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Art. 2° O céculo da pontuagdo para fins de atribuicdo da GDAA e da GDACE observam os seguintes critérios:
| - a pontuagdo alcangada em cada item reflete o grau de alcance da meta, calculada percentualmente, de forma linear;
Il - a pontuagéo final é a média da pontuacdo atribuida a cada item; e
Il - os pontos a serem atribuidos aos servidores em decorréncia da Avaliagdo de Desempenho Institucional obedecerdo a tabela 2 do Anexo |1l da Portaria n® 102, de 12 de abril de 2013.
Art. 3° Esta portaria entra em vigor na data de sua publicag&o.
FABIO MEDINA OSORIO
ANEXO
RESULTADO DA AVALIACAO DE DESEMPENHO INSTITUCIONAL
18° CICLO
Ne Indicador Descricéo Meta g{xngg
| |Prazo médio para cumprimento de tarefas|Diminuir o tempo de conclusdo das tarefas administrativas pelos servidores ad- |Diminuir o tempo médio de encerramento das tarefas adminis- 100%
administrativas pelos servidores administra- |ministrativos, no Sistema SAPIENS trativas do SAPIENS, pelos servidores administrativos da AGU
tivos no Sistema SAPIENS
Il |Programa de Melhoria da Qualidade do Ca- |Aprimorar, nos sistemas eletronicos de acompanhamento de agdes judiciais em|Aumentar em 5%, durante o periodo avaliativo, os registros de CPF 95%
dastramento de Dados nos Sistemas Ele- juso na AGU (SICAU ou SAPIENS), o cadastramento de dados do CPF ou CNPJ|(pessoa fisica) ou com CNPJ (pessoa juridica) da parte adverséria,
tronicos - Identificagdo da parte adverséria |da parte adversaria nos processos judiciais novos em que a Unido, Autarquias oulem relagdo ao percentual apurado no fina do ciclo avaliativo an-
i} FundagGes federais sgjam parte. tecedente.
Il |Indice de treinamentos ministrados por ins-Mensurar o percentua de eventos de capacitagio ministrados por integrantes da AGU, |Promover, no periodo avaliativo, pelo menos 40% de treinamentos 100%
trutores internos em relagdo ao total de eventos de capacitacdo organizados pela Escola da AGU. por instrutoria interna em relacdo ao total de eventos de capacitacdo
organizados pela Escola.
IV |Aplicag8o do checklist 2015 do ProgramA- |Aplicar o checklist 2015 do ProgramAGU Instalagdes Eficientes e Sustentéveis|Alcancar, no minimo, o indice de 85% das unidades da AGU e 97%
GU Instalagdes Eficientes e Sustentaveis|(IES) em todas as unidades da AGU e PGF administradas pela Secretaria-Geral de|PGF com o checklist 2015 respondido
(IES) Administracéo (SGA)
V |Utilizagdo do Sistema CONTA - Gestd@o de|Utilizar o Sistema CONTA - Gestéo de Contratos da AGU para acompanhamento |Alcangcar 100% de contratos ativos cadastrados no sistema 100%
Contratos da AGU dos contratos firmados no &mbito da AGU
VI |Quadidade de vida Aferir o nimero de agOes de &mbito naciona dentro do programa AGU Mais Vida |Redlizar 4 agdes de ambito nacional dentro do Programa AGU )
Mais Vida, no periodo avaliativo. 75%
VIl |Capacitagdo de servidores técnico-adminis- Mensurar o total de horas de treinamento frequentadas por servidores técnico- |Capacitar 25% dos servidores técnico-administrativos, em exercicio )
trativos administrativos, em exercicio na AGU, em relac@o ao total desses servidores  |na AGU, em, pelo menos, 2 horas de treinamento, no periodo 76%
avaliativo.
VIl |Implantagdo do Plano de Logistica Susten- |Elaborar e implantar o PLS observando as diretrizes definidas pela Comisso |Implantar o Plano de Logistica Sustentével - PLS nos 15 edificios 92%
tével - PLS Nacional do PLS. das Superintendéncias de Administracdo e na Unidade Adminis-
trativalM G
IX |Capacidade de resposta da Ouvidoria da|ldentificar o percentual de atendimento das demandas feitas a Ouvidoria da AGU. |Responder 100% das demandas feitas a Ouvidoria da AGU, no 100%
AGU aos cidad&os exercicio de 2015.
X |Satisfagdo do usudrio do novo site da|Mensurar a satisfagéo de visitantes e usuarios do novo site da AGU por meio de|Obter 45% de respostas de conotacdo satisfatéria. 100%
AGU pesquisa.
X1 |Gestéo de Riscos de Tl e do Plano de Con- |Desenvolver e institucionalizar o Plano de Continuidade do Negdcio da AGU e as|Implantar a Gestdo de Riscos de Tl e do Plano de Continuidade do 75%
tinuidade do Negécio da AGU atividades de monitoramento e gestdo de riscos de Tl de acordo as normas|Negécio da AGU, no periodo avaiativo
técnicas aplicéveis a esta temética.
XIl |Plano Diretor de TI da AGU para o biénio|Elaborar o novo Plano Diretor de Tl da AGU para o biénio 2016/2017 de acordo |Publicar Plano Diretor de Tl da AGU para o biénio 2016/2017, no 91%
2016/2017 com a atualizagéo da Estratégia Geral de Tecnologia da Informagéo a ser realizada periodo avaliativo
pelo Ministério do Plangjamento, Orgamento e Gestéo
Xl |Catdlogo de Servigos de Tl da AGU Plangjar e desenvolver o Catdlogo de Servigos de Tl da AGU tomando por|Publicar o Catdlogo de Servigcos de Tl da AGU, no periodo ava- 71%
referéncia as normas técnicas aplicaveis ao tema bem como os requisitos definidos|liativo
no Decreto n° 6.932/2009, que institui, entre outras providéncias, a 'Carta de
Servicos ao Cidaddo'. g
MEDIA DE ALCANCE DAS METAS 90%
EQUIVALENCIA DE PONTOS GDAA 80

Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento

SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA

INSTRUGCAO NORMATIVA N° 14, DE 15 DE JULHO DE 2016

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MI-
NISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMEN-
TO, no uso da atribuicdo que Ihe conferem os arts. 13 e 45 do Anexo
| do Decreto n° 8.492, de 13 de julho de 2015, tendo em vista o
disposto no Decreto n° 6.296, de 11 de dezembro de 2007, no Decreto
n° 5.053, de 22 de abril de 2004 e o que consta do Processo n°
21000.02936/2016-12, resolve:

Art. 1° Alterar os Anexos I, Il e lll da Instrugdo Normativa
SDA n° 65, de 21 de novembro de 2006, que passam a vigorar na
forma dos anexos a presente Instru¢cdo Normativa.

Art. 2° Incluir o Anexo IV na Instrucdo Normativa SDA n°
65, de 21 de novembro de 2006.

Art. 3° Alterar o disposto no item 8.3 da Instru¢do Nor-
mativa MAPA n° 4, de 23 de fevereiro de 2007 passa a vigorar com
a seguinte redacao:

"8.3. Manutencdo dos registros: todos os registros devem ser
mantidos pelo periodo minimo de 2 anos." (NR)

Art. 4° Estabelecer o prazo de até 365 (trezentos e sessenta
e cinco) dias, para a adequagdo dos estabelecimentos que fabricam,
importam e manipulam produto veterindrio ao disposto neste Ane-
XO0.

Art. 5° Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicacéo.

LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL

ANEXO |

REGULAMENTO TECNICO SOBRE OS PROCEDIMENTOS
PARA A FABRICAQAO E O EMPREGO DE PRODUTOS
DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL COM
MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO

Art. 1°. Este Regulamento estabelece os critérios e os pro-
cedimentos para a fabricacdo, a comercializagdo e o uso de produtos
para aimentacdo animal com medicamentos de uso veterinério da
classe dos antimicrobianos e antiparasitarios, em animais produtores
de alimentos, visando garantir um nivel adequado de protecdo da
salide humana e dos animais.

Parégrafo Unico. O disposto neste Anexo se aplica aos es-
tabelecimentos fabricantes e importadores de medicamento de uso
veterindrio, aos estabel ecimentos fabricantes de produtos destinados a
alimentacdo animal, aos médicos veterinarios e aos proprietérios ou
detentores de animais produtores de alimentos, envolvidos no uso de
produtos destinados & alimentacdo animal contendo medicamento de
uso veterinario.

Art. 2°. Para os efeitos desta Instrugdo Normativa considera-
se

| - Contaminagdo residual: nivel de contaminagdo de de-
terminado produto destinado a alimentagdo animal por residuos de
medicamento de uso veterin&rio remanescente do produto anterior-
mente fabricado na mesma linha de equipamentos;

Il - Categoria animal sensivel: categoria animal para a qual a
contaminagdo residual de determinado medicamento de uso vete-
rinario representa risco a sua salde ou risco de violagdo dos limites
méaximos de residuo nos seus produtos (carne, leite e ovos), tais como
animais para abate em fase final de criagdo, vacas em lactacdo, aves
em postura e o risco aos equideos associado a contaminag@o por
iondforos;

Il - Limpeza de linha: procedimento adotado para a limpeza
na linha de eguipamentos aplicado na seguéncia de fabricacdo de
produto com medicamento veterindrio para promover a reducdo da
contaminac&o residual no lote subsequente. Incluem as limpezas fi-
sicas com uso de utensilios, lavagem com &gua ou flushing;

IV - Flushing: procedimento de limpeza de linha que con-
siste em circular na linha de equipamentos compartilhados produto
(flush) para promover a eliminag&o ou reducdo da contaminag&o re-
sidual em lote subseqiiente.

V - Limite de deteccdo do método analitico: é a menor
quantidade do analito presente em uma amostra que pode ser de-
tectado, porém ndo necessariamente quantificado, sob as condigdes
experimentais estabelecidas.

VI - Limite Inferior de quantificacdo: menor quantidade de
um analito numa amostra que pode ser determinada quantitativamente
pelo método analitico com precisdo e exatiddo aceitéveis pelo método
analitico;

VIl - Matriz de sensibilidade: matriz que correlaciona a com-
patibilidade existente entre os diversos produtos destinados a ali-
mentacdo animal fabricados numa mesma linha de produgéo. Con-
sidera-se na sua elaboragdo o risco que a eventual contaminagéo
residual constitui para os animais a que se destinam;

VIII - Medicamento de uso veterin&rio: produto de uso ve-
terinério com indicagdo de administracdo de uso via alimentacdo
animal, destinada a prevencédo, a cura ou ao tratamento das doengas
dos animais.

IX - Produto com medicamento veterinario: ragdo, suple-
mento, premix, nlcleo ou concentrado destinado & aimentacéo ani-
mal que contenha medicamento de uso veterinario na sua formulagdo,
para emprego em animais produtores de alimentos.

X - Sequéncia de fabricagdo: descricdo onde se define uma
sequéncia prioritéria de fabricagdo de produtos numa mesma linha de
equipamentos, elaborada a partir da matriz de sensibilidade com o
objetivo de reduzir a possibilidade de contaminag&o cruzada;

X1 - Sequéncia-piloto: sequéncia experimental de fabricacdo
de produto sem medicamento de uso veterinario apds produto com
medicamento veterinario, intermediada por procedimento de limpeza
de linha, conduzida

para avaliar o perfil da contaminag@o cruzada em partidas
subsequentes a produtos com medicamentos veterinarios e a eficécia
dos procedimentos de limpeza de linha;
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XIl - Sistema de producdo integrada: sistema no qua o
produtor rural integrado e a empresa integradora associam-se para a
realizagdo de determinada etapa do processo produtivo de animais,
mediante contrato de produgdo integrada;

Art. 3°. Os estabelecimentos fabricantes abrangidos por esta
Instrucdo Normativa que pretendam fabricar produtos destinados a
alimentagdo anima com medicamento de uso veterindrio devem estar
previamente autorizados pelo MAPA para esta atividade.

Art. 4°. Os produtos destinados a alimentagdo animal néo
podem conter aditivos melhoradores de desempenho ou aditivos an-
ticoccidianos com o mesmo principio ativo do medicamento de uso
veterinario a ser incorporado.

Art. 5°. Somente podem ser utilizados medicamentos de uso
veterindrio licenciados pelo MAPA com indicagdo de uso via ali-
mentacdo animal.

Art. 6°. Os medicamentos de uso veterinario ou os produtos
destinados a alimentagdo animal com medicamento de uso veteri-
nério, somente podem ser comercializados aos proprietarios ou de-
tentores dos animais mediante prescricdo do médico veterinario res-
ponsavel pelo manejo da propriedade.

§ 1° A prescricdo veterindria de que trata o caput deste
artigo devera ser expedida com base no disposto em ato normativo
especifico que disciplina a comercializagdo de produtos de uso ve-
terinério sob prescricdo veterinaria.

§ 2°. A prescricéo é vélida em todo o territério nacional por
30 dias a contar da data de sua emisséo.

Art. 7°. Em se tratando de sistema de producdo integrada, o
médico veterinério responsével pelo programa sanitério pode redigir
uma Unica prescri¢ao veterindria contendo mais de uma propriedade
integrada ao sistema.

Parégrafo Unico. O produtor integrado fica dispensado de
receber uma via da prescricao veterinaria, desde que receba junto a
nota fiscal de transferéncia do produto com medicamento, o rétulo
contendo as informagdes que permitam a identificagdo do principio
ativo incorporado a rac&o, a duragdo e a frequéncia do tratamento, o
periodo de caréncia ou de retirada, as restri¢ces ou incompatibilidades
e o lote de fabricago do produto.

Art. 8°. Os estabelecimentos devem:

| - aplicar procedimentos auditaveis que permitam a pre-
vencdo da contaminagdo cruzada com outros produtos fabricados na
mesma linha

Il - estabelecer e empregar adequada seqiiéncia de fabricagéo
dos produtos e a limpeza dos equipamentos, com objetivo de reduzir
a contaminag8o cruzada, com especial controle dos produtos des-
tinados a alimentacéo de categorias animais sensiveis.

Il - devem realizar controles laboratoriais que evidenciem a
eficiéncia do procedimento de prevencéo da contaminagdo cruzada, a
homogeneidade da mistura e a quantificagdo para o doseamento dos
principios ativos de uso veterindrio empregados.

Parégrafo Unico. Excluem-se da exigéncia do inciso Il os
estabel ecimentos que fabricam exclusivamente para uso proprio, sem
fins comerciais e que pretendem manipular somente 0s premixes,
nlcleos ou concentrados com medicamento de uso veterinario.

Art. 9°. Os fabricantes de produtos com medicamento ve-
terinario devem manter os registros de produgdo e comercializagdo
destes produtos, em arquivo auditaveis pelo periodo minimo de dois
anos e que permitam a rastreabilidade dos seus lotes.

Art. 10 Os fabricantes de produtos com medicamento de uso
veterinario e os proprietarios ou detentores dos animais devem manter
as prescri¢Oes veterindrias em arquivo pelo periodo minimo de dois
anos.

Parégrafo Unico. Em se tratando de sistema de integracéo, as
prescricdes ou rétulos e comprovantes fiscais correspondentes con-
tendo as informagOes obrigatdrias, devem ser mantidas em arquivo
pelo periodo minimo de dois anos.

Art. 11. O rétulo do produto com medicamento deve apre-
sentar, além das informagGes obrigatérias estabelecidas por regula
mento especifico, as seguintes informagBes de forma clara, legivel e
indelével: . i

I. a expressdo "RAGCAO, SUPLEMENTO, PREMIX, NU-
CLEO OU CONCENTRADO COM MEDICAMENTO DE USO VE-
TERINARIO" ou "RACAO, SUPLEMENTO, PREMIX, NUCLEO
OU CONCENTRADO COM PRODUTO HOMEOPATICO DE USO
VETERINARIO ", quando couber, em destague;

Il. a identificagdo do(s) principio(s) ativo(s) do(s) medica
mento(s) utilizado(s) e sua quantidade (em unidade de medida ade-
quada por kg do produto);

I1l. as instrucdes sobre o modo de uso e duragdo do for-
necimento do produto com medicamento;

IV. as informagOes sobre restrigdes e periodo de caréncia ou
retirada, quando couber, conforme determinado no rétulo do me-
dicamento de uso veterindrio, e em destaque; E

V. para os premixes, nlcleos ou concentrados com medi-
camento de uso veterindrio, a informagdo sobre a quantidade do ()
principio (s) ativo(s) do (s) medicamento (s) que devera estar presente
na racao ou suplemento a ser fornecido aos animais.

Art. 12. Nenhum produto destinado a alimentacdo animal
com medicamento de uso veterin&rio pode ser entregue ao desti-
natério sem que esteja devidamente identificado ou rotulado.

Art. 13. Os premixes, nlcleos e concentrados com medi-
camento de uso veterinario somente podem ser comercializados para
0s estabelecimentos cadastrados ou autorizados pelo MAPA para a
fabricagdo de produto com medicamento veterinario, incluindo-se os
estabel ecimentos que fabricam exclusivamente para uso proprio, sem
fins comerciais.

Art. 14. Os fabricantes de ragfes ou suplementos com me-
dicamento de uso veterindrio somente podem comercializar estes pro-
dutos diretamente para os proprietérios ou detentores de animais
produtores de alimentos.

Art. 15. No estabelecimento fabricante do produto de dli-
mentacdo animal o medicamento de uso veterinario deve ser ar-
mazenado em local separado, identificado, com acesso restrito e de
acordo com as recomendacdes indicadas pelo fabricante, descritas na
rotulagem do mesmo.

Art. 16. Os produtos com medicamento veterinario, devi-
damente identificados, devem ser armazenados em local separado, de
forma a evitar a contaminagdo cruzada com os demais produtos des-
tinados a alimentac@o animal e conforme as recomendagoes indicadas
pelo fabricante do medicamento de uso veterinério, descritas na ro-
tulagem do mesmo.

Parégrafo Unico. Quando utilizados silos para 0 armazena-
mento dos produtos com medicamento veterindrio, devem ser ado-
tados procedimentos de limpeza validados para o controle dos riscos
da contaminagdo cruzada.

Art. 17. O produto com medicamento veterinario so pode ser
transportado em embalagem ou recipiente fechado, de modo a ga-
rantir a sua qualidade e inviolabilidade.

Parégrafo Unico. Quando utilizados veiculos graneleiros ou
recipientes equivalentes para o transporte de produto com medica
mento, devem ser adotados procedimentos de limpeza validados para
o controle dos riscos da contaminagéo cruzada.

Art. 18. Os estabelecimentos fabricantes de produtos des-
tinados & alimentag@o animal que pretendem manipular medicamento
de uso veterindrio, incluindo-se os estabelecimentos que fabricam
exclusivamente para uso proprio, sem fins comerciais, devem re-
querer autorizagdo a0 MAPA para fabricagdo de produto com me-
dicamento veterinario.

§ 1° Deve ser apresentado um plano de prevencdo da con-
taminagdo cruzada, que especifique os procedimentos de validacdo de
limpeza dos equipamentos e a sequéncia de fabricacdo dos produtos,
além do controle sobre o processo de mistura por meio de testes de
homogeneidade, conforme disposto no Anexo I1.

§ 2° Para a autorizagdo de que trata este artigo, o esta
belecimento deve ser submetido a auditoria prévia pelo servico de
fiscalizago do MAPA para avaliagdo do processo de producéo e seus
controles, devendo enquadrar-se no grupo 1 de BPF, conforme le-
gislacdo especifica vigente.

§ 3° Para redlizar os estudos de validag@o de limpeza de
equipamentos para fabricagdo de produtos com medicamento vete-
rindrio, a empresa deve comunicar previamente ao MAPA, conforme
disposto no Anexo IlI.

§ 4° Os estabelecimentos que pretendem manipular somente
0 produto homeopético de uso veterinario ficam dispensados da apre-
sentagdo dos procedimentos de validagdo de limpeza.

Art. 19. Os estabelecimentos fabricantes de produtos des-
tinados a alimentac@o animal registrados no MAPA gue manipularéo
somente o produto com medicamento veterinario, devem requerer
autorizagdo a0 MAPA para fabricacdo de produto destinados a dli-
mentagdo anima com medicamento de uso veterinario.

§ 1° Deve ser apresentado um plano de prevencéo da con-
taminagdo cruzada, que especifique os procedimentos de validacdo de
limpeza de equipamentos e a sequéncia de fabricagdo dos produtos,
além do controle sobre o processo de mistura por meio de testes de
homogeneidade, conforme disposto no Anexo 1.

§ 2° Para redlizar os estudos de validagdo de limpeza de
equipamentos para fabricagdo de produtos destinados & alimentagéo
animal com medicamento de uso veterindrio, a empresa deve co-
municar previamente ao MAPA, conforme disposto no anexo Ill.

§ 3° Os estabelecimentos que pretendem manipular somente
0 produto homeopético de uso veterinario ficam dispensados da apre-
sentagdo dos procedimentos de validago de limpeza.

§ 4° A autorizagdo de que trata este artigo fica dispensada de
auditoria prévia pelo servico de fiscalizag&o.

Art. 20. Os estabelecimentos que fabricam exclusivamente
para uso préprio, sem fins comerciais e que pretendem manipular
somente 0s premixes, nicleos ou concentrados com medicamento de
uso veterindrio, devem requerer a0 MAPA o cadastro para a fa
bricacéo de produtos com medicamento veterinario.

§ 1° O requerimento devera estar acompanhado de uma de-
claragdo na qual conste que o estabelecimento possui capacidade de
fabricar ragdes com medicamento de uso veterin&rio, a partir de
premixes, nlcleos ou concentrados com medicamento de uso ve-
terinario, e tem implementado procedimentos para a prevengdo da
contaminagdo cruzada e para a mistura homogénea dos produtos,
conforme disposto no Anexo IV.

§ 2° O cadastro de que trata este artigo fica dispensado da
exigéncia de auditoria prévia pelo servigo de fiscalizag@o.

Art. 21. E de responsabilidade do proprietério ou detentor
dos animais produtores de alimentos que o produto com medicamento
veterinario, seja administrado conforme determinado pelo médico ve-
terindrio.

Art. 22. O uso dos produtos com medicamento veterinario
deve ser anotado nos controles sanitérios da propriedade para permitir
a adequada rastresbilidade, de acordo com as recomendacfes das
boas préticas agropecuérias.

Art. 23. E vedado ao proprietario ou detentor dos animais
produtores de alimentos transferir ou comerciaizar os medicamentos
de uso veterindrio com indicagdo de uso via alimentacdo animal ou
produtos com medicamento veterinério.

Art. 24. Os estabelecimentos de que trata este regulamento,
estdo sujeitos a fiscalizagdo pelo MAPA, para verificagdo do cum-
primento dos critérios e procedimentos aqui descritos e nos demais
atos normativos vigentes.

Art. 25. O ndo cumprimento ao disposto nesta Instrucéo
Normativa sujeita os estabelecimentos as sancOes aplicaveis e pre-
vistas em legislagdo vigente, podendo ter a autorizagdo ou cadastro
SUSpenso.

Art. 26. As fébricas de produtos destinados a alimentagéo
animal que utilizam produto de uso veterinario classificado como
aditivo melhorador de desempenho ou aditivo anticoccidiano na ela
boragdo de seus produtos ficam dispensadas das exigéncias espe-
cificas de que trata esta Instrucdo Normativa.

ANEXO I

CRITERIOS PARA MANIPULAGCAO DE MEDICAMENTO DE
USO VETERINARIO EM FABRICAS DE PRODUTOS
DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL

1. PROCEDIMENTOS DE VALIDAGCAO DE LIMPEZA
DE EQUIPAMENTOS

1.1. As validagBes devem ser especificas por linha de equi-
pamentos, ainda que diferentes linhas sgfam de mesma marca e es-
pecificagéo.

1.2. Os estudos de eficiéncia de limpeza devem ser de-
senvolvidos especificamente para as duas categorias.a) ragdes ou con-
centrados; b) suplementos, premixes e nucleos.

1.3. A avaliagdo da eficiéncia do procedimento de limpeza
da linha no controle da contaminacdo residual deve ser desenvolvida
por meio de acompanhamento analitico dos principios ativos dos
produtos de uso veterinario que a interessada pretende utilizar, sendo
considerado suficiente a validagdo do procedimento com um Unico
principio ativo para a autorizagdo inicial;

1.4. Deve ser considerada a possibilidade de contaminagéo
cruzada do primeiro ao Ultimo equipamento de uso compartilhado
entre os produtos com e sem medicamento de uso veterinario. Por-
tanto, a amostragem deve ser redlizada no Ultimo ponto compar-
tilhado da linha de equipamentos;

1.5. Devem ser avaliadas ao menos trés sequéncias piloto de
fabricagéo, seguindo o procedimento de limpeza a ser validado, para
determinar a repetibilidade da redugdo da contaminacdo residual pro-
porcionada;

1.6. Para cada sequéncia piloto devem ser analisados os
niveis do principio ativo, para avaliacdo efetiva do decaimento dos
niveis de contaminagdo residual nas batidas subsequentes ao produto
com medicamento veterinario,

1.7. O procedimento de amostragem de cada um dos pro-
dutos deve garantir a representatividade da amostra. Para tanto, deve
ser elaborado um plano de amostragem. A coleta deve ser realizada
no Ultimo ponto compartilhado da linha de equipamentos.

1.8. O uso de marcador alternativo ndo substitui a validagéo
da eficiéncia da limpeza de linha pelo acompanhamento analitico da
molécula ativa, prestando-se tdo somente como verificagdo de rotina
da eficiéncia do procedimento.

1.9. O limite de detecgdo deve ser abaixo do valor critico de
contaminagéo residual tolerado. .

2. RECONHECIMENTO DA EFICIENCIA DO PROGRA-
MA DE LIMPEZA

2.1. Nas raghes, suplementos, premixes, nlcleos ou con-
centrados sem medicamento de uso veterindrio seré considerado con-
forme o produto cuja concentragdo da substancia ativa se encontre em
niveis inferiores a um por cento (1%) da dose terapéutica. A con-
taminagdo residual n&o pode ultrapassar a um por cento (1%) da dose
recomendada.

2.2. Quando utilizado, a empresa deve ter procedimento de-
finido de segregacdo e destinacdo fina do flush. Nestes casos, o
critério da contaminag&o residual inferior a um por cento deve ser
plenamente atendido no produto sem medicamento de uso veteri-
nério.

3. PROCEDIMENTO DE AVALIAGAO DA EFICIENCIA
DA HOMOGENEIDADE DA MISTURA

3.1 Eficiéncia de homogeneiza¢do do misturador, cujo Coe-
ficiente de Variag@o n8o pode ser superior a 5%, valores superiores
deverdo ser investigados e corrigidos. A avaliagdo da eficiéncia de
homogeneizacdo pode ser conduzida por meio de indicadores in-
diretos.

ANEXO Il

MODELO DE FORMULARIO PARA COMUNICAGCAO DE
REALIZACAO DE ESTUDO DE VALIDACAO DE LIMPEZA
DE EQUIPAMENTOS PARA FABRICACAO DE PRODUTOS

DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL COM
MEDICAMENTO DE USO VETERINARIO

Eu , abaixo assinado, Responsavel
Técnico da empresa , localizada no munici-

pio/UF , registrada no Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento sob o N° comunico que no
periodo de a estaremos utilizando o me-

dicamento de uso veterindrio abaixo relacionado, na quantidade de

, exclusivamente para o estudo de validacéo de limpeza
de nossos eguipamentos, visando o controle da contaminag&o cruzada
de produtos destinados a alimentagdo animal com medicamento de
uso veterindrio, em cumprimento ao que determina a Instrugdo Nor-
mativa N° xxxxxX, de Xxx de XXXXXXXX de XXXX.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016071800008

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Informo ainda,

Nome do Produto

Nome do Fabricante

Principio ativo do medicamento de uso veterinario
Destinagdo do produto utilizado no estudo

(Local e Data)

(Nome e assinatura do responsavel técnico)
ANEXO IV

MODELO DE DECLARAGAO PARA CADASTRO DE
PRODUTOR RURAL QUE PRETENDE MANIPULAR
PRODUTO DESTINADO A ALIMENTAGAO ANIMAL COM
MEDICAMENTO VETERINARIO

Eu , abaixo assinado,

CPF n° , proprietério da
, inscrigéo estadual n°

, Situada a (en-

dereco completo), declaro que minhas instalagbes possuem capaci-
dade para fabricar ragbes com medicamento de uso veterindrio a
partir de premixes, nlcleos ou concentrados que os contenham em
sua composi¢do, estando implementados procedimentos para a pre-
vencdo da contaminagdo cruzada e para a mistura homogénea dos
produtos, e estou ciente da minha responsabilidade quanto a aquisicao
de produtos regularizados junto a0 MAPA, bem quanto a0 uso em
conformidade com as informagfes constantes no rétulo e na pres-
cricéo do médico veterinario.

(Local e Data)

(Assinatura do produtor)
PORTARIA N° 67, DE 15 DE JULHO DE 2016

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, no uso
das atribuicbes que |he conferem os Arts. 17 e 53 do Decreto n°
8.701, de 31 de margo de 2016, com suporte no disposto pelo inciso
IV do art. 160 do Regimento Interno desta Secretaria, aprovado pela
Portaria n° 99, de 12 de maio de 2016, o que consta do Processo no
21000.033796/2016-22, resolve:

Art. 19 Determinar que sgja dada prioridade na andlise de
solicitagdo de registro de cultivar destinada exclusivamente a pro-
ducdo de sementes para a exportacdo, objetivando a inscricdo no
Registro Nacional de Cultivares - RNC.

Parégrafo Unico. A solicitagdo de inscricgo no RNC de que
trata 0 caput deverd estar devidamente identificada com a expresséo
"CULTIVAR DESTINADA EXCLUSIVAMENTE A PRODUCAO
DE SEMENTES PARA A EXPORTACAOQ", apés a identificagéo da
denominacdo, no formulario de inscrigdo de cultivares no RNC.

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.
LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL

SUPERINTENDENCIA FEDERAL NO ESTADO DE
MINAS GERAIS

PORTARIA N° 2, DE 13 DE JULHO DE 2016

~ O SUPERINTENDENTE FEDERAL DE AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO NO ESTADO DE MINAS GE-
RAIS, no uso da competéncia que lhe foi delegada pelo inciso XXII
do artigo 44 do Regimento Interno das Superintendéncias Federais de
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, aprovado pela Portaria Mi-
nisterial n° 428, de 09 de junho de 2010, publicada no DOU de 14 de
junho de 2010, CONSIDERANDO o disposto na Instru¢éo Normativa
SDA n° 66, de 27 de novembro de 2006, na Lei n°® 7.802, de 11 de
julho de 1989, no Decreto 4.074, de 04 de janeiro de 2002 e o
constante dos autos do Processo 21028.003620/2016-38, resolve:

Art. 1° Credenciar a empresa DOMINIO CONTROLADO-
RA DE PRAGAS URBANAS LTDA., CNPJ 13.175.899/0001-25,
localizada a Praca Getulio Vargas, 213, Bairro Capim Branco, Unai-
MG, sob o nimero BR MG 0587, para, na qualidade de empresa
prestadora de servigos de tratamentos quarentendrios e fitossanitarios
no transito internacional de vegetais e suas partes, executar 0s Tra-
tamentos. Fumigagdo em Silos Herméticos (FSH) com Fosfina; Fu-
migacdo em Contéineres (FEC) com fosfina e Fumigagcdo em Cé&
maras de Lona (FCL) com fosfina.

Art. 2° O credenciamento de que trata esta Portaria tera
validade por um ano, em caréter provisorio, conforme § 4° do Art. 1°
- Anexo | da Instru¢cdo Normativa SDA n° 66/2006.

Art. 4° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JOSE RAIMUNDO DE BARROS
Substituto

SUPERINTENDENCIA FEDERAL NO ESTADO DE
SANTA CATARINA

PORTARIA N° 224, DE 12 DE JULHO DE 2016
O SUPERINTENDENTE FEDERAL DE AGRICULTURA

EM SANTA CATARINA, no uso das atribui¢des contidas no inciso
XXII, art. 44, do Regimento Interno das Superintendéncias Federais

de Agricultura, aprovado pela Portaria Ministerial n° 428, de 09 de
junho de 2010, e tendo em vista o disposto no Art. 2° do Anexo | da
Instrucdo Normativa n° 66, de 27 de novembro de 2006, Art. 4° da
Lei n° 7802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 04 de
janeiro de 2002 e o que consta no Processo n° 21050.001989/2011-
14, resolve:

Art. 1° Renovar o credenciamento sob o nimero BR SC 433
da empresa AMBIENTAL SERVICOS DE CONTROLE DE PRA-
GAS URBANAS E FUMIGACOES LTDA, CNPJ n°
11.851.479/0001-96, localizada a Rua Max Cley Defendi, 29, caixa
Postal 131, bairro Itapema do Norte, municipio de Itapod/SC para, na
qualidade de empresa que redliza tratamento fitossanitério com fins
quarentenarios no trénsito internacional de vegetais, seus produtos,
subprodutos e embalagens de madeiras, executar os seguintes tra-
tamentos:. FUMIGACAO_EM CONTEINERES (FEC - Fosfina) e
FUMIGACAO EM POROES DE NAVIO (FPN - Fosfina).

Art. 2° O Credenciamento de que trata esta Portaria terd
validade por 05 (cinco) anos, podendo ser renovado, mediante re-
querimento encaminhado & Superintendéncia Federal de Agricultu-
ra/SC, em até cento e vinte (120) dias antes do vencimento, conforme
estipulado pela Instrugdo Normativa n° 66/2006.

) Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicag&o.
FERNANDO LUIZ FREIBERGER
Substituto

PORTARIA N° 225, DE 12 DE JULHO DE 2016

O SUPERINTENDENTE FEDERAL DE AGRICULTURA
EM SANTA CATARINA, no uso das atribui¢des contidas no inciso
XXII, art. 44, do Regimento Interno das Superintendéncias Federais
de Agricultura, aprovado pela Portaria Ministerial n° 428, de 09 de
junho de 2010, e tendo em vista o disposto no Art. 2° do Anexo | da
Instrucdo Normativa n°® 66, de 27 de novembro de 2006, Art. 4° da
Lei n° 7802, de 11 de julho de 1989, no Decreto n° 4.074, de 04 de
janeiro de 2002 e o que consta no Processo n° 21050.002077/2011-
60, resolve:

Art. 1° Renovar o credenciamento sob 0 nimero BR SC 434
da empresa MSX TRATAMENTOS FITOSSANITARIOS LTDA -
ME, CNPJ n° 13.365.711/0001-01, localizada & Rua Anita Garibaldi,
197, Centro, municipio de Bom Retiro/SC, para, na qualidade de
empresa que realiza tratamento fitossanitario com fins quarentenérios
no trénsito internacional de vegetais, seus produtos, subprodutos e
embalagens de madeiras, executar os seguintes tratamentos: TRA-
TAMENTO TERMICO - HT e SECAGEM EM ESTUFA - KD.

Art. 2° O Credenciamento de que trata esta Portaria terd
validade por 05 (cinco) anos, podendo ser renovado, mediante re-
querimento encaminhado & Su(g)erlntendénua Federal de Agricultu-
ra/SC, em até cento e vinte (120) dias antes do vencimento, conforme
estipulado pela Instrugdo Normativa n° 66/2006.

Art. 3° Esta Portaria entra em vigor na data da sua pu-
blicacéo.

FERNANDO LUIZ FREIBERGER
Substituto

MUSEU DA IMPRENSA

Uma viagem
no tempo,

registrando a
informacao oficial

SIG, Quadra 6, Lote 800, Brasilia - DF, CEP 70610-460, fone: (0 XX 61)3441 9618

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012016071800009
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