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relacao ao uso
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veterinario em
alimentacao
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INTRODUCAO

No dia O1 de junho de 2023, uma mudanca significativa entrou em vigor no cenario
de produtos veterinarios utilizados em alimentacdo animal. A portaria N2 798
publicada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) em 11
de maio de 2023, redefiniu as abordagens necessarias para garantir a qualidade
e seguranca dos produtos que envolvem medicamentos de uso veterinario,
revogando as instrucdes normativas (IN) N2 65 de 2006, N214 de 2016 e a portaria
N2 605 de 2022.

A regulamentacdao em torno do uso de medicamentos veterinarios em produtos
para alimentacdo animal é crucial para assegurar a saude dos animais, a
integridade dos produtos e, por sua vez, a seguranca do alimento. Essa nova
portaria determina os critérios e procedimentos para fabricacao e aplicacao de
produtos destinados a alimentacdo animal contendo medicamentos veterinarios.
Tais mudancas prometem fortalecer os padrdes de qualidade da industria de
alimentos para animais, impactando positivamente na saude animal e na confianca
dos consumidores no produto final.
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DEFINICOES

Para iniciarmos, € importante compreender algumas definicdes introduzidas pela
nova legislacdao, que incluem:

Produto de pronto uso medicamentoso: Refere-se a um item destinado a
alimentacdo animal que ja contém medicamento de uso veterinario em uma
forma pronta para consumo, usualmente denominado como “racdo medicada”;

Produto intermedidario medicamentoso: Indica um item destinado a
alimentacdo animal que contém medicamento de uso veterindrio, mas requer
adicdo a racao final. Essa denominacdo abrange categorias como premix,
nicleo e concentrado, usualmente denominados como “premix/nucleo/
concentrado medicado”;

Produto medicamentoso: Qualquer item que contenha medicamento de uso
veterindrio, seja de pronto uso ou intermediario. Isso inclui tanto o premix/
nucleo/concentrado medicado quanto a racdo medicada;

Estabelecimento fabricante produtor rural: Refere-se a um estabelecimento
que fabrica produtos destinados a alimentacdo de seus proprios animais, sem
envolver transferéncia de posse, propriedade ou detencao a terceiros;

Estabelecimento registrado: Indica um estabelecimento que produz itens
destinados a alimentacdao animal com transferéncia de posse, propriedade ou
detencao. Essa categoria inclui as companhias integradoras e cooperativas;

Autorizacdo: Consiste na concessdo, por parte do MAPA, para o uso de
medicamento ou de produto medicamentoso em alimentacdo animal;

Medicamento de uso veterindrio: Produto registrado no MAPA para utilizacdo
via alimentacao animal com a finalidade de prevenir, tratar ou curar doencas.
Isso exclui farmoquimicos (principio ativo puro), aditivos anticoccidianos e
aditivos melhoradores de desempenho;

Finalidade terapéutica: O uso de um medicamento para o tratamento,
metafilaxia ou profilaxia de doenca;

Programa sanitario: Um programa elaborado por médico veterinario que

descreve os produtos administrados via alimentacdo animal para tratamento
profilatico de doencas.
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MUDANCAS APOS A PUBLICACAO

Apds a publicacdo da Portaria 798, varias mudancas significativas foram
implementadas nas regulamentacdes relacionadas ao uso de medicamentos
veterinarios em produtos destinados a alimentacao animal.

A proposta da portaria € de que todos os estabelecimentos fabricantes de
produto destinado a alimentacao animal (exceto animais de companhia) passam a
necessitar de uma autorizacao do MAPA para a producao e consumo de produtos
gue contenham medicamentos de uso veterinario.

Em termos praticos, as mudancas apds a publicacdo da portaria incluem:

Autorizacdao para Produtores Rurais: Agora, os produtores rurais
gue fabricam produtos destinado a alimentacdo animal com
medicamentos de uso veterindrio necessitam de autorizacao
emitida pelo MAPA. Essa exigéncia busca assegurar que a producao
esteja em conformidade com os padrdes estabelecidos.

Documentos exigidos para Produtores Rurais: Para produtores
rurais, os documentos exigidos variam de acordo com a espécie,
categoria animal e o volume de animais, sendo divididos em trés
grades de risco (A, B e C). Essa segmentacdo visa adequar os
requisitos a escala e natureza da producao.

Estabelecimentos Registrados: Estabelecimentos que envolvam
a transferéncia de propriedade, posse ou detencao de produto
destinado a alimentacao animal. Estes devem solicitar a autorizacao
do MAPA na categoria de “estabelecimentos registrados”. Essa
abordagem abrange companhias integradoras e cooperativas.

Mantendo Padrdes de Qualidade: Todos os estabelecimentos
devem possuir o Manual de Boas Praticas de Fabricacao (BPF), visto
qgue a IN 04 de 2007 segue vigente e traz todos os itens que devem
constar no manual; A manutencao desses padrdes € essencial para
garantir a producao segura e consistente.
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Documentos exigidos além do BPF: Além do manual de BPF,
outros documentos exigidos sdao: plano de sequenciamento de
producao com base em grade de sensibilidade, estudo de validacao
de limpeza de linha e teste de homogeneidade de mistura, sendo
aplicaveis conforme a classificacdo do estabelecimento (Registrado
ou Produtor Rural), e do grupo de risco caso o estabelecimento se
classifigue como Produtor Rural.

Uso Responsavel de Medicamentos Veterinarios: O uso de
medicamento veterinario deve ser feito mediante prescricdo via
receituario por um meédico veterinario ou deve constar no programa
sanitario do estabelecimento (em caso de uso profilatico).

Duas metodologias para teste de homogeneidade de mistura:
A nova portaria introduz duas metodologias para o teste de
homogeneidade de mistura, contagem de particulas metalicas e
guantificacao de concentracao de ativo. Essas abordagens ajudam
garantir a uniformidade do medicamento na racao.

SHe
R
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ESTABELECIMENTOS
REGISTRADOS

Estabelecimentos registrados que realizam a transferéncia de posse, propriedade
ou detencdo de produtos destinados a alimentacdo animal como companhias
integradoras, cooperativas e as fabricantes de produto medicamentoso, estdo
categorizadas como “estabelecimentos registrados”.
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DOCUMENTOS NECESSARIOS

Para obter a autorizacdo no MAPA, os estabelecimentos registrados devem
fornecer determinados documentos que assegurem a conformidade com
as regulamentacdes. A seguir, estdo o0s requisitos essenciais para esses
estabelecimentos:

(4 .

TESTE DE
HOMOGENEIDADE Ambos os requisitos

DE MISTURA devem ser apresentados
no momento da

ESTUDO DE solicitacao da
VALIDACAO autorizacgao
DE LIMPEZA

MANUAL DE BPF
(deve conter os Deve estar implantado

medicamentos previamente a solicitacao

utilizados com as da autorizacao
doses correspondentes)

POSSUIR MEDIDAS DE Elaborar um plano de
CONTROLE QUE EVITEM sequenciamento de
CONTAMINACAOCRUZADA E producédo e/ou um plano de
O USO INDISCRIMINADO DE limpeza dos equipamentos
MEDICAMENTOS e realizar analises anuais de

guantificacdo dos principios
ativos para atendimento do
limite maximo de residuo

(risco de geracao de resisténcia
aos antimicrobianos)

* O cumprimento de regras de embalagem e rotulagem;

* Manter os registros de todos os documentos relacionados a fabricacdo

\ por no minimo dois anos. J

O Manual de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) deve estar em conformidade com
as instrucdes presentes na IN N2 04 de 2007. O BPF é requisito obrigatodrio para
a solicitacdo da autorizacao por meio do sistema eletrénico do MAPA, aplicavel
para todos os tipos de estabelecimentos mencionados na portaria.
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Entre as medidas cruciais de controle estdo a implementacdo do plano de
sequenciamento de producao com base em grade de sensibilidade e a realizacao
do estudo de validacao de limpeza dos equipamentos. O plano de sequenciamento
de producado tem como objetivo estabelecer uma ordem ldgica para a fabricacao,
a fim de evitar contaminacdo cruzada. Por exemplo, essa ordem pode envolver
a producao sequencial de racdes, comecando com aqguelas que ndo contém
medicamentos, seguidas por racdes com baixa concentracdes e, por ultimo,
aquelas com concentracdes mais elevadas de medicamentos. Também pode
levar em consideracdo periodo de caréncia, risco para outras espécies, risco em
determinadas fases, entre outros fatores.

Para ilustrar essa abordagem, elaboramos uma tabela que especifica a sequéncia
de producao de cada tipo de racao. Isso visa evitar a fabricacdo de racdes ndo
medicadas para a fase de abate imediatamente apds a producdo de racdes com
altas concentracdes de medicamento, minimizando orisco deresiduos indesejados
nos produtos.

RACAO QUE FOI FABRICADA

Pré Inicial InFi)?iaal Inicial Inicial | Crescimento | Crescimento

Medicada Limpa Medicada | Limpa | Medicada Medicada | Limpa
Pré Inicial
Medicada

Pré Inicial
limpa

Inicial
Medicada

Inicial Limpa

Crescimento
Medicada

~
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Abate
Medicada
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Abate Limpa

Por outro lado, a limpeza de linha e equipamentos torna-se essencial quando é
necessario produzir uma racdo ndo medicada imediatamente apds a producao
de uma racdo com o uso de medicamentos, a fim de evitar qualguer residuo de
medicamento no produto nao alvo. O estudo para validacdo de limpeza, nesse
contexto, requer a realizacdo de trés mostras em triplicata (repetindo o processo
trés): uma amostra da batida de racdo medicada, uma amostra da batida de
limpeza de arraste e outra amostra da batida de racdo nao medicada.
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E crucial observar que a racdo sem medicamento (produto ndo alvo) deve conter,
no maximo 2,5% da concentracao do principio ativo presente na racdo medicada
(produto de pronto uso medicamentoso). Esse critério garante que a quantidade
residual de medicamento seja mantida a um nivel seguro e apropriado.

Os produtos empregados no processo de limpeza por arraste podem ser
reutilizados de diferentes maneiras, desde que estejam em conformidade com as
diretrizes estabelecidas na portaria 798.

f BATIDA BATIDA BATIDA PRODUTO \
PRODUTO ALVO DE LIMPEZA NAO ALVO

( )

50ppm do
produto

1,15ppm do produto A

Fazer esse procedimento 3 vezes, nas trés a quantidade do produto A
encontrado na batida do produto ndo alvo deve ser menor do que 2,5% da
dose utilizada no produto alvo.

50ppm x 2,5% = 1,25ppm. Portanto 1,15ppm na batida ndo alvo esta dentro
do exigido.

N /

Tanto o plano de sequenciamento de producao quanto o estudo de validacao de
limpeza dos equipamentos devem passar por revisdes regulares. E fundamental
registrar quaisquer desvios que ocorram e desenvolver planos para mitigar tais
desvios, garantindo a conformidade continua com os requisitos.

O estudo de validacao de limpeza deve ser submetido a uma verificacao
anual. Em outras palavras, uma vez ao ano € necessario confirmar que a racao
sem medicamento (produto ndo alvo) contenha uma quantidade inferior a
2,5% do principio ativo presente na racdo medicada (produto de pronto uso
medicamentoso) apods a conclusao do procedimento de limpeza de linha.

E necessario que todos os estabelecimentos que buscam validar o plano de
limpeza ou o sequenciamento de producdo realizem uma comunica¢cao prévia ao
MAPA por meio do sistema eletrénico disponibilizado para tal finalidade.
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No ambito do plano de monitoramento de contaminac¢ao cruzada, € imprescindivel
conduzir analises laboratoriais anuais para quantificar os principios ativos
medicamentosos utilizados nas racdes. Essas analises visam verificar se as
quantidades encontradas estdao dentro de um limite aceitavel de variacao, que
é de até de 10% acima ou abaixo da dose recomendada conforme indicado na
bula, prescricao veterinaria ou programa sanitario. O principio ativo selecionado
para esse monitoramento pode ser o mais critico dentre os utilizados pelo
estabelecimento.

Quanto ao teste de homogeneidade de mistura, um ponto integrado ao Manual
de BPF, a nova portaria apresenta duas modalidades para analise: contagem de
particulas metalicas e concentracdo de substancias.

A primeira modalidade envolve a contagem de particulas metalicas, com o valor
do teste é expresso em probabilidade, devendo ser superior a 5%. Por outro lado,
a segunda modalidade, baseia-se na avaliacdao da concentracdo de substancias,
como exemplificado pelo manganés, cujo resultado é expresso por coeficiente de
variacao e deve ser inferior a 10%. Para a realizacdo da contagem de particulas
metalicas utiliza-se o Microtracer®, um produto que faz parte do portfdlio
MCassab.

VALORES
METODO EXPRESSOS EM LIMITE ACEITAVEL
TERMOS DE

Avaliacdo por contagem

de particulas netalicas Probabilidade (p)

Avaliacdo da concentracado Coeficiente de variacao
da substancia )

Os produtos medicamentosos sao obrigados a possuir um rotulo que inclua
informacdes cruciais para o consumidor. De forma destacada, o rotulo deve
indicar que se trata de um produto contendo medicamento de uso veterinario.
Além disso, o rotulo deve conter informacdes relevantes, como o(s) principio(s)
ativo(s) empregado(s), a concentracao, o periodo de caréncia, as instrucdes de
uso e o periodo de fornecimento.
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PARA ESTABELECIMENTOS
PRODUTORES RURAIS:

Os estabelecimentos produtores rurais sdo aqueles que fabricam racdo destinada
ao consumo de seus proprios animais, sem que haja transferéncia de posse,
propriedade ou detencdo dessa racdo. Estes estabelecimentos devem solicitar,
por meio do sistema eletrénico do MAPA, uma autorizacao para a utilizacao de
medicamentos veterindrios na alimentacao animal. Esses estabelecimentos sao
classificados em trés grupos de risco, os quais sdao definidos da seguinte maneira:

1. GRUPO A: Esse grupo abrange as seguintes caracteristicas para as categorias
de SUINOS e AVES:

SUINOS AVES

Unidades de reproducado, desmama e Unidades que atendam somente aves de
creche; reproducao (matrizeiros)

Unidades que abatam até 50.000
frangos de corte/dia

Unidades que atendam até 1.000.000 de
aves de postura

Unidades de ciclo completo que tenham
até 1999 matrizes suinas;

Unidades de desmama e terminacao ou
s6 terminacdo que resulte em 60.000
animais abatidos/ano;

Unidades que atendam uma das demais espécies de animais de producao,
independente do volume de animais atendidos

Para este grupo, é necessario possuir o manual de BPF, um plano de
sequenciamento de producao de acordo com a grade de sensibilidade e realizar
um teste de homogeneidade de mistura com periodicidade anual. O primeiro teste
de homogeneidade deve ser entregue um ano apds a concessao da autorizacao.
E importante destacar que os estabelecimentos neste grupo estdo isentos de
fiscalizacao prévia.

2.GRUPO B: Esse grupo abrange as seguintes caracteristicas para as categorias
de SUINOS e AVES:

SUINOS AVES

Unidades de ciclo completo que tenham Unidades que abatam até 100.000

entre 2.000 e 19.999 matrizes

frangos de corte/dia

Unidades de desmama e terminacdo ou
sé terminacdo que resulte entre 60.001 e
480.000 animais abatidos/ano;

Unidades que atendam entre 1.000.001 e
2.000.000 de aves de postura

Unidades que atendam mais de uma das demais espécies de animais de producao,
independente do volume de animais atendidos
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3. GRUPO C: Esse grupo abrange as seguintes caracteristicas para as categorias
de SUINOS e AVES:

SUINOS AVES

Unidades de ciclo completo que tenham Unidades que abatam mais de 100.000
mais de 20.000 matrizes frangos de corte/dia

Unidades de desmama e terminacao ou
s6 terminacdo que resulte em mais de
480.000 animais abatidos/ano;

Unidades que atendam mais de
2.000.000 de aves de postura

Paraeste grupo é necessario possuir o manual de BPF,um plano de sequenciamento
de producao de acordo com a grade de sensibilidade, e no momento da solicitacdo
da autorizacao devem ser apresentados o teste de homogeneidade de mistura e
procedimento de limpeza de linha validado. Estabelecimentos neste grupo de
risco passarao, obrigatoriamente, por fiscalizacdo prévia a autorizacao.

GRUPO A DE RISCO

Unidades de reproducado, desmama e
creche;

: . , Manual BPF
Unidades de ciclo completo que tenham até anual de

1999 matrizes suinas;

Plano de sequenciamento
Unidades de desmama e terminacao ou s de producao

terminacao que resulte em 60.000 animais

abatidos/ano; ]
Teste de homogeneidade

Unidades que atendam somente aves de de mistura um ano apés a
reproducao; concessio da autorizacdo
Unidades que abatam até 50.000 frangos

de corte/dia; ISENTA DE FISCALIZACAO PREVIA

Unidades que atendam até 1.000.000 de
aves de postura.

Unidades de ciclo completo que tenham entre ¢ Manual de BPF
2.000 19.999 matrizes suinas;

* Plano de sequenciamento

Unidades de desmama e terminacdo ou so -
de producao

terminacdo que resulte entre 60.001 e
480.000 animais abatidos/

ano; ( NO MOMENTO DA SOLICITACAO

Unidades que abatam até 100.000 frangos de

corte/dia: ¢ Teste de homogeneidade

de mistura

3_3'83%’;553‘; Ztveer;dj;“pig[,er;jooo'om € ISENTA DE FISCALIZACAO PREVIA
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GRUPO C DE RISCO

«  Unidades de ciclo completo que tenham mais * Manual de BPF

de 20.000 matrizes suinas; .
* Plano de sequenciamento
Unidades de desmama e terminacdo ou s6 de producao

terminacao que resultem em mais de 480.000 =
animais abatidos/ano; ( NOMOMENTO DA SOLICITACAO )

Unidades que abatam mais de 100.000 fran- e Estudo de validacao de limpeza
gos de corte/dia;

_ _ * Teste de homogeneidade
Unidades que atendam mais de 2.000.000 de de mistura
aves de postura.

PASSA POR FISCALIZACAO PREVIA

Outras obrigacdes gerais para todos 0os grupos:

Além das exigéncias especificas para cada grupo, existem obrigacdes que
se aplicam a todos os tipos de estabelecimentos, independentemente da sua
classificacao de risco:

| - Manter arquivadas as prescricdes e documentos fiscais;

[I-Manterosregistrosfisicosoudigitaisdafabricacdode produtosmedicamentosos
e a rastreabilidade do fornecimento de cada lote de produto medicamentoso;

lIl - Estabelecer e empregar a sequéncia de fabricacdo dos produtos baseados na
grade de sensibilidade;

IV - Adotar e manter registros fisicos ou digitais dos procedimentos de limpeza
dos equipamentos;

V - Identificar os produtos fabricados, sendo que a identificacdo deve permitir a
vinculacdo com os registros de fabricacdo e a rastreabilidade.

VI - Anualmente, realizar e apresentar a fiscalizacdo em sistema informatizado o
teste de homogeneidade de mistura.

As prescricdes feitas via receituario emitidas por um meédico veterinario
responsavel pelo estabelecimento tém duracdo de 10 dias e devem ser utilizadas
para o tratamento de doencas (quando todo o rebanho estd doente) ou de
forma metafilatica (quando ha animais doentes e sadios em um mesmo rebanho).
No caso de uso profilatico (preventivo, para evitar gue um rebanho exposto a
determinado patdégeno contraia a doenca), a prescricdo pode ser substituida pela
inclusdao do medicamento no programa sanitario.
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E importante observar que no programa de aditivos anticoccidianos e/ou dos
aditivos melhoradores de desempenho ndao podem constar as mesmas moléculas
utilizadas como medicamentos de uso veterinario para profilaxia, metafilaxia ou
tratamento terapéutico.

Produtos utilizados via agua de bebida estdo excluidos desta portaria.

O uso de doses diferentes daquela proposta em bula é permitido em casos
de metafilaxia e tratamento terapéutico como uma EXCECAO desde que bem
justificado via sistema online do MAPA e que o periodo de caréncia seja ajustado
baseado em literatura internacionalmente aceita.

As prescricdes meédico-veterindrias tém duracao de 10 dias, deve ser feita em
casos de tratamentos terapéuticos ou metafilaticos e podem ser estendidas a mais
de uma propriedade no caso de integracdes e cooperativas (estabelecimentos
registrados) e a propriedades especificas no caso de estabelecimentos
produtores rurais. A prescricdao deve conter informacdes detalhadas, incluindo
espécie, categoria animal, peso médio e consumo médio de racdo aproximado
dos animais; principio(s) ativo(s) prescrito(s); dose(s) do(s) principio(s) ativo(s)
em mg/Kg ou Ul/Kg de peso corpdreo; finalidade da terapéutica (profilatica,
metafiladtica ou tratamento); concentracao do principio(s) ativo(s) no produto
medicamentoso a ser fornecido aos animais em unidade de medida adequada por
quilograma do produto de pronto uso; agente etioldgico (se aplicavel); duracao
do tratamento; identificacdo do(s) proprietario(s) e da(s) propriedade(s) (com
endereco completo, incluindo o nimero de animais do rebanho a serem); periodo
de caréncia (indicar zero quando ndo houver periodo de caréncia); identificacdo
do médico-veterinario, endereco eletrénico, sua inscricao no conselho de classe
e assinatura (fisica ou eletrénica); local e data da emissao; e a indicacado ‘utilizar
por unica vez’.

Ndo ¢é necessario enviar as prescricdes ou 0SS programas sanitarios aos
estabelecimentosprodutoresdeprodutosmedicamentosos(produtointermediario
medicamentoso ou medicamento de uso veterinario) para efetuar os pedidos.
No entanto, é fundamental observar que a venda desses produtos sé pode ser
realizada se o solicitante possuir a autorizacdo ou o registro de estabelecimento
gue permita o uso de medicamentos veterinarios.

PRAZO PARA ADEQUAGAO DOS ESTABELECIMENTOS

Os estabelecimentos terdo um prazo de 180 dias a partir da publicacao da portaria
para se adequarem aos requisitos estabelecidos. O prazo final para a conclusao
das adequacdes é dia 28 de novembro de 2023.
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CONCLUSAO

A nova portaria representa um avanco significativo no controle e regulamentacao
do uso de medicamentos veterinarios em alimentacdo animal. Ao estabelecer
diretrizes para diversos tipos de estabelecimentos, desde produtores rurais até
grandes empresas, busca-se garantir a seguranca do alimento, a saude dos animais
e do consumidor final, indo de acordo com o conceito de saude unica.

Nesse cenario, a Mcassab Nutricdo e Saude Animal tem um papel fundamental a
desempenhar. Com anos de experiéncia e comprometimento com a exceléncia,
estamos bem posicionados para auxiliar os produtores a se adequarem aos
requisitos dessa nova portaria. Por meio de produtos de qualidade e conhecimento
técnico especializado, podemos contribuir para a implementacdao de boas praticas
de fabricacao, sequenciamento de producdo e validacdo de limpeza, além de
oferecer suporte na compreensao e aplicacdo das regulamentacdes.
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