial e Sanitaria de Produtos de Origem Animal
SDA - Secretaria de Defesa Agropecuaria

SEI - Sistema Eletrdnico de Informacdes

SFA - Superintendéncia Federal de Agricultura

SIF — Servico de Inspecdo Federal

SIPOA - Servico de Inspecao de Produtos de Origem Animal



INTRODUCAO

A Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, por meio da
Instrucao Normativa n® 30, de 9 de agosto de 2017, estabeleceu os procedimentos para a submissao
de requerimento para avaliacdo de inovacoes tecnologicas pelos estabelecimentos com registro no
Departamento de Inspecao de Produtos de Origem Animal, conforme previsto no Decreto n® 9.013, de
29 de marco de 2017 que dispde sobre 0 Regulamento de Inspecao Industrial e Sanitaria de Produtos
de Origem Animal.

A Divisao de Avaliacao de Inovagdes Tecnologicas é responsavel pela avaliacdo técnica de inovagdes
tecnoldgicas na fabricacdo de produtos de origem animal em estabelecimentos sob Inspec¢do Federal.

Com esse servico, além de proporcionar um canal especifico para o recebimento dessas demandas e
padronizar a sua avalia¢ado, o DIPOA pretende também valorizar e estimular parcerias entre as industrias
de alimentos e as institui¢des de pesquisas e universidades, visando o desenvolvimento de tecnologias
de producdo inovadoras, seguras, e que possam aumentar a oferta de alimentos e a competitividade
das empresas brasileiras.

OBJETIVO

O objetivo deste manual é fornecer as orientacdes necessarias para a submissao de requerimento para
avaliacdo de inovacgoes tecnoldgicas por estabelecimentos de produtos de origem animal registrados
no DIPOA.






O QUE E CONSIDERADO INOVACAO TECNOLOGICA PELO DIPOA?

AIN SDANn®30/2017 define inovacdo tecnoldgica como “processo, equipamento, substdncia ou material,
isolado ou em combinacao, tecnologicamente novo ou significativamente aperfeicoado, que proporcione
a melhoria do processo de fabricacao ou da qualidade do produto de origem animal”.

Por exemplo, compreende-se como inovacao tecnolégica aquela que é:
* Inédita em relacdo ao produto no qual é aplicada ou d finalidade proposta;

* Aplicada em algum outro pais, mas ainda ndo tém respaldo na legisla¢do nacional e que ndo
se sabe exatamente como se comportaria nas condicoes de producao dos estabelecimentos
brasileiros;

* Amparada legalmente e utilizada no pais para um processo de fabricacdo ou produto especifico,
diferente daquele no qual se deseja aplicar;

* Utilizada no pais, mas que sofreu adaptacao, alteracdo ou aperfeicoamento, ao ponto de modificar
significativamente as caracteristicas esperadas para o processo de fabricacdo ou do produto
acabado.

N3o estd incluido no escopo da IN SDA n° 30/2017 o registro de "novos produtos” de origem animal.
Esse tema deve ser tratado diretamente com a DREP/CGI/DIPOA. Apenas no caso em que 0 Novo
produto seja resultante da utilizacdo de uma inovacao tecnoldgica, o processo devera ser previamente
encaminhado para avaliacao da DITEC.

E importante ndo confundir “novos produtos” com “novos alimentos”.

Novos alimentos e ingredientes sdo definidos pela Resolucdo ANVISA n°
16/1999 como “alimentos ou substdncias sem historico de consumo no
Pais, ou alimentos com substdncias jd consumidas, e que venham a ser
adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente
observados nos alimentos utilizados na dieta reqular”.

QUEM PODE SUBMETER REQUERIMENTO PARA AVALIACAO DE
UMA INOVACAO TECNOLOGICA AO DIPOA/MAPA?

O requerimento para avaliacao de inovacao tecnoldgica podera ser submetido por estabelecimentos
fabricantes de produtos de origem animal registrados no DIPOA, ou seja, sob SIF, ou por entidades que
os representam (denominados “requerente”).

Os estabelecimentos fabricantes de produtos de origem animal que estao sob fiscalizacdo de outras
esferas de governo (estadual e municipal) ndo fazem parte do escopo da IN SDA n° 30/2017.

Empresas que também ndo estdo sujeitas a fiscalizacao do DIPOA, como, por exemplo, fabricantes
de equipamentos ou de aditivos alimentares, que desenvolvem inovagao tecnologica para uso na
fabricacao de produtos de origem animal e desejam submeté-la a avaliagdo do DIPOA, s6 podem fazé-
lo por meio de um estabelecimento sob Inspecao Federal que esteja interessado em aplica-la na sua
rotina de producao.



COMO SUBMETER UM REQUERIMENTO AO DIPOA?

O requerente deve elaborar um documento denominado "requerimento”, no qual descrevera ainova¢ao
tecnologica que deseja utilizar, detalhando suas caracteristicas de acordo com as determinagoes contidas
no art. 3° da IN SDA n® 30/2017:

: I - IDENTIFICACAO E DESCRICAO DA INOVACAO TECNOLOGICA
\ 7/

_ a) denominacao;
b) objetivo;

= c) efeitos tecnoldgicos e sanitdrios benéficos, e possiveis efeitos adversos, no
processo e no produto;

d) fatores que a caracterizam como uma inovacdo tecnoldgica;

e) revisdo bibliogrdfica atualizada*, incluindo legisla¢do internacional, com
os fundamentos da inovagdo tecnoldgica e justificativas que amparam sua
aplicagdo no processamento de produtos de origem animal.

Il - AVALIACAO DE CONFORMIDADE COM A LEGISLACAO NACIONAL

a) Caso a inovagao tecnolégica ndo encontre respaldo na legislacdo vigente,
identificar essa situac¢do nesse topico do requerimento e esclarecer como
a inovagdo tecnologica proposta assegurard a inocuidade, identidade e
qualidade do produto.

i - DESCRIgZ\O DETALHADA DOS ITENS RELACIONADOS A APLICACAO
DA INOVACAO TECNOLOGICA

a) equipamentos e utensilios de processamento;

b) método utilizado;
¢) pardmetros operacionais e medidas de controle;
d) pardmetros de inocuidade, identidade e qualidade do produto;
e) metodologias e frequéncia de avaliagao dos pardmetros relacionados nas
alineas "c"e "d".
IV - DESCRICAO DAS ETAPAS DE VALIDAGCAO E IMPLEMENTACAO DA INOVACAO
TECNOLOGICA

O requerimento em formato eletrénico (arquivo em formato “"PDF") deve estar enderecado ao Diretor
do DIPOA e pode ser protocolado em qualquer unidade administrativa do MAPA com acesso ao SEI,
preferencialmente no SIF local, no SIPOA ou no setor de protocolo das SFAs nos estados ou da sede
do MAPA, em Brasilia/DF.

No momento do protocolo do processo, o requerente deve solicitar ao atendente que o processo seja
classificado como sendo do tipo: "Inspe¢ao de produtos de origem animal: avaliacao de inovacoes
tecnolégicas”.

Com o nimero de protocolo do processo, o requerente poderd acompanhar sua tramitacdo através
da pagina eletrdnica de pesquisa publica do SEI (https://sistemas.agricultura.gov.br/sei/modulos/
pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?acao_externa=protocolo_pesquisar&acao_origem_
externa=protocolo_pesquisar&id_orgao_acesso_externo=0).



Quando a inovagao tecnolodgica envolver o uso de novas substancias, questdes ambientais, de seguranca
do trabalho, ou outros casos fora da competéncia do DIPOA, o requerente devera obter o parecer,
licenca ou aprovacao dos 6rgaos competentes antes de apresentar o requerimento para avaliacao.
Quando o requerimento ndo estiver acompanhado destas comprovacoes, o DIPOA ndo tera como dar
continuidade a avaliacao.

Quando nos referimos a "novas substancias”, ndo estamos considerando apenas as novas moléculas,
mas também as substancias ja conhecidas cujo uso ndo esta autorizado na legislacao vigente para uma
determinada categoria de produto de origem animal ou em determinada classe funcional.

E importante esclarecer que em casos como os dos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia,
ainda que exista autorizacdo da ANVISA para uso de uma substancia dentro da classe funcional e para
as categorias de produtos de origem animal solicitados pelo requerente, € necessdria a avaliacao e
nao objecao do DIPOA, uma vez que esses 6rgaos possuem atribuicdes diferentes, conforme define o
art. 270 do Decreto 9.013/2017 (RIISPOA):

"Art. 270. A utilizag¢do de aditivos ou coadjuvantes de tecnologia deve atender aos limites
estabelecidos pelo orgdo regulador da saude e pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, observado o que seque:

I-o0d6rgdoreqguladordasaude definird os aditivos e coadjuvantes de tecnologia autorizados
para uso em alimentos e seus limites mdximos de adicdo; e

Il - o Departamento de Inspec¢do de Produtos de Origem Animal estabelecerd, dentre os
aditivos e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos, aqueles que
possam ser utilizados nos produtos de origem animal e seus limites mdximos, quando
couber.

§ 19 0 uso de antissépticos, produtos quimicos, extratos e infusdes de plantas ou tinturas
fica condicionado a aprovagdo prévia pelo drgdo requlador da saude e a autorizagdo
pelo Departamento de Inspe¢do de Produtos de Origem Animal.

§ 2° E proibido o emprego de substdncias que possam ser prejudiciais ou nocivas ao
consumidor.”



ITENS QUE DEVEM SER CONTEMPLADOS EM UM REQUERIMENTO
A SER ENCAMINHADO AO DIPOA

Ndo foi estabelecido um formulario padrdo de apresentacao de requerimento, para que o
requerente possa ter maior liberdade para descrever e justificar a inova¢do tecnologica para a qual
solicita avaliagao.

Entretanto, € necessario ter atencdo de que, conforme o art. 3° da IN SDA n® 30/2017, o requerimento
deve conter, NO MINIMO, a descri¢ao dos seguintes pontos:

| - IDENTIFICACAO E DESCRICAO DA INOVACAO TECNOLOGICA:

a) denominacao:
Informar o nome pelo qual a tecnologia é comumente conhecida nos locais onde ja é utilizada.

Na hip6tese de nao haver tecnologia similar, o requerente devera definir uma denominac¢do que melhor
caracterize a inovacao, pela qual ela sera tratada no processo de avaliacao e posterior divulgacao.

b) objetivo:
E importante que o requerente defina claramente o objetivo da aplicacdo da inovacdo tecnologica.
Exemplos:
* Alteracao de processo de fabricacao visando aumento de rendimento;
* Controle de microrganismos patogénicos;

* Reducdo de contagem microbiologica visando aumento de vida de prateleira do produto acabado.

N\ /

O objetivo apresentado pelo requerente é o que norteard o processo de
= = avaliacdo do DIPOA.

c) efeitos tecnolégicos e sanitarios benéficos, e possiveis efeitos adversos, no processo e no produto:

O requerente deve pontuar e descrever os efeitos tecnologicos e sanitarios, benéficos e/ou adversos,
provocados pela aplicagdo da inovacao no processo de fabricacdo e/ou no produto acabado, e que sao
distintos dos efeitos esperados quando utilizada a tecnologia “tradicional” (nos casos em que esta exista).

Por efeitos adversos entende-se como aqueles provocados pela aplicagdo da inovagao tecnolégica que nao
s3o necessariamente os desejados, mas que podem ser adequadamente controlados e ndo prejudicam a
seguranca, identidade e qualidade do produto acabado. Exemplo: alteracdo de cor, aroma, forma ou textura
do produto.

d) fatores que caracterizam a tecnologia submetida a avaliacdo como uma inovacao tecnolégica:

Orequerente deve explicar quais as caracteristicas da tecnologia que esta sendo proposta ou quais aspectos
da legislacdo vigente em que se baseia para afirmar que se trata de uma inovacao em relagao aos processos
de fabrica¢do atualmente praticados no pais.
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e) revisao bibliografica atualizada, incluindo legislacao internacional, com os fundamentos da
inovacao tecnolégica e justificativas que amparam sua aplicacao no processamento de produtos de
origem animal:

A revisdo bibliografica é o processo de busca, andlise e descricdo do conhecimento atual sobre um
tema especifico. Nao &, portanto, uma simples transcricao de ideias.

Orequerente deve elaborar uma revisao bibliografica sobre a inovagao tecnoldgica proposta. Para isso, deve
utilizar publicagoes técnico-cientificas recentes (artigos cientificos, dissertacoes, teses, livros, legislacdes
nacionais e de outros paises, por exemplo) que fundamentem a proposta de uso da tecnologia apresentada.

Por “publicacbes técnico-cientificas recentes”, entende-se aquelas
referéncias que tenham sido publicadas nos ultimos 5 anos em relagdo a
data de protocolo do requerimento.

Isso ndo impede que referéncias um pouco mais antigas sejam utilizadas,
porém sua utilizagdo deve ser preconizada apenas quando ndo houver
outras mais atualizadas sobre o assunto.

Geralmente, teses e dissertagdes (no todo ou em parte) sdo submetidas a periédicos cientificos, para
publicacdo como artigos cientificos. Recomendamos a utilizacao desses artigos como referéncia para
a inovacdo tecnologica, uma vez que eles foram revisados, avaliados e aprovados pelo corpo técnico
do periddico.

Um ponto importante € que as publicacoes técnico-cientificas utilizadas pelo requerente na elabora¢ao
da revisao bibliografica deverao ser anexadas ao processo junto com o requerimento, uma vez que
nem todas estao disponiveis para consulta pela internet.

As referéncias podem ser apresentadas em portugués, inglés ou espanhol. Nos dois Ultimos casos, é
necessario que o resumo e/ou os trechos relevantes de cada referéncia utilizada para a avaliacdo da
inovacdo tecnologica sejam traduzidos para o portugués, para melhor esclarecer a interpretacao do
requerente sobre o assunto.

Além disso, é primordial destacar em qual parte de cada publicacdao anexada estao expostos os
fundamentos que dao suporte as alegacdes do requerente.

Nesta parte do requerimento, também devem ser adicionadas as referéncias de legislacoes estrangeiras,
que comprovem a utilizacao da tecnologia em outros paises.

E de extrema importdncia que o tema tratado nas publicacdes esteja
alinhado com os objetivos e a forma de utiliza¢do da inova¢ao apresentados
para avaliagdo do DIPOA.

O encaminhamento de referéncias que abordam formas de aplica¢ao da
inovagdo muito diferentes daquela que é proposta pelo requerente acabam
ndo esclarecendo adequadamente o assunto, o que pode dificultar e atrasar
a avaliacao.

A mesma dificuldade pode ocorrer quando sdo enviadas muitas referéncias
do tipo “revisdo de literatura”, que acabam por repetir informacdes ou ndo
acrescentar nenhuma nova informacgao relevante a avaliagao.
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Para simplificacdo e agilidade da avaliacao do DIPOA, a qualidade da informacao é melhor do que a
quantidade de referéncias encaminhadas anexas ao requerimento.

Il - AVALIACAO DE CONFORMIDADE COM A LEGISLACAO NACIONAL:

O requerente deve averiguar previamente a conformidade da inovacao tecnolégica com a legislacao
nacional vigente e descrever no requerimento se existem disposicoes legais que limitem ou proibam
sua aplicagdo, ou se ndo foram encontradas objecdes.

Quando ainovacao tecnoldgica ndo estiver amparada pela legislacdo nacional vigente, o requerimento
deve estar acompanhado de um protocolo experimental, como veremos mais adiante.

1l - DESCRICAO DETALHADA DOS SEGUINTES ITENS RELACIONADOS A APLICACAO DA INOVACAO
TECNOLOGICA:

a) equipamentos e utensilios de processamento:

Devem ser descritas as caracteristicas dos equipamentos e utensilios envolvidos no processo no qual
serd aplicada a inovagao tecnologica.

A descricao deve ser sucinta, mas detalhada o suficiente para que seja possivel caracterizar os
equipamentos e utensilios e seu funcionamento, principalmente se esses representarem a inovacao
tecnologica em si. E recomendavel a insercao de imagens, pois elas auxiliam na compreensao do processo.

b) método utilizado:

Deve ser descrito como ainovacdo tecnologica é aplicada, em que etapa do processo de fabricagao, por exemplo.

c) parametros operacionais e medidas de controle:

Devem ser descritos os parametros quantitativos e/ou qualitativos que sdo utilizados para monitorar a
aplicacao da inovacao tecnologica, informando os padrdes adotados como referéncia.

Neste item também devem ser descritas as medidas que serdo adotadas para evitar ou corrigir eventuais desvios.

d) parametros de inocuidade, identidade e qualidade do produto:

Devem ser descritos 0s parametros de inocuidade, identidade e qualidade (quantitativos ou qualitativos)
que serdo utilizados para monitorar o(s) produto(s) de origem animal fabricado(s) com o emprego da
inovacao tecnologica.

Os produtos devem obedecer aos padroes estabelecidos na legislacdo nacional vigente. Quando o uso da
inovacao tecnologica resultar em novos produtos, devem ser informados os padroes de inocuidade, identidade
e qualidade adotados, descrevendo como eles foram definidos ou em que referéncias foram baseados.

e) metodologias e frequéncia de avaliacao dos parametros relacionados nas alineas "c" e "d":

Devem ser descritos os métodos (quantitativos e qualitativos) utilizados para avaliagdo dos parametros
operacionais do processo e para analise dos parametros de inocuidade, identidade e qualidade do
produto, além da frequéncia com que serao monitorados na rotina de producao, indicando as referéncias.

Para as analises dos produtos, recomenda-se a utilizacao de métodos de ensaios oficiais para analise de
alimentos de origem animal, conforme definido pela Coordenag¢ao-Geral de Laboratdrios Agropecuarios—
CGAL/SDA/MAPA (http://www.agricultura.gov.br/assuntos/laboratorios/legislacoes-e-metodos/produtos-
de-origem-animal).
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Também podem ser utilizados métodos de ensaio validados internacionalmente frente ao método de
referéncia ou, caso seja utilizado outro método analitico, o requerente devera dispor dos registros de
validacdo e respectivos resultados, estatisticas aplicadas, incertezas metroldgicas e desvios, devidamente
assinado por profissional competente.

IV - DESCRICAO DAS ETAPAS DE VALIDACAO E IMPLEMENTACAO DA INOVACAO TECNOLOGICA:

Nos casos em que ndo se faz necessaria a execucado de protocolo experimental prévio, o requerente deve
descrever como serao desenvolvidas as etapas de valida¢do e implementacdo da inovacao tecnologica
no estabelecimento para o qual foi solicitada.

Alnstrucdo Normativa SDAn® 30/2017 define validagdo como “"procedimento, executado e documentado,
que tem como objetivo comprovar com dados técnico-cientificos que a inovagdo tecnoldgica descrita
no Termo de Nao Objecao, quando aplicada pelo estabelecimento, reproduz de forma consistente os
efeitos tecnoldgicos previstos e que ndo compromete a inocuidade, identidade e qualidade do produto
de origem animal”.

Nesta etapa sdo obtidos dados sobre a aplicagcdo da inovacao tecnoldgica, por meios de analises e
observacao, que permitem avaliar se ela se comporta de acordo com as informacoes técnico-cientificas
disponiveis e, também, a sua eficacia (se atinge os objetivos esperados), reprodutibilidade e inocuidade,
nas condi¢des de producao especificas de um determinado estabelecimento.

A partir dos resultados da validacao, o estabelecimento devera realizar obrigatoriamente a revisao e
atualizacdo dos seus programas de autocontrole para incorporacdo da inovacao tecnolégica.

Toda a documentacao e registros dos resultados da validagao devem ser arquivados por tempo
indeterminado pelo estabelecimento (pelo menos até que a inovacado esteja sendo utilizada) e devem
estar acessiveis ao Servico de Inspecao Federal.

Entende-se a valida¢cdo como um conjunto de procedimentos executados
pelo requerente para demonstrar que a aplica¢do da inovagao tecnoldgica
em condic¢bes prdticas, produz resultados confidveis e é adequada a
finalidade ou objetivo a que se destina.

Ela deverd ser realizada ap6s a aprovacdo da tecnologia e emissao de Termo
de Ndo Objecao pelo DIPOA e antes da sua implementagdo propriamente
dita na rotina do estabelecimento.

Para efeitos da Instru¢cdo Normativa (IN) SDA n° 30/2017, a etapa de
implementacdo compreende o “ato de pdér em execu¢do a inovagdo
tecnoldgica validada”, ou seja, somente apos concluida a etapa de
validagdo e revisdo dos programas de autocontroles, o estabelecimento
poderd inserir a inovagao tecnoldgica na sua rotina de produgao.
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EM QUAIS SITUACOES O REQUERENTE DEVERA ENCAMINHAR
PROTOCOLO EXPERIMENTAL PARA AVALIACAO DA INOVACAO
TECNOLOGICA?

Muitas variaveis podem interferir na eficacia de uma inovagdo tecnolégica e na sua reprodutibilidade
em diferentes estabelecimentos ou condic¢oes de producao.

Da mesma forma pode acontecer com as tecnologias que ja sao utilizadas em outros paises, quando
adaptada a realidade dos estabelecimentos brasileiros.

Nesses casos, é de extrema importancia a realizacdo de experimentos (em estabelecimento sob SIF, em plantas
pilotos e/ou em laboratérios) que fornecam dados mais precisos para avaliagdo da inovacao pelo DIPOA.

Em algumas situagdes, conforme descrito no art. 4° da IN SDAn® 30/2017, é obrigatério o envio de um
protocolo de experimento junto com o requerimento para avaliacdo:

O DIPOA, a partir da avaliagao do requerimento, pode determinar a elaboracao e apresentacao de um
protocolo experimental quando identificar que sao necessarios esclarecimentos praticos sobre as
caracteristicas da inovagao tecnologica proposta.

O protocolo experimental é de exclusiva responsabilidade do requerente e devera ser desenvolvido por
profissional com comprovada formacao e experiéncia na area do estudo, preferencialmente vinculado
a instituicdo de pesquisa nacional ou internacional, o qual deverd, também, supervisionar a execu¢ao
do experimento.

Esse documento deve conter NO MINIMO, as informacdes abaixo:
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1- Identificacdo do Requerente

2- Identificacao e localizacao do estabelecimento onde serd realizado o
experimento

3- Identificacdo e descri¢do da inovacdo tecnolégica que serd testada e
0 embasamento técnico-cientifico que ampara o experimento

4- Descrigao do produto e do processo de fabricacao, indicando em que
ponto do processo e a forma como a inovacdo tecnolégica serd utilizada,
além dos efeitos tecnologicos e sanitdrios esperados no produto e no
processo
5 - Descricao detalhada do experimento, contendo:

a. 0s objetivos gerais e especificos do experimento

b. as hipdteses que serdo testadas

C. as variaveis envolvidas

d. equipamentos, utensilios e substancias que serdo utilizados nos testes

e. 0s métodos, metodologias e frequéncias das analises

f. parametros e medidas de controle

g. plano amostral, caracteristicas das amostras e procedimentos de coleta

h. andlise estatistica que sera aplicada aos resultados

i. procedimento e formulérios de registros de dados

J. cronograma

h. bibliografia

6- Destinacdo do produto elaborado com aplicacdo da inovacao
tecnoldgica durante o periodo experimental.

1. IDENTIFICACAO DO REQUERENTE:

Deve ser informado: razao social da empresa requerente; CNPJ; identificacao do representante da
empresa responsavel pelo acompanhamento do processo e 0s meios de contato (e-mail, telefone, etc.);
e identificacdo do responsavel pelo desenvolvimento e acompanhamento do protocolo experimental
(indicando a formacao profissional e local onde atua) e os meios de contato.

2. IDENTIFICAGCAO E LOCALIZACAO DO ESTABELECIMENTO ONDE SERA REALIZADO O EXPERIMENTO:

Deve ser informado o endereco e o nimero de registro no DIPOA do estabelecimento no qual o
requerente pretende executar o protocolo experimental.

Apesar de ndo ser obrigatdria a autorizacao do DIPOA para a realizacdo de testes em plantas pilotos e/
ou laboratorios, estes locais também devem ser identificados no protocolo.

O experimento em estabelecimento sob SIF poderd ser executado SOMENTE
apos autorizacao do DIPOA e dentro do periodo autorizado.

O requerente deve comunicar com antecedéncia ao SIF do estabelecimento
sobre o inicio dos experimentos e apresentar o cronograma das atividades
que serdo executadas.




| O experimento em PLANTA PILOTO ou LABORATORIO ndo necessita de

N\ /

_ ' _ autorizagdo prévia do DIPOA para ser iniciado.

3.IDENTIFICACAO E DESCRICAO DA INOVACAO TECNOLOGICA QUE SERA TESTADA E O EMBASAMENTO
TECNICO-CIENTIFICO QUE AMPARA O EXPERIMENTO:

No protocolo experimental é necessario identificar e descrever resumidamente a inovacao tecnologica
que sera objeto de estudo.

Também devem ser discutidas as informagdes técnico-cientificas utilizadas para embasar o protocolo
experimental. As referéncias devem estar citadas no texto e os arquivos encaminhados como anexo.

4, DESCRICAO DO PRODUTO E DO PROCESSO DE FA'BRICAQAO,'INDICANDO EM QUE PONTO DO
PROCESSO E A FORMA COMO A INOVACAO TECNOLOGICA SERA UTILIZADA, ALEM DOS EFEITOS
TECNOLOGICOS E SANITARIOS ESPERADOS NO PRODUTO E NO PROCESSO:

Devem ser descritos o produto e 0 processo nos quais serdo aplicados os testes previstos no protocolo
experimental e os efeitos tecnologicos e sanitarios pretendidos com a aplicacao da inovac¢do tecnologica.

5. DESCRICAO DETALHADA DO EXPERIMENTO, CONTENDO:

a. os objetivos gerais e especificos do experimento:

Os objetivos sao elementos fundamentais do protocolo experimental. Eles devem deixar claro o que o
requerente pretende demonstrar com o experimento, indicando as metas que deseja alcancar.

O objetivo geral deve resumir e apresentar a ideia central da proposta de forma mais ampla.

Os objetivos especificos devem delimitar mais o tema, detalhando as etapas necessarias para a realizagao
do experimento de forma a viabilizar o alcance do objetivo geral.

Exemplos:

Objetivo geral:

 “Investigar a eficdcia da aspersdo de dcidos orgdnicos para redugdo da contagem de
microrganismos indicadores higiénico-sanitdrios da superficie de carcagas bovinas”.

Obijetivos especificos:

» Aferir se a aspersao de solucdo de dcido ldtico a 55°C nas concentragdes de 2%, 3% e 4%, é
capaz de reduzir a contagem de aerdbios mesofilos na superficie de carcagas bovinas;

*  Aferir se a aspersdo de solugao de dcido ldtico a 55°C nas concentracoes de 2%, 3% e 4%, é
capaz de reduzir a contagem de enterobactérias na superficie de carcagas bovinas;

b. as hipoteses que serao testadas;

As hipoteses sdo suposicoes de algo provavel e possivel de ser verificado em relagao ao objeto da
pesquisa a fim de que se possa obter uma conclusdo. S3o respostas provaveis para um problema, algo
que pode ou ndo ser confirmado como verdadeiro.
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Exemplo:

* Asolugdo dedcido ldtico a 55°C, em concentragdo minima de 2%, quando aspergida sobre a superficie
de carcagas de bovinos ao final do processo de abate (apds chuveiro final) seria eficaz para reduzir
em pelo menos 2 log a contagens médias de microrganismos aerobios mesdfilos e enterobactérias
em relacao a contagem inicial em amostras colhidas imediatamente antes do tratamento;

Carcacgas que ndo recebem o tratamento com dcido ldtico (grupo controle) apresentam contagens
médias de microrganismos aerdbios mesodfilos e enterobactérias significativamente maiores
do que as carcacas que recebem o tratamento.

c. as variaveis envolvidas:

Devem ser descritas todas as varidveis do processo no qual serd executado o protocolo experimental que possam
sofrer alteragdes ou que possam interferir na forma de aplicacdo ou na eficacia da inovagao tecnologica.

d. equipamentos, utensilios e substancias que serao utilizados nos testes:

Devem ser descritas as caracteristicas dos equipamentos e utensilios envolvidos no processo no qual
serd aplicada a inovacao tecnoldgica. A descricdo deve ser sucinta, mas detalhada o suficiente para
que seja possivel caracterizar os equipamentos e utensilios e seu funcionamento, principalmente se
esses representarem a inovacao tecnoldgica em si. E recomendavel a insercdo de imagens, pois elas
auxiliam na compreensao do processo.

e. metodologias e frequéncia das analises:

Devem ser descritos os métodos (quantitativos e qualitativos) que serdo utilizados para avaliacdo dos
parametros operacionais do processo e para analise dos parametros de inocuidade, identidade e qualidade
do produto, além da frequéncia com que serao monitorados na rotina de producao, indicando as referéncias.

Para as analises dos produtos, recomenda-se a utilizacdo de métodos de ensaios oficiais para
analise de alimentos de origem animal, conforme definido pela Coordenag¢do-Geral de Laboratorios
Agropecudrios — CGAL/SDA/MAPA (http://www.agricultura.gov.br/assuntos/laboratorios/legislacoes-
e-metodos/produtos-de-origem-animal).

Também podem ser utilizados métodos de ensaio validados internacionalmente frente ao método
de referéncia ou, caso sejam utilizados outros métodos analiticos, o requerente devera dispor dos
registros de validacgdo e respectivos resultados, estatisticas aplicadas, incertezas metroldgicas e desvios,
devidamente assinado por profissional competente.

f. parametros e medidas de controle:

Devem ser descritos os parametros quantitativos e/ou qualitativos que serdo utilizados para monitorar
o funcionamento da inovacao tecnoldgica durante a execu¢ao do protocolo experimental, informando
0s padroes que serao adotados como referéncia. Também devem ser descritas as medidas que serao
adotadas para evitar ou corrigir desvios.

Além disso, devem ser descritos os parametros de inocuidade, identidade e qualidade (quantitativos
ou qualitativos) que serdo utilizados para monitorar o(s) produto(s) de origem animal fabricado(s) em
Cujo processo serd testada a inovacao tecnologica.

Quando o uso da inovacao tecnolégica resultar em novos produtos, devem ser informados os padrdes
de inocuidade, identidade e qualidade adotados, descrevendo como eles foram definidos ou em que
referéncias foram baseados.
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g. plano amostral, caracteristicas das amostras e procedimento de coleta:

O plano amostral é o conjunto de etapas que descreve todos os métodos e medidas envolvidos na
execucao da amostragem e deve conter todas as informacdes, como o método usado para selecao da
amostra, o erro estimado, o tamanho da amostra, estimadores usados no experimento, entre outros.

Deve serinformado o nimero total de amostras do experimento, o nimero de amostras por tratamento
e 0 nimero de amostras do(s) grupo(s) controle(s).

Devem ser descritas as caracteristicas e os critérios usados para a definicdo das amostras que serao
utilizadas no experimento para avaliacdao do processo e do produto. Deve, também, ser descrito o
método, os pontos, a frequéncia e o periodo de coleta das amostras durante o periodo de testes.

A amostragem deve ser estatisticamente representativa, ou seja, possibilitar a obtencao de resultados
e conclusdes validas e que possam ser generalizados para a populacado de interesse. Além disso, deve
ser informado como foi estabelecido o nimero, o tipo, o ponto e a frequéncia de coleta das amostras,
apresentando as referéncias que foram utilizadas.

h. analise estatistica que sera aplicada aos resultados:

Informar qual(is) a(s) anélise(s) estatistica(s) serd(3o) utilizada(s) para o tratamento e interpretacao
dos resultados obtidos na execucao do protocolo experimental, descrevendo como os dados serao
trabalhados e apresentando as referéncias que foram utilizadas.

i. procedimento e formularios de registros de dados:

Devem ser informados quais dados do processo e do produto serdo registrados durante a execu¢ao
do experimento e com qual frequéncia e objetivo. Apresentar os modelos dos formuldrios de registro.

j. cronograma:

Deve ser apresentado um cronograma preliminar de cada etapa de execucao do protocolo experimental.

k. bibliografia:

Devem ser encaminhadas publicacdes técnico-cientificas (artigos cientificos, dissertacoes, teses, etc.)
recentes que embasem o protocolo experimental apresentado pelo requerente.

Devem ser seguidos os mesmos critérios abordados anteriormente para as referéncias bibliograficas
que serao encaminhadas junto com o requerimento.

6. DESTINACAO DO PRODUTO DE ORIGEM ANIMAL ELABORADO COM A INOVACAO TECNOLOGICA
DURANTE O PERIODO EXPERIMENTAL

Deve ser descrita a destinacao que serad dada ao produto de origem animal no qual serd aplicada a
inovagao tecnologica durante o periodo experimental.

O DIPOA ndo autoriza execugdo de protocolo experimental envolvendo
0 uso de substdncias em classe funcional e para categoriais de produtos

de origem animal que ndo sejam previamente autorizadas pela ANVISA,
ainda que sua utilizagdo nas condigdes pretendidas pelo requerente seja
permitida em outros paises.
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O DIPOA reserva-se o direito de conduzir observacdes in loco durante o
experimento em estabelecimento sob SIF, bem como de suspendé-lo, nos
casos em que for constatado o ndo cumprimento do protocolo experimental
aprovado ou o surgimento de perigos diferentes dos previstos, os quais violem
a legislacao vigente ou possam representar riscos a inocuidade do produto,
aos procedimentos de inspe¢do sanitdria oficial ou ao bem-estar animal.

Ao final do experimento o requerente deverd apresentar relatorio ao DIPOA,
contendo os resultados e a argumentagdo técnico-cientifica necessdria para
respaldar a avaliagao.
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INFORMACOES GERAIS SOBRE A AVALIACAO DA INOVACAO
TECNOLOGICA E DIVULGACAO DO RESULTADO

O tempo para a conclusao da avaliacao da inovacgao tecnoldgica podera variar de acordo com a
complexidade do assunto, da qualidade das informacbes encaminhadas no requerimento e, quando
for o caso, da execucao de protocolo experimental.

A tramita¢do do processo pode ser acompanhada por meio da pagina de pesquisa publica do Sistema
Eletronico de Informacdes (SEI) do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (https://sistemas.
agricultura.gov.br/sei/modulos/pesquisa/md_pesq_processo_pesquisar.php?acao_externa=protocolo_
pesquisar&acao_origem_externa=protocolo_pesquisargid_orgao_acesso_externo=0)

O parecer conclusivo sera emitido quando a area técnica do DIPOA responsavel pela avaliacao entender
que as informacdes fornecidas pelo requerente sdo adequadas e suficientes para esclarecer os aspectos
gerais de aplicacdo da inovacao tecnolégica requerida (funcionamento, eficacia, necessidade tecnologica,
inocuidade, etc.). Poderd, portanto, ser necessario solicitar informagdes adicionais ao requerente durante
0 processo de avaliacao. No oficio de encaminhamento das novas informacoes, o requerente deve
mencionar o nimero do processo original.

Apés a avaliagdo da area técnica, o parecer conclusivo serda encaminhado ao Diretor do DIPOA que
expressara sua decisao por meio do Termo de Nao Objecao ou do Termo de Rejeicdo,

Ap6s encaminhamento da reposta ao requerente, o resultado da avalia¢do, as informagdes basicas e as
condicionantes para a aplicacao da inovacao tecnoldgica que tenha recebido o Termo de Nao Objecao
serdo divulgados pelo DIPOA no site do MAPA (http://www.agricultura.gov.br/assuntos/inspecao/
produtos-animal/avaliacao-de-inovacoes-tecnologicas), sendo resguardadas as informagdes que
caracterizem segredo industrial.

O requerente terad o prazo de 60 dias para recorrer do Termo de Rejeicdo. A manifestacao devera
conter novos argumentos técnico-cientificos que a justifiguem, complementares aqueles apresentados
no requerimento inicial de avaliagdo da inovacao tecnologica. Caso a nova manifestacao ndo seja
apresentada no prazo previsto, 0 processo sera encerrado.

Sera rejeitada a proposta de inovacao tecnologica na qual seja identificada a possibilidade ou inten¢ao
de mascarar fraude, adulteracdo ou falsificagao de matéria prima ou produto.
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QUAIS ESTABELECIMENTOS PODERAO UTILIZAR A INOVAQAO
TECNOLOGICA QUE RECEBER O TERMO DE NAO OBJECAO?

O Termo de Nao Objecdo é emitido para a inovacao tecnolégica e ndo para um estabelecimento
especifico. Portanto, a partir da divulgacao da ndo objecdo a uma inovacao tecnolégica pelo DIPOA,
qualquer estabelecimento registrado neste Departamento poderd aplica-la, desde que comunique essa
intencao ao SIPOA responsavel pela regiao onde o estabelecimento estd localizado e adote os requisitos
previstos nos artigos 11, 12 e 13 da IN SDA n® 30/2017, para a sua validagao e implementagao:

execucado de protocolo de validagao da inovac¢ao tecnoldgica na planta onde deseja utiliza-la,
atendendo previamente as condicionantes descritas no Termo de N3ao Objecao;

+ atualizacao dos programas de autocontrole antes da implementacao da inovagao tecnolégica
na rotina de producao, com base nos dados obtidos durante a validacao;

manutencao de arquivo dos registros da validacao e implementacdo da inovacao tecnologica,
que deverdo estar acessiveis ao SIF.

E importante ressaltar que a inovacao tecnoldgica deverd ser adaptada as caracteristicas especificas de
instalacdes e de producao de cada estabelecimento que desejar aplica-la, de acordo com a realidade
de cada produto e/ou processo.

O TERMO DE NAO OBJECAO E GARANTIA DE QUE O USO DA
INOVACAO TECNOLOGICA NAO PODERA SER REVISTO?

Ndo. Quando constatado o ndo atendimento as especificacoes contidas no requerimento avaliado
pelo DIPOA ou o surgimento de perigos ndo previstos anteriormente, a ndo obje¢ao a uma inovagao
tecnoldgica poderd ser suspensa cautelarmente pelo SIF ou pelo DIPOA para reavaliacao.

Apos reavaliacao, ficando comprovada a impossibilidade de cumprimento das condicionantes para a
inovacao tecnoldgica ou do controle dos perigos identificados, o DIPOA podera revogar permanentemente
o Termo de Nao Objecao emitido.
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CONTATO PARA DUVIDAS OU SUGESTOES

Divisao de Avaliacao de Inovac¢oes Tecnologicas — DITEC/CRISC/CGPE/DIPOA
e-mail: ditec.dipoa@agricultura.gov.br
pagina eletronica:

http://www.agricultura.gov.br/assuntos/inspecao/produtos-animal/avaliacao-de-inovacoes-tecnologicas
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