RELATORIO TECNICO PARA REGISTRO DE ADITIVO TECNOLOGICO

OBSERVACAO: PARA O INOCULANTE DE SILAGEM E PARA O ADSORVENTE DE
MICOTOXINA APLICA-SE ROTEIRO ESPECIFICO DISPONIVEL NO ENDERECO
ELETRONICO http://www.agricultura.gov.br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-
pecuarios/alimentacao-animal/requerimentos/pasta-produtos

A legislacdo vigente para registro e uso destes produtos estd embasada no Regulamento
aprovado pelo Decreto 6296/2007 e na Instrucdo Normativa 13 de 2004.

Os aditivos, de acordo com suas funcdes e propriedades, e 0s procedimentos estabelecidos neste
Regulamento deverao incluir-se em uma ou mais das seguintes categorias:

Aditivos tecnoldgicos: qualquer substancia adicionada ao produto destinado a alimentagdo animal
com fins tecnoldgicos; incluem os seguintes grupos funcionais:

a) Adsorvente: substancia capaz de fixar moléculas;

b) Aglomerante: substancia que possibilita as particulas individuais de um alimento aderir-
se umas as outras;

c) Antiaglomerante: substancia que reduz a tendéncia das particulas individuais de um
alimento a aderir-se umas as outras;

d) Antioxidante: substancias que prolongam o periodo de conservacdo dos alimentos e das
matérias-primas para alimentos, protegendo os contra a deterioracdo causada pela
oxidagé&o;

e) Antiumectante: substancia capaz de reduzir as caracteristicas higroscopicas dos
alimentos;

f) Conservante: substancia, incluindo os auxiliares de fermentacdo de silagem ou, nesse
caso, 0s microorganismos que prolongam o periodo de conservagdo dos alimentos e as
matérias-primas para alimentos, protegendo-os contra a deterioracdo causada por
microorganismos;

g) Emulsificante: substancia que possibilita a formacdo ou a manutengdo de uma mistura
homogénea de duas ou mais fases ndo misciveis nos alimentos;

h) Estabilizante: substancia que possibilita a manutencao do estado fisico dos alimentos;

1) Espessantes: substancia que aumenta a viscosidade dos alimentos;

J) Gelificantes: substancia que da textura a um alimento mediante a formacéo de um gel;

k) Regulador da acidez: substancia que regula a acidez ou alcalinidade dos alimentos;

I) Umectante: substancia capaz de evitar a perda da umidade dos alimentos.

RELATORIO TECNICO
Observacdo para o Responsavel Técnico: apresentar a devida justificativa para os itens considerados
como ndo aplicaveis (NA).

DADOS DO ESTABELECIMENTO:
1) Nome, endereco e CNPJ do estabelecimento proprietario do produto:


http://www.agricultura.gov.br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/requerimentos/pasta-produtos
http://www.agricultura.gov.br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/requerimentos/pasta-produtos

2) Nome, endereco e CNPJ do estabelecimento importador, quando se tratar de produto
importado:

DADOS DO PRODUTO:
3) Designacéo do produto por nome e marca comercial, quando existir:

3.1 Tipo de aditivo segundo o efeito principal (ex.: antimicrobiano, aromatizante, conservante),
incluida uma proposta para classifica-lo por categoria e grupo funcional, de acordo com o Anexo Il da
Instrucdo Normativa 13/2004 e seus dados especificos.

3.2 Formula bruta e estrutural, peso molecular.
Quando se tratar de produtos de fermentacdo, composicdo qualitativa e quantitativa dos
principais elementos, inclusive dos residuos decorrentes da fermentacao.

3.3 Se for uma mistura de componentes ativos, descrever separadamente cada composto
principal quimicamente definivel e dar as suas propor¢des na mistura.

3.4 Inscricdo da substancia ou do componente basico da formula em Farmacopéias, Chemical
Abstracts Service - CAS, Food Chemicals Codex - FCC, ou outras referéncias internacionais ou
publicacdes oficiais de conceituacédo cientifica reconhecidas.

4) Forma fisica de apresentacdo:
5) Caracteristica da embalagem e forma de acondicionamento:
6) Composicdo:

6.1 Composicao qualitativa e quantitativa.

6.2 Informar as substancias ativas, outros componentes e impurezas.

6.3 Quando se tratar da substancia ativa constituida de uma mistura, todas estas substancias devem
ser descritas separadamente com indicacdo da proporgdo em que estdo presentes na mistura.

7) Nivel de garantia:
Seguir o aprovado para a matéria-prima no sistema/lista.
Observar orientacdo geral sobre unidades de medida.

8) Descrigédo dos processos:

8.1 Descricdo do processo de fabricagéo.

8.2 Descricdo do controle da matéria-prima.

8.3 Descricéo do controle do produto acabado.

8.4 Descricdo dos métodos aplicados na analise qualitativa e quantitativa destinados ao controle de
rotina do aditivo.

9) Indicacdes de uso e espécie animal a que se destina:
9.1 Descricéo das utilizages/indicacdes de uso previstas do aditivo.

9.2 Espécie animal a que se destina.

10) Modo de usar:



11) Contetdo liquido expresso no sistema métrico decimal:
12) Prazo de validade:

13) Condic6es de conservagéo:
14) Restric¢des e outras recomendacoes:

15) Propriedades fisico-quimicas, tecnoldgicas e biologicas:
15.1 Informar a estabilidade em relacdo aos agentes atmosféricos (luz, temperatura, umidade,
oxigénio e outros).

15.2 Informar as interagdes fisico-quimicas (incompatibilidade com os produtos, outros aditivos ou
medicamentos).

15.3 Status OGM:

Para os aditivos que contém ou sdo produzidos a partir de Organismos Geneticamente Modificados
(OGM), informar se € OGM ou derivado de OGM conforme definicdo dada pela Lei 11.105 de 24 de
marco de 2005.

QUANDO FOR PRODUTO IMPORTADO DEVERA AINDA APRESENTAR:

- Inciso | do § 2° do Artigo 16 do Regulamento aprovado pelo Decreto 6296/2007:

Documento legal, emitido pelo proprietério estabelecido no exterior, que habilite o representante no
Brasil a responder perante o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento por todas as
exigéncias regulamentares, inclusive pelas eventuais infracdes e penalidades e demais obrigacfes
decorrentes do registro do produto.

- Inciso 11 do § 2° do Artigo 16 do Regulamento aprovado pelo Decreto 6296/2007:
Certificado da habilitacdo oficial do estabelecimento proprietario e fabricante no pais de origem.

- Inciso 111 do § 2° do Artigo 16 do Regulamento aprovado pelo Decreto 6296/2007:
Certificado oficial do registro ou autorizacdo de venda livre ou, ainda, da autorizagdo de fabricagédo
exclusiva para exportacdo do produto no pais de origem, especificando a composicéo.

- § 2° do Artigo 22 da Instrucdo Normativa 15/2009:

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo do estabelecimento fabricante, emitido por autoridade
competente do pais de origem ou por organismo de avalia¢do oficialmente credenciado para este fim
no pais de origem.

- Item 7.2 da Instrugdo Normativa 13/2004:
Copia do rétulo original do pais de procedéncia quando se tratar de aditivo importado.

Identificacdo do Responsavel Técnico:
Assinatura:
Local e Data:



