INSTRUCAO NORMATIVA N° 65, DE 21 DE NOVEMBRO DE 2006

O SECRETARIO SUBSTITUTO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA
AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicio que lhe conferem os
arts.9% e 42, do Anexo |, do Decreto n° 5.351, de 21 de janeiro de 2005, tendo em vista o disposto
no Decreto n° 76.986, de 6 de janeiro de 1976, no Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, e 0
que consta do Processo n° 21000.012298/2006-74, resolve:

Art. 1° Aprovar o REGULAMENTO TECNICO SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A
FABRICACAO E O EMPREGO DE RAGCOES, SUPLEMENTOS, PREMIXES, NUCLEOS OU
CONCENTRADOS COM MEDICAMENTOS PARA OS ANIMAIS DE PRODUGCAO, na forma dos
anexos a presente Instrugdo Normativa.

ANEXO | (alterado pela IN n° 14 de 15/7/16)

REGULAMENTO TECNICO SOBRE OS PROCEDIMENTOS PARA A FABRICACAO E O
EMPREGO DE PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTAGAO ANIMAL COM MEDICAMENTO
DE USO VETERINARIO

Art. 1°. Este Regulamento estabelece os critérios e os procedimentos para a fabricacdo, a
comercializagdo e o0 uso de produtos para alimentagdo animal com medicamentos de uso
veterinario da classe dos antimicrobianos e antiparasitarios, em animais produtores de alimentos,
visando garantir um nivel adequado de prote¢do da saude humana e dos animais.

Paragrafo unico. O disposto neste Anexo se aplica aos estabelecimentos fabricantes e
importadores de medicamento de uso veterinario, aos estabelecimentos fabricantes de produtos
destinados a alimentacao animal, aos médicos veterinérios e aos proprietarios ou detentores de
animais produtores de alimentos, envolvidos no uso de produtos destinados a alimentagéo
animal contendo medicamento de uso veterinario.

Art. 2°. Para os efeitos desta Instru¢cdo Normativa considera-se:

| - Contaminagdo residual: nivel de contaminacdo de determinado produto destinado a
alimentacé@o animal por residuos de medicamento de uso veterinério remanescente do produto
anteriormente fabricado na mesma linha de equipamentos;

Il - Categoria animal sensivel: categoria animal para a qual a contaminagdo residual de
determinado medicamento de uso veterindrio representa risco a sua salde ou risco de violagédo
dos limites méximos de residuo nos seus produtos (carne, leite e ovos), tais como animais para
abate em fase final de criacdo, vacas em lactacdo, aves em postura e 0 risco aos equideos
associado a contaminacédo por ionéforos;

Il - Limpeza de linha: procedimento adotado para a limpeza na linha de equipamentos aplicado
na sequéncia de fabricacéo de produto com medicamento veterinario para promover a reducao
da contaminacao residual no lote subsequente. Incluem as limpezas fisicas com uso de
utensilios, lavagem com agua ou flushing;

IV - Flushing: procedimento de limpeza de linha que consiste em circular na linha de
equipamentos compartilhados produto (flush) para promover a eliminacdo ou reducdo da
contaminag&o residual em lote subsequente.

V - Limite de deteccdo do método analitico: € a menor quantidade do analito presente em uma
amostra que pode ser detectado, porém ndo necessariamente quantificado, sob as condicdes
experimentais estabelecidas.

VI - Limite Inferior de quantificacdo: menor quantidade de um analito numa amostra que pode
ser determinada quantitativamente pelo método analitico com precisdo e exatiddo aceitaveis pelo
método analitico;

VII - Matriz de sensibilidade: matriz que correlaciona a compatibilidade existente entre os
diversos produtos destinados a alimentacdo animal fabricados numa mesma linha de producéo.
Considera-se na sua elaboracéo o risco que a eventual contaminacao residual constitui para os
animais a que se destinam;

VIII - Medicamento de uso veterinario: produto de uso veterinario com indicacdo de administracao
de uso via alimentacéo animal, destinada a prevencao, a cura ou ao tratamento das doencas dos
animais.



IX - Produto com medicamento veterinario: ragdo, suplemento, premix, ndcleo ou concentrado
destinado a alimentagcdo animal que contenha medicamento de uso veterindrio na sua
formulacdo, para emprego em animais produtores de alimentos.

X - Sequéncia de fabricacéo: descricdo onde se define uma sequéncia prioritaria de fabricagéo
de produtos numa mesma linha de equipamentos, elaborada a partir da matriz de sensibilidade
com o objetivo de reduzir a possibilidade de contaminacéo cruzada;

XI - Sequéncia-piloto: sequéncia experimental de fabricacdo de produto sem medicamento de
uso veterinario apds produto com medicamento veterinario, intermediada por procedimento de
limpeza de linha, conduzida para avaliar o perfil da contaminacdo cruzada em partidas
subsequentes a produtos com medicamentos veterinarios e a eficacia dos procedimentos de
limpeza de linha;

XIl - Sistema de producéo integrada: sistema no qual o produtor rural integrado e a empresa
integradora associam-se para a realizacdo de determinada etapa do processo produtivo de
animais, mediante contrato de producéo integrada;

Art. 3°. Os estabelecimentos fabricantes abrangidos por esta Instru¢do Normativa que pretendam
fabricar produtos destinados a alimentacdo animal com medicamento de uso veterinario devem
estar previamente autorizados pelo MAPA para esta atividade.

Art. 4°, Os produtos destinados a alimentacdo animal ndo podem conter aditivos melhoradores
de desempenho ou aditivos anticoccidianos com o mesmo principio ativo do medicamento de
uso veterinario a ser incorporado.

Art. 5°. Somente podem ser utilizados medicamentos de uso veterinario licenciados pelo MAPA
com indicacdo de uso via alimentag&o animal.

Art. 6°. Os medicamentos de uso veterinario ou os produtos destinados a alimentagdo animal
com medicamento de uso veterinario, somente podem ser comercializados aos proprietarios ou
detentores dos animais mediante prescricdo do médico veterinario responsavel pelo manejo da
propriedade.

§ 1°. A prescri¢do veterinaria de que trata o caput deste artigo devera ser expedida com base no
disposto em ato normativo especifico que disciplina a comercializagdo de produtos de uso
veterinario sob prescricao veterinaria.

§ 2°. A prescricdo é véalida em todo o territério nacional por 30 dias a contar da data de sua
emisséo.

Art. 7°. Em se tratando de sistema de producéo integrada, o médico veterinario responsavel pelo
programa sanitario pode redigir uma Unica prescricdo veterinaria contendo mais de uma
propriedade integrada ao sistema.

Paragrafo Gnico. O produtor integrado fica dispensado de receber uma via da prescricao
veterinaria, desde que receba junto a nota fiscal de transferéncia do produto com medicamento,
o rétulo contendo as informagdes que permitam a identificagcdo do principio ativo incorporado a
racdo, a duracao e a frequéncia do tratamento, o periodo de caréncia ou de retirada, as restricdes
ou incompatibilidades e o lote de fabricagédo do produto.

Art. 8°. Os estabelecimentos devem:
| - aplicar procedimentos auditaveis que permitam a preven¢do da contaminacdo cruzada com
outros produtos fabricados na mesma linha.

Il - estabelecer e empregar adequada sequiéncia de fabricacdo dos produtos e a limpeza dos
equipamentos, com objetivo de reduzir a contaminacdo cruzada, com especial controle dos
produtos destinados a alimentacéo de categorias animais sensiveis.

Ill - devem realizar controles laboratoriais que evidenciem a eficiéncia do procedimento de
prevencdo da contaminagdo cruzada, a homogeneidade da mistura e a quantificacdo para o
doseamento dos principios ativos de uso veterinario empregados.

Paragrafo Unico. Excluem-se da exigéncia do inciso Il os estabelecimentos que fabricam
exclusivamente para uso préprio, sem fins comerciais e que pretendem manipular somente os
premixes, nlcleos ou concentrados com medicamento de uso veterinario.



Art. 9°. Os fabricantes de produtos com medicamento veterinario devem manter os registros de
producéo e comercializagao destes produtos, em arquivo auditaveis pelo periodo minimo de dois
anos e que permitam a rastreabilidade dos seus lotes.

Art. 10 Os fabricantes de produtos com medicamento de uso veterinario e 0s proprietarios ou
detentores dos animais devem manter as prescricdes veterinarias em arquivo pelo periodo
minimo de dois anos.

Paragrafo Unico. Em se tratando de sistema de integracdo, as prescricdes ou rétulos e
comprovantes fiscais correspondentes contendo as informacfes obrigatérias, devem ser
mantidas em arquivo pelo periodo minimo de dois anos.

Art. 11. O rotulo do produto com medicamento deve apresentar, além das informacdes
obrigatorias estabelecidas por regulamento especifico, as seguintes informacdes de forma clara,
legivel e indelével:

I. a expressdo "RACAO, SUPLEMENTO, PREMIX, NUCLEO OU CONCENTRADO COM
MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO" ou "RACAO, SUPLEMENTO, PREMIX, NUCLEO OU
CONCENTRADO COM PRODUTO HOMEOPATICO DE USO VETERINARIO ", quando couber,
em destaque;

Il. a identificagdo do(s) principio(s) ativo(s) do(s) medicamento(s) utilizado(s) e sua quantidade
(em unidade de medida adequada por kg do produto);

lll. as instrugBes sobre o modo de uso e duracéo do fornecimento do produto com medicamento;
IV. as informacdes sobre restricdes e periodo de caréncia ou retirada, quando couber, conforme
determinado no rétulo do medicamento de uso veterinario, e em destaque;

V. para os premixes, nucleos ou concentrados com medicamento de uso veterinario, a
informacéo sobre a quantidade do (s) principio (s) ativo(s) do (s) medicamento (s) que devera
estar presente na ra¢éo ou suplemento a ser fornecido aos animais.

Art. 12. Nenhum produto destinado a alimentag&o animal com medicamento de uso veterinario
pode ser entregue ao destinatario sem que esteja devidamente identificado ou rotulado.

Art. 13. Os premixes, nucleos e concentrados com medicamento de uso veterinario somente
podem ser comercializados para os estabelecimentos cadastrados ou autorizados pelo MAPA
para a fabricacdo de produto com medicamento veterindrio, incluindo-se os estabelecimentos
gue fabricam exclusivamente para uso préprio, sem fins comerciais.

Art. 14. Os fabricantes de ra¢des ou suplementos com medicamento de uso veterinario somente
podem comercializar estes produtos diretamente para os proprietarios ou detentores de animais
produtores de alimentos.

Art. 15. No estabelecimento fabricante do produto de alimentacdo animal o medicamento de uso
veterinario deve ser armazenado em local separado, identificado, com acesso restrito e de
acordo com as recomendag0es indicadas pelo fabricante, descritas na rotulagem do mesmo.

Art. 16. Os produtos com medicamento veterinario, devidamente identificados, devem ser
armazenados em local separado, de forma a evitar a contaminagdo cruzada com os demais
produtos destinados & alimentagdo animal e conforme as recomendacdes indicadas pelo
fabricante do medicamento de uso veterinario, descritas na rotulagem do mesmo.

Paragrafo Unico. Quando utilizados silos para 0 armazenamento dos produtos com medicamento
veterinario, devem ser adotados procedimentos de limpeza validados para o controle dos riscos
da contaminacéo cruzada.

Art. 17. O produto com medicamento veterindrio sé pode ser transportado em embalagem ou
recipiente fechado, de modo a garantir a sua qualidade e inviolabilidade.

Paragrafo unico. Quando utilizados veiculos graneleiros ou recipientes equivalentes para o
transporte de produto com medicamento, devem ser adotados procedimentos de limpeza
validados para o controle dos riscos da contaminacdo cruzada.

Art. 18. Os estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal que
pretendem manipular medicamento de uso veterinério, incluindo-se os estabelecimentos que
fabricam exclusivamente para uso préprio, sem fins comerciais, devem requerer autorizacao ao
MAPA para fabricacdo de produto com medicamento veterinario.



§ 1° Deve ser apresentado um plano de prevencdo da contaminagéo cruzada, que especifique
os procedimentos de validacdo de limpeza dos equipamentos e a sequéncia de fabricacdo dos
produtos, além do controle sobre o processo de mistura por meio de testes de homogeneidade,
conforme disposto no Anexo II.

§ 2° Para a autorizacdo de que trata este artigo, o estabelecimento deve ser submetido a auditoria
prévia pelo servico de fiscalizacdo do MAPA para avaliacdo do processo de producédo e seus
controles, devendo enquadrar-se no grupo 1 de BPF, conforme legislacdo especifica vigente.

§ 3° Para realizar os estudos de validagdo de limpeza de equipamentos para fabricagdo de
produtos com medicamento veterinario, a empresa deve comunicar previamente ao MAPA,
conforme disposto no Anexo lll.

§ 4° Os estabelecimentos que pretendem manipular somente o produto homeopatico de uso
veterinario ficam dispensados da apresentacao dos procedimentos de validagdo de limpeza.

Art. 19. Os estabelecimentos fabricantes de produtos destinados a alimentacdo animal
registrados no MAPA que manipulardo somente o produto com medicamento veterinario, devem
requerer autorizagdo ao MAPA para fabricacéo de produto destinados a alimentacéo animal com
medicamento de uso veterinario.

§ 1° Deve ser apresentado um plano de prevengéo da contaminacdo cruzada, que especifique
os procedimentos de validagdo de limpeza de equipamentos e a sequéncia de fabricacdo dos
produtos, além do controle sobre o processo de mistura por meio de testes de homogeneidade,
conforme disposto no Anexo Il

§ 2° Para realizar os estudos de validacéo de limpeza de equipamentos para fabricacdo de
produtos destinados & alimentacdo animal com medicamento de uso veterinario, a empresa deve
comunicar previamente ao MAPA, conforme disposto no anexo |ll.

§ 3° Os estabelecimentos que pretendem manipular somente o produto homeopatico de uso
veterinario ficam dispensados da apresenta¢do dos procedimentos de validacao de limpeza.

§ 4° A autorizacdo de que trata este artigo fica dispensada de auditoria prévia pelo servico de
fiscalizagéo.

Art. 20. Os estabelecimentos que fabricam exclusivamente para uso proprio, sem fins comerciais
e que pretendem manipular somente os premixes, ndcleos ou concentrados com medicamento
de uso veterinario, devem requerer ao MAPA o cadastro para a fabricacdo de produtos com
medicamento veterinario.

§ 1° O requerimento devera estar acompanhado de uma declaracdo na qual conste que o
estabelecimento possui capacidade de fabricar ragdes com medicamento de uso veterinario, a
partir de premixes, nlcleos ou concentrados com medicamento de uso veterinario, e tem
implementado procedimentos para a prevencdo da contaminagdo cruzada e para a mistura
homogénea dos produtos, conforme disposto no Anexo IV.

§ 2° O cadastro de que trata este artigo fica dispensado da exigéncia de auditoria prévia pelo
servico de fiscalizagéo.

Art. 21. E de responsabilidade do proprietario ou detentor dos animais produtores de alimentos
que o produto com medicamento de uso veterinario, seja administrado conforme determinado
pelo médico veterinario.

Art. 22. O uso dos produtos com medicamento veterinario deve ser anotado nos controles
sanitédrios da propriedade para permitir a adequada rastreabilidade, de acordo com as
recomendac¢@es das boas praticas agropecuarias.

Art. 23. E vedado ao proprietario ou detentor dos animais produtores de alimentos transferir ou
comercializar os medicamentos de uso veterinario com indica¢éo de uso via alimenta¢éo animal
ou produtos com medicamento de uso veterinario.

Art. 24. Os estabelecimentos de que trata este regulamento, estédo sujeitos a fiscalizagéo pelo
MAPA, para verificagdo do cumprimento dos critérios e procedimentos aqui descritos e nos
demais atos normativos vigentes.

Art. 25. O ndo cumprimento ao disposto nesta Instrugdo Normativa sujeita os estabelecimentos
as sancdes apliciveis e previstas em legislacdo vigente, podendo ter a autorizacéo ou cadastro
suspenso.



Art. 26. As fabricas de produtos destinados a alimentagao animal que utilizam produto de uso
veterinario classificado como aditivo melhorador de desempenho ou aditivo anticoccidiano na
elaboracao de seus produtos ficam dispensadas das exigéncias especificas de que trata esta
Instru¢do Normativa.

ANEXO Il (alterado pela IN n° 14 de 15/7/16)

CRITERIOS PARA MANIPULACAO DE MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO EM
FABRICAS DE PRODUTOS DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL

1. PROCEDIMENTOS DE VALIDACAO DE LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS

1.1. As validacBes devem ser especificas por linha de equipamentos, ainda que diferentes linhas
sejam de mesma marca e especificacao.

1.2. Os estudos de eficiéncia de limpeza devem ser desenvolvidos especificamente para as duas
categorias:a) ra¢cfes ou concentrados;

b) suplementos, premixes e nucleos.

1.3. A avaliacdo da eficiéncia do procedimento de limpeza da linha no controle da contaminacédo
residual deve ser desenvolvida por meio de acompanhamento analitico dos principios ativos dos
produtos de uso veterinario que a interessada pretende utilizar, sendo considerado suficiente a
validacéo do procedimento com um Unico principio ativo para a autorizagdo inicial;

1.4. Deve ser considerada a possibilidade de contaminagédo cruzada do primeiro ao dltimo
equipamento de uso compartiihado entre os produtos com e sem medicamento de uso
veterinario. Portanto, a amostragem deve ser realizada no ultimo ponto compartilhado da linha
de equipamentos;

1.5. Devem ser avaliadas ao menos trés sequéncias piloto de fabricagdo, seguindo o
procedimento de limpeza a ser validado, para determinar a repetibilidade da reducdo da
contaminacgdo residual proporcionada;

1.6. Para cada sequéncia piloto devem ser analisados os niveis do principio ativo, para avaliagao
efetiva do decaimento dos niveis de contaminacéo residual nas batidas subsequentes ao produto
com medicamento de uso veterinario,

1.7. O procedimento de amostragem de cada um dos produtos deve garantir a representatividade
da amostra. Para tanto, deve ser elaborado um plano de amostragem. A coleta deve ser realizada
no ultimo ponto compartilhado da linha de equipamentos.

1.8. O uso de marcador alternativo n&o substitui a validagdo da eficiéncia da limpeza de linha
pelo acompanhamento analitico da molécula ativa, prestando-se t&o somente como verificagdo
de rotina da eficiéncia do procedimento.

1.9. O limite de deteccédo deve ser abaixo do valor critico de contaminag&o residual tolerado.

2. RECONHECIMENTO DA EFICIENCIA DO PROGRAMA DE LIMPEZA

2.1. Nas rag0es, suplementos, premixes, nicleos ou concentrados sem medicamento de uso
veterinario serd considerado conforme o produto cuja concentragdo da substancia ativa se
encontre em niveis inferiores a um por cento (1%) da dose terapéutica. A contaminacao residual
nao pode ultrapassar a um por cento (1%) da dose recomendada.

2.2. Quando utilizado, a empresa deve ter procedimento definido de segregacéo e destinagéo
final do flush. Nestes casos, o critério da contaminacao residual inferior a um por cento deve ser
plenamente atendido no produto sem medicamento de uso veterinario.

3. PROCEDIMENTO DE AVALIAQAO DA EFICIENCIA DA HOMOGENEIDADE DA MISTURA
3.1 Eficiéncia de homogeneizacdo do misturador, cujo Coeficiente de Variagdo ndo pode ser
superior a 5%, valores superiores deverao ser investigados e corrigidos. A avaliacédo da eficiéncia
de homogeneizacdo pode ser conduzida por meio de indicadores indiretos.



ANEXO Il

MODELO DE FORMULARIO PARA COMUNICAGAO DE REALIZA(;AO DE ESTUDO DE
VALIDACAO DE LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS PARA FABRICACAO DE PRODUTOS
DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL COM MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO

Eu , abaixo assinado, Responsavel Técnico da empresa
, localizada no municipio/UF , registrada no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento sob o N° comunico que no
periodo de a estaremos utilizando o medicamento de uso veterinario
abaixo relacionado, na quantidade de , exclusivamente para o estudo de validacédo
de limpeza de nossos equipamentos, visando o controle da contaminag&o cruzada de produtos
destinados a alimentagéo animal com medicamento de uso veterinario, em cumprimento ao que
determina a Instrucdo Normativa N° xxxxxx, de xxx de XXXXXXxx de XXXx.

Informo ainda,

Nome do Produto

Nome do Fabricante

Principio ativo do medicamento de uso veterinario
Destinacédo do produto utilizado no estudo

(Local e Data)

(Nome e assinatura do responsavel técnico)



ANEXO IV (incluido pela IN n® 14 de 15/7/16)

MODELO DE DECLARAGCAO PARA CADASTRO DE PRODUTOR RURAL QUE PRETENDE
MANIPULAR PRODUTO DESTINADO A ALIMENTACAO ANIMAL COM MEDICAMENTO DE
USO VETERINARIO

Eu , abaixo assinado, CPF n°
, proprietario da , iInscricdo estadual n°
, Situada a (endereco completo), declaro

que minhas instalacdes possuem capacidade para fabricar racbes com medicamento de uso
veterindrio a partir de premixes, nicleos ou concentrados que os contenham em sua composicao,
estando implementados procedimentos para a prevencdo da contaminacdo cruzada e para a
mistura homogénea dos produtos, e estou ciente da minha responsabilidade quanto a aquisicao
de produtos regularizados junto ao MAPA, bem quanto ao uso em conformidade com as
informacdes constantes no rétulo e na prescricdo do médico veterinario.

(Local e Data)

(Assinatura do produtor)



