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SINDAN, ALANAC, SINDIRAQ@ES

RTs das empresas fabricantes e importadoras de aditivo melhorador de desempenho
AFFAs que atuam pela area de Produtos Veterinarios

CPA/DFIP/SDA

Assunto: Migragao de registros de melhoradores de desempenho da area de
alimentagdo animal para a drea de produtos veterindrios

Referéncia: Caso responda este Oficio Circular, indicar expressamente o Processo
21000.055995/2018-53 - IN 54/18

Prezados senhores,

Em 20/12/18 foi publicada a IN 54/18 que aprova o Regulamento
Técnico para o registro de Aditivos Antimicrobianos Melhoradores de Desempenho e
Aditivos Anticoccidianos administrados via alimentacdo animal.

Diante de duvidas apresentadas pelo setor regulado e pelos AFFAs que
atuam nas areas de Alimentacdo Animal e Produtos Veterindrios do MAPA,
considerando a necessidade de migracdo dos produtos de que trata esta instrucao
normativa que ja eram registrados na area de Alimentacdo Animal para a 4rea de
Produtos Veterinarios temos a esclarecer que:

ADITIVOS REGISTRADOS NA ALIMENTAGAO ANIMAL - MIGRAGAO - SIPEAGRO:

As empresas detentoras de registro de aditivos antimicrobianos melhoradores de
desempenho e de anticoccidianos na area de alimentagdo animal deverdo registrar
seus _estabelecimentos na darea de produtos veterindrios através do
SIPEAGRO, atendendo ao Decreto 5053/04, conforme Oficio Circular 07/DFIP/SDA de
10/12/2015 (doc SEI 6210605).




Apds obtencdo do registro de estabelecimento, estas empresas deverdo entdo
proceder com a solicitacdo de registro do produto previamente registrado na
alimentacdo animal no SIPEAGRO, atendendo exigéncias da IN 54/18 (doc. SEI
6211455). As solicitagBes serdo avaliadas na CPV/DFIP:

e Anexar o roteiro para registro de aditivos antimicrobianos melhoradores de
desempenho e anticoccidianos (Anexo IN 54/18). Os campos relacionados aos
estudos ndo precisardo ser preenchidos neste momento, a ndo ser que empresa ja
possua todas estas informagdes. As exigéncias relacionadas a apresentacdo dos
estudos de eficacia, seguranca, periodo de caréncia e estabilidadede que trata o
Capitulo IV da IN 54/18 deverdo ser atendidas até 3 anos ap0s a publicacéo
desta norma sob pena de cancelamento destes registros ( Art. 14 da IN 54/18),

e Anexar documentos de producao de trés partidas comerciais consecutivas em
substituicdo as partidas piloto (8 2° do Art. 3° da In 54/18),

e Anexar o certificado de registro emitido pela area de alimentacao animal
emitidos para os aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e
aditivos anticoccidianos previamente registrados na area de alimentagdo animal
e com licencgas vigentes ou expiradas em até dois anos antes da data de
publicacdo da IN 54/18 ( ( Art. 14 da IN 54/18),

e Lembrar que para os casos de produtos previamente registrados na area de
alimentacdo animal que possuem férmula idéntica a de produto de uso
veterinario j& registrado, deve ser solicitada a inclusdo da indicag&o de aditivo
antimicrobiano melhorador de desempenho ou aditivo anticoccidiano no produto
de uso veterinario, conforme Art. 15 da IN 54/18.

e Lembrar que a rotulagem do produto devera seguir que determina o Art. 39 do
decreto 5053/04 ap0s a obtencdo da migracdo do registro da area de alimentagéo
animal para a de produtos veterinarios.

Art. 32 da IN 54/18: O registro de um aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho ou
aditivo anticoccidiano sera concedido apds atendimento ao que determina o Regulamento
aprovado pelo Decreto no 5.053, de 22 de abril de 2004 e mediante apresentagao, por parte do
interessado, e aprovagao, pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, dos itens
abaixo:

§ 29 Para os aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e aditivos anticoccidianos
previamente registrados na area de alimentagao animal, o relatério de partida piloto pode ser
substituido por documentos de producdo de trés partidas comerciais consecutivos.

Art. 14 da IN 54/18: Os aditivos antimicrobianos melhoradores de desempenho e aditivos
anticoccidianos previamente registrados na area de alimentacdo animal e com licengas vigentes
ou expiradas em até dois anos antes da data de publicagcdo desta Instru¢do Normativa, terdo seus
registros migrados para a area de produto veterinarios através da apresentacdo do certificado
de registro emitido pela drea de alimentagdo animal.

§12 Os proprietarios dos produtos a que se refere o caput dispGem de trés anos a partir da
publicacdo desta Instrucao Normativa para a complementacdo de estudos e documentagdes
referentes as exigéncias para registro do produto, contida nesta normativa.

§22 O nao atendimento da determinac¢do contida no §12 ocasionard a suspensado da licenca de
fabricagdo ou importagao e comercializacdo do produto.

§32. Apds emissdo do certificado de registro como produto de uso veterinario a rotulagem deve
seguir o que determina o Art. 39 do regulamento aprovado pelo Decreto 5053 de 22 de abril de
2004.



Art. 15 da IN 54/18: N3o serdo concedidos registro e licenciamento para produto nacional ou
importado, de formulagdo idéntica a de produto ja registrado, com nome diferente, do mesmo
estabelecimento proprietario, exceto quando se tratar de medicamento genérico veterinario.
§19 Para os casos de produtos previamente registrados na area de alimentagdo animal que
possuem férmula idéntica a de produto de uso veterinario ja registrado, deve ser solicitada a
inclusdo da indicagdo de aditivo antimicrobiano melhorador de desempenho ou aditivo
anticoccidiano no produto de uso veterinario, seguindo-se o mesmo tramite contido no caput do
Art. 14.

§29 Os detentores de registro a que se refere o caput dispéem do prazo de até trés anos, a partir
da publicacdo desta Instrugdo Normativa, para apresenta¢cdo da documentacdo requerida na
legislagcdo vigente para alteragdo de registro incluindo a nova indicagdo.

REGISTRO INICIAL DE ADITIVOS ANTIMICROBIANOS MELHORADOR DE DESEMPENHO
E ANTICOCCIDIANOS:

1. Registro de estabelecimento no SIPEAGRO para fabricacdo, importacéo ou
fracionamento deste tipo de produto (Art. 3 da IN 54/18),

2. Registro inicial de produto atendendo as exigéncias na integra da IN 54/18,
incluindo a apresentacdo das partidas pilotos e dos estudos de eficécia,
seguranca, periodo de caréncia e estabilidadede que trata o Capitulo IV da IN
54/18.

3. As solicitagOes de registro de produto serdo avaliadas na CPV/DFIP.

| -Oficio Circular 07 DFIP/SDA/15 (SEI n® 6211410).

Anexos: I -IN 54/18 (SEI n° 6211455).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por ANDREA MENDES MARANHAO, Coordenador(a)
de Fiscalizag¢do de Produtos de Uso Veterinario, em 26/12/2018, as 12:06, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,§ 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de
2015.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sistemas.agricultura.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&
id_orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 6210605 e o cédigo CRC
2E7D4146.
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