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Esta Portaria entra em vigor
no dia 1° de junho de 2023.

L PORTARIA SDA N° 798, DE 10 DE MAIO DE 2023

A Associacao Brasileira de Criadores de Suinos (ABCS), com intuito de auxiliar a suinocultura nacional,
compilou os principais pontos da nova legislacao nesse material. O produtor e os demais envolvidos na
cadeia da suinocultura devem estar atentos a norma e sempre buscar os érgaos oficiais como fonte de
informacao. Vale lembrar que o Servico de Inspecao de Produtos de Origem Animal - SIPOA de sua regiao
ou a Unidade Técnica Regional de Agricultura - UTRA estao a disposicao dos produtores e demais usuarios.

Ficam | - Alnstrucao Normativa n° 65, de 21 de novembro de 2006;

REVOGADAS: /Q Il - A Instrucao Normativa n° 14, de 15 de julho de 2016; e
- lll - A Portaria n°® 605, de 23 de junho de 2022.

Prazo para Os fabricantes produtores rurais terac 180 (cento e oitenta)

~ dias para se adequarem aos procedimentos aqui descritos,
ADEQUAGAO @ contados da data da entrada em vigor desta Portaria.

Ou seja, 28 de novembro de 2023

IMPORTANTE!

A adequacao a Portaria SDA n° 798, traz consigo a necessidade de cumprir tambéem o BPF - Boas
praticas de fabricacao (Instrucao Normativa n° 4, de 2007), uma vez que a autorizacao por parte do
MAPA somente sera concedida mediante avaliacao da implementacao do BPF.
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PROGRAMA SANITARIO

Foi incluido nas definicoes o termo “programas sanitarios”. Os mesmos sao programas elaborados
pelos medicos veterinarios que assistem os sistemas de producao integrada, cooperada ou produtores
rurais com o objetivo de tratamento profilatico de doencas, utilizando os produtos para alimentacao
animal como veiculo.

Este programa deve ser elaborado e reavaliado a cada seis meses sob a responsabilidade de um
meédico-veterinario e estar disponivel em caso de uma fiscalizacao.

PRESCRIGAO ’
MEDICO-VETERINARIA

USO EXTRA BULA (off label)

Considerando o emprego de medicamento de

Somente em carater excepcional, para tratamento uso veterinario, a participacao do profissional
metafilatico ou terapéutico serao admitidas doses credenciado para tal, neste caso o médico-
diferentes aquelas definidas em bula, quando veterinario, € de suma importancia.
. houver apresentacao de justificativa e adequacao A prescricao medico-veterinaria para casos em que
. do periodo de caréncia com base em referéncias sejam utilizados medicamentos para tratamento ou
internacionalmente aceitas. metafilaxia, passa de 30 dias de validade para 10

dias em todo o territorio nacional, a contar da data
de sua emissao.

TESTE DE HOMOGENEIDADEDEMISTURA - :cccccececoecoscoscscsscscscssssasascass

Para garantir a qualidade da racao, um dos pontos chaves do programa de BPF - Boas praticas de fabricacao,
e o teste de homogeneidade de mistura que avalia a capacidade do misturador em realizar uma boa mistura.
O resultado pode ser avaliado de duas formas, de acordo com o tipo de teste:

a) Teste direto: por meio de contagem de particulas (ex.. marcador inerte de rastreamento, de cor e
tamanho uniformes) e neste caso, o resultado deve ser a avaliado com a probabilidade (p);

b) Teste indireto: por meio da determinacao da concentracao de uma substancia que esteja amparada
em literatura técnico-cientifica (ex.: mineral) e neste caso, o resultado deve ser a avaliado com o coeficiente
de variacao (CV).

A interpretacao dos resultados dos testes de homogeneidade sera feita de acordo com a tabela abaixo:

METODO VALORES EXPRESSOS EM TERMOS DE LIMITE ACEITAVEL
AVALIACAO POR CONTAGEM DE .
PARTICULAS METALICAS PROBABILIDADE (p) > 9%
AVALIACAO DA CONCENTRAGAO < o
DA SUBSTANCIA COEFICIENTE DE VARIACAO (CV) <10%
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RESULTADO DO ESTUDO DE VALIDAGAO DE LIMPEZA DE LINHA

Para garantir a nao ocorréncia da contaminacao cruzada, outro ponto chave do programa de BPF - Boas
praticas de fabricacao, € a limpeza de linha.

O resultado do estudo de validacao sera considerado satisfatorio quando o produto obtido imediatamente
apos o procedimento de limpeza adotado apresente ateé 2,5% (dois virgula cinco por cento) da concentragao
do principio ativo constante no produto medicamentoso utilizado no estudo.

CADASTRO

Para solicitar a autorizacao para emprego de medicamentos ou produtos medicamentosos, o produtor rural
deve se cadastrar em sistema informatizado, disponibilizando dados ao Ministério da Agricultura e Pecuaria,
0s quais serao utilizados exclusivamente para caracterizar o risco de sua atividade. Nesta solicitacao deve ser
apresentada documentacao conforme sua caracterizacao de risco (vide item 7).

A concessao da referida autorizagao sera publicada no sitio eletronico do MAPA.

CARACTERIZAQRO DERISCOE CLASSIFICA(;I\O POR GRUPO

Para fins de emprego de medicamentos ou produtos medicamentosos, os estabelecimentos fabricantes
produtores rurais serao caracterizados quanto ao risco de sua atividade, levando-se em conta a quantidade
de especies e categorias para as quais produz e o quantitativo de animais, independentemente do numero de
propriedades sob sua responsabilidade.

Os estabelecimentos fabricantes produtores rurais podem ser classificados em trés grupos A, B e C, numa
escala crescente de risco, sendo o grupo A o de menor risco e o grupo C de maior risco.

Ressalta-se que, havendo enquadramento de um produtor rural em mais de um grupo de risco para a mesma
especie, prevalece o grupo de maior risco. Se houver producao para mais de uma espéecie animal, em que
uma delas seja suino ou ave, prevalece o critéerio mais rigoroso que corresponda a essas duas especies.

TREINAMENTOS

Para garantir a educacao continuada e a capacitacao, os treinamentos sao de grande importancia e igualmente
fazem parte do programa de BPF - Boas praticas de fabricacao.

Os treinamentos envolvem o uso responsavel de medicamentos e produtos medicamentosos e mitigacao
da resisténcia aos antimicrobianos no processo produtivo e fazem parte das obrigacdoes e vedacgoes.
Estas determinam que todos sejam treinados (médicos veterinarios prescritores, gerentes, supervisores,
colaboradores, responsaveis técnicos dos estabelecimentos e produtores rurais) com a devida comprovacao.



FABRICA
DE RACAOC

Programa sanitario Né&o fazia parte das definicdes Faz parte das definigcbes
Uso extra bula N&o era mencionado Fol |nclu!do pard qu.ando em
carater excepcional
Prescrigio médico-veterindria Validade de 30 dias Validade de 10 dias
IEROCE hqmogeneldaFIe Eje mistura Abaixo de 5% Abaixo de 10%
- Coeficiente de variacgéo (CV)
.Resu~ltado qlo Slels d? Até 1,0% Até 2,5%
validacdo de limpeza de linha
Caracterizacgdo de risco e « . y
s z Ndo contemplava Foi incluida
classificagcéo por grupo
: N&o eram mencionados de forma | Fazem parte das obrigacdes e
Treinamentos e ~
detalhada e especifica vedagoes

MENSAGEM FINAL

Apb6s muitos anos de existéncia de uma norma que trata do assunto em questdo (desde
2006), a publicacédo da normativa com a sua atual revisé@o, contou com a participagéo
da cadeia produtiva, por meio da consulta pUblica. As adequagdes sugeridas auxiliam
na qualidade e € uma forma de resguardar a resisténcia aos antimicrobianos,
consequentemente garantindo a sustentabilidade e a perpetuacdo da cadeia. Entéo,
para aqueles que ainda tém oportunidades de melhorias, mé&os a obra!

PARA MAIS INFORMAGOES E ACESSO A g | V.b [ CLIGUE AQUI!

ESTA LEG|SLA(;AO NJA iNTEGRA, ACESSE: Ministério da Agricultura e Pecudria
Legislagdo - Alimentag¢do Animal

N

Para tirar possiveis davidas sobre g ub
esta legislagdo, acesse “Perguntas e - . N
respostqs — Fabricantes produtores Ministério da Agricultura e Pecudria

. . Fabricantes produtores rurais
rurais — Uso de medicamentos e

produtos medicamentosos” no link:

€

Para acessar a seGao
=9~ da Fabricade Racao,
FABRICA . o escaneie o QR code com
DE & E&@E\@ L T B A" seu celular ou acesse:

www.abcs.org.br



https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/fabricantes-produtores-rurais/fabricantes-produtores-rurais
https://www.gov.br/agricultura/pt-br/assuntos/insumos-agropecuarios/insumos-pecuarios/alimentacao-animal/legislacao-alimentacao-animal
https://abcs.org.br/categoria_material/serie-fabrica-de-racao/

