MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO
GABINETE DA MINISTRA

INSTRUCAO NORMATIVA N° 51, DE 3 DE AGOSTO DE 2020

Estabelece os critérios e procedimentos para a fabricac8o, fracionamento, importacéo e comercializacdo
dos produtos dispensados de registro para uso na alimentacdo animal.

A MINISTRA DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 87, Parégrafo Unico, inciso |1, da Constitui¢do, tendo em vista o disposto
nalLe n°6.198, de 26 de dezembro de 1974, no Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de 2007, e o0 que
consta do processo n°® 21000.022358/2020-15, resolve:

Art. 1° Estabelecer os critérios e os procedimentos para a fabricacdo, fracionamento, importacdo e
comercializagdo dos produtos dispensados de registro para uso na alimentagdo animal, na forma desta
Instrucdo Normativa e do seu Anexo.

Art. 2° Ficam dispensados de registro os produtos e as substancias abaixo descritos:

| - suplementos, premixes, nucleos, concentrados, ragdes, aditivos sensoriais, aditivos nutricionais,
aditivos tecnolégicos, coprodutos, alimentos completos, alimentos especificos, ingredientes, produtos
mastigaveis e produtos com regulamentos técnicos publicados, destinados a alimentagdo animal;

Il - ingredientes e aditivos destinados a alimentacdo humana e suscetiveis de emprego na alimentacéo
animal, conforme ato publicado pelo Secretério de Defesa Agropecudria;

Il - produtos licenciados ou registrados no Ministério da Salde utilizados na alimentagdo humana e
suscetiveis de emprego na alimentacdo animal;

IV - gréos, sementes, fenos, silagens destinados a alimentacdo animal, quando expostos a vendain natura;

V - excipientes e veiculos, desde que inscritos nas farmacopeias, Codex aimentarius e formularios
reconhecidos e aceitos pelo Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento ou que integrem a
formula de composi¢céo de produtos acabados com registros vigentes no referido Ministério;

VI - produtos para alimentacdo animal destinados exclusivamente a experimentacdo; e
VIl - produtos para alimentagéo animal elaborados exclusivamente para exportacao.

Par&grafo Unico. Ficam excluidos daisencéo de que trata o inciso |, os aditivos tecnol 6gicos classificados
como adsorventes de toxinas e inoculantes de silagens e, dentre os ingredientes, agueles de origem
animal.

Art. 3° A dispensa de registro dos produtos destinados a alimentag@o animal ndo exime o estabel ecimento
e 0s responsaveis técnicos do cumprimento das exigéncias estabelecidas em outros regulamentos
pertinentes.

Art. 4° Os produtos destinados a alimentagdo animal, inclusive os dispensados de registro, somente
poderdo ser fabricados, fracionados e importados para fins comerciais utilizando matérias-primas,
ingredientes e aditivos autorizados pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento conforme
ato publicado pelo Secretério de Defesa Agropecuaria.

Art. 5° O estabelecimento que fabrique, fracione e importe para fins comerciais os produtos citados nos
incisos | e VII do art. 2° deve estar registrado no Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento na



respectiva atividade e categoria a que se propde, conforme disciplinado em normas aplicaveis.

Art. 6° As classificacOes, os padrdes de identidade e qualidade, regras de rotulagem, propaganda e outras
exigéncias estabel ecidas pelas normas vigentes aplicam-se também aos produtos dispensados de registro.

8 1° Ficam dispensados das regras mencionadas no caput, os produtos citados no inciso Il do art. 2°,
guando ndo constar nos seus rétulos qualquer mencdo para uso na alimentagdo animal, e os produtos
citados no inciso 1V do art. 2°, ainda que conste nos seus rétulos mencéo para uso na alimentacéo animal.

§ 2° Os produtos de que trata o caput estdo dispensados do cumprimento do inciso X1 do art. 29 do
Regulamento aprovado pelo Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de 2007.

§ 3° Os rotulos ou embalagens dos produtos dispensados de registro devem conter ainda a seguinte frase
"PRODUTO ISENTO DE REGISTRO NO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTQO".

Art. 7° E proibido associar e mencionar propriedades medicamentosas ou terapéuticas intrinsecas as
espécies vegetais na fabricacdo de aditivos aromatizantes e outros produtos destinados a alimentagdo
animal.

Art. 8° Além das exigéncias constantes do art. 7°, os produtos deverdo ter suas formulas, rétulos e
embal agens aprovadas pel o Responsével Técnico.

Art. 9° Qualquer alteracdo na férmula, no rétulo ou na embalagem do produto pode ser realizada desde
gue obedeca as regras estabel ecidas na legislacdo vigente e esteja de acordo com o disposto nos arts. 7° e
8°.

Art. 10. As formulagdes, os rétulos e as embalagens de produtos fabricados em mais de uma unidade
fabril ou produtos fabricados sob terceirizacdo devem ser aprovados pelo(s) Responsavel(is) Técnico(s)
de cada uma dessas unidades, atendendo aos procedi mentos estabel ecidos nos arts. 8° e 9° desta I nstrucdo
Normativa.

Art. 11. O estabelecimento deve manter arquivados nas unidades fabricantes, as formulas aprovadas e
controles de produgdo que permitam a rastreabilidade dos produtos, pelo periodo minimo de 1 (um) ano
ou até que expire o prazo de validade dos produtos, quando este for superior a1 (um) ano.

Art. 12. Paraaimportacéo de produtos dispensados de registro, o estabel ecimento deve estar registrado no
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento para categoria de importador, atender as exigéncias
estabel ecidas nesta Instrucdo Normativa e em outros regulamentos pertinentes.

Art. 13. A solicitacdo de cadastro de produto importado isento de registro devera ser realizada no sistema
informatizado do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento utilizado para esta finalidade,
declarando os dados constantes no Anexo e apresentando 0s seguintes documentos junto a solicitagéo:

| - declarac@o emitida pelo proprietario estabelecido no exterior, que habilite a empresa importadora no
Brasil aresponder perante o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento por todas as exigéncias
regulamentares, inclusive pelas eventuais infracfes e penalidades e demais obrigacdes decorrentes da
importacéo e comercializacdo do produto;

Il - certificado da habilitacéo oficial do estabelecimento proprietério e fabricante no pais de origem;

I11 - certificado oficia do registro ou autorizagéo de venda livre ou autorizacéo de fabricagéo exclusiva
para exportacdo do produto no pais de origem, especificando a composi ¢ao;

IV - declaragdo emitida pela autoridade competente do pais de origem ou por organismo de avaliagéo
oficialmente credenciado no pais de origem, de que o estabelecimento cumpre as boas praticas de
fabricacéo; e



V - documento com informagdes sobre a espécie animal da qual foram obtidos os ingredientes de origem
animal, quando presentes na composi ¢ao.

§ 1° O Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento emitira uma declaracdo de que o produto é
isento de registro e pode ser importado desde que atenda aos dispositivos legais pertinentes quando da sua
importacéo.

§ 2° A declaracdo de que trata o paragrafo anterior esta dispensada de renovagdo, entretanto devem ser
informadas ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento quaisquer alteracoes.

Art. 14. O cadastro de produto importado isento de registro terd validade nacional e seu procedimento de
importacdo podera ser realizado por outra unidade da mesma empresa, desde que registrada na mesma
atividade e categoria.

Art. 15. O cancelamento do cadastro de que trata esta Instrugcdo Normativa ocorrera no sistema
informatizado, por solicitagdo do interessado ou pelo servico oficial se constatada qualquer irregularidade.

Art. 16. O ndo cumprimento das disposi¢oes previstas nesta Instrugcdo Normativa constitui infracéo e
sujeita o estabelecimento as penalidades previstas nalegislacéo e demais dispositivos aplicaveis.

Art. 17. Toda a documentacdo de que trata esta Instrucdo Normativa deve estar disponivel a fiscalizagéo
do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento quando solicitada.

Art. 18. Os produtos atual mente registrados no Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e que
estdo no escopo desta Instrucdo Normativa teréo seus registros cancelados automaticamente ao final do
prazo de validade de seu registro.

Art. 19. As solicitagOes de registro de produtos, dispensados desta exigéncia por esta Instrucéo
Normativa, deverdo ser arquivadas.

Art. 20. Especificamente para os aditivos tecnol 6gicos adsorventes de toxinas, os interessados terdo até a
data de 1° de agosto de 2022 para realizacéo dos testes que se fizerem necessarios para efetivacdo de seu
registro.

Art. 21. Ficam revogados:

| - alnstrucdo Normativan® 42, de 16 de dezembro de 2010;

Il - alnstrugdo Normativa n® 38, de 27 de outubro de 2015; e

[l - o art. 18 e 0 81°do art. 21 do Anexo da Instrucdo Normativa n® 15, de 26 de maio de 2009.

Art. 22. Esta Instrugdo Normativa entra em vigor em 1° de setembro de 2020.

TEREZA CRISTINA CORREA DA COSTA DIAS

ANEXO

DADOS A SEREM INFORMADOS AO MINISTERIO DA AGRICULTURA PECUARIA E
ABASTECIMENTO PARA OBTENCAO DA DECLARACAO DE CADASTRO DE PRODUTO
IMPORTADO ISENTO DE REGISTRO

DADOS DO FABRICANTE DO PRODUTO NO EXTERIOR



Nome:

Endereco:

Pais de origem:

DADOS DO PROPRIETARIO DO PRODUTO (no caso de fabricago terceirizada)
Nome:

Endereco:

Pais de origem:

DADOS DO PRODUTO
Nome:

Classificagao:

Espécie aque se destina:
* Composi¢do qualitativa:
Niveis de Garantia
**|ndicacdo de Uso:
Eventuais Substitutivos:
Apresentacéo do produto:

* Todos os componentes devem ser declarados. Os ingredientes de origem animal, quando presentes na
composi¢do, deverdo indicar aespécie animal da qual foram obtidos.

** Asindicagdes de uso incluem também as alegagdes nutricionais e funcionais, quando houver.
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