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1. Questao

A empresa, especializada em produtos para nutrico bovina (ra¢édo e diversos suplementos para para diversos sistemas de producao
animal), solicita que no sistema seja implementado 0 Relatério Técnico de Produto Isento de Registro — RTPI para que possa
disponibilizar informacdes ao Ministério da Agricultura, sempre que lhe for solicitado.

2. Normas apresentadas pelo cliente

O cliente apresenta como embasamento para sua solicitagdo as seguintes normas:
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LEIN° 6.198, DE 26 DE DEZEMBRO DE 1974.

Dispbe sobre a inspecdo e a fiscalizagdo obrigatérias dos produtos destinados a
alimentagdo animal e da outras providéncias.

[
DECRETO N° 6.296, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2007.

Aprova o Regulamento da Lei n° 6.198, de 26 de dezembro de 1974, que dispbe sobre a
inspecéo e a fiscalizagao obrigatorias dos produtos destinados a alimentagao animal, da
nova redagdo aos arts. 25 e 56 do Anexo ao Decreto n° 5.053, de 22 de abril de 2004, e da
outras providéncias

[.]

INSTRUGAO NORMATIVA N° 42, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2010

O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA- RIA E ABASTECIMENTO, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o art. 87, paragrafo tnico, inciso Il, da Constitui¢ao, tendo
em vista o disposto na Lei n° 6.198, de 26 de dezembro de 1974, e no Decreto no 6.296,
de 11 de dezembro de 2007, e o que consta do Processo no 21000.011709/2009-57,
resolve:

Art. 1° Estabelecer os critérios e os procedimentos para a fabricagdo, fracionamento,
importagdo e comercializagdo dos produtos isentos de registro de que trata esta
Instrugdo Normativa.

Art. 2° Aprovar os modelos de formularios e as listas de produtos a serem isentos de
registro constantes dos Anexos I, I, lil e IV.

[]
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3. Analise da Consultoria

3.1Lei n°6.198 de 26 de Dezembro de 1974

Dispbe sobre a inspecdo e a fiscalizagdo obrigatorias dos produtos destinados a
alimentagao animal e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e
sanciono a seguinte Lei:

Art 1° A inspegdo e a fiscalizagdo dos produtos destinados a alimentagdo animal, (Vetado)
serao efetuadas, em todo o territério nacional, obrigatoriamente, desde a produgdo até a
comercializagdo, nos termos desta Lei.

Art 2° A inspecdo e a fiscalizagao referidas no Art. 1°, a cargo do Ministério da Agricultura,
terdo em vista os aspectos industrial, bromatoldgico e higiénico-sanitario e far-se-do:

a) Nos estabelecimentos que fornecam matérias primas destinadas ao preparo de
alimentos para animais, (Vetado);

b) Nos portos e postos de fronteira, quando se trata de comércio interestadual e
importagdo e exportagdo de matérias-primas e alimentos preparados, (Vetado);

¢) Nos estabelecimentos industriais;
d) Nos armazéns inclusive de cooperativas, e estabelecimentos atacadistas e varejistas;
e) Em quaisquer outros locais previstos no requlamento da presente Lei.

Art 3° Somente as pessoas fisicas ou juridicas inclusive cooperativas, associagoes de
classe e entidades congéneres, devidamente registradas no 6rgdao competente do
Ministério da Agricultura, poderao receber, manipular, preparar, acondicionar, armazenar
distribuir ou vender matérias-primas ou produtos destinados a alimentagdo animal,
(Vetado).

Art 4° Sem prejuizo da responsabilidade penal cabivel, infragdo das normas legais
relacionadas com o trato das matérias-primas ou produtos destinados a alimentagdo
animal, (Vetado) acarretara, isolada ou cumulativamente, nos termos previstos em
regulamento, as seguintes sangées administrativas:

a) Adverténcia;

b) Multa de até 10 (dez) vezes o maior salario-minimo mensal, vigente no Pais;

c) Apreensao de matérias-primas e produtos acabados;

d) Suspensdo, impedimento ou interdigao temporaria ou definitiva de funcionamento;

e) Cassacao ou cancelamento do registro ou licenciamento;

f) Intervengao.

Art 5° A Uniao podera celebrar convénios com os Estados, Distrito Federal e Territérios
para a execugdo de servigos relacionados com a inspegdo e a fiscalizagcao previstas nesta
Lei, com atribui¢do de receita.

6° Os trabalhos e atividades de inspegao e fiscalizagdo de que trata esta Lei constituem
servigos inerentes a industrializagdo e comercializagdo das matérias-primas e produtos
destinados a alimentagdo animal, (Vetado) e serdo remunerados em regime de pregos
publicos, fixados pelo Ministério da Agricultura, que os atualizara sempre que necessario

e dispora sobre o respectivo recolhimento e utilizagao, na conformidade do disposto nos
Arts. 4° e 5° da Lei Delegada n° 8, de 11 de outubro de 1962. (Extinto pelo Decreto-lei n°

1.899, de 1981)
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3.2 Decreto N° 6.296, De 11
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Art 7° O Poder Executivo baixara o regulamento desta Lei no prazo de 90 (noventa) dias.

Art 8° Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagdo, revogadas a Lei n° 4.736, de
15 de julho de 1965, e demais disposi¢es em contrario.

De Dezembro De 2007.

[]

CAPITULO IX

DAS OBRIGAGOES E DAS PROIBICOES
Segao |

Das Obrigagbes

Art. 59. Os estabelecimentos que fabriquem, manipulem, fracionem, acondicionem,
distribuam, importem, armazenem, exportem ou comerciem produtos destinados a
alimentagdo animal ficam obrigados a:

1 - realizar os registros dos estabelecimentos e de seus produtos, bem como a renovagao
desses registros, junto a unidade organizacional competente do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento;

Il - comunicar ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, nos prazos
estabelecidos, qualquer alteracao dos elementos informativos e documentais, inclusive
no que se refere a desativagdo, transferéncia ou venda do estabelecimento ou, ainda, ao
encerramento da atividade;

Ill - apresentar nota fiscal do produto quando exigido pela fiscalizagdo;

IV - manter no estabelecimento, a disposi¢do da fiscalizagdo, devidamente atualizada e
regularizada, a documentacgéo exigida neste Regulamento;

V - enviar relatério mensal de fabricagdo, importagdo, exportagdo e comercializagao, no
prazo previsto, ao orgdo de fiscalizagdo competente no dmbito da unidade federativa
onde se localizar o estabelecimento;

VI - identificar os produtos de acordo com o estabelecido neste Regulamento;

Vil - dispor de responsavel técnico devidamente identificado perante o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento;

VIIl - atender a intimagdo e cumprir exigéncias regulamentares de fiscalizagao, dentro dos
prazos determinados;

IX - executar o controle da qualidade dos produtos destinados a alimentagao animal,
mantendo os resultados a disposi¢ao da fiscalizagao;

X - manter as instalagbes e os equipamentos em condi¢bes de uso e funcionamento,
atendendo as boas praticas de fabricagao e suas finalidades;

XI - armazenar e estocar produtos destinados a alimentagdo animal com a devida
identificagdo, de modo a garantir a sua qualidade e integridade; e

Xl - comunicar previamente ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
eventuais reformas, ampliagdes ou modificagbes nas estruturas fisicas e equipamentos.
Paragrafo unico. O estabelecimento que apenas comercie, armazene ou distribua
produtos destinados a alimentagdo animal esta dispensado de cumprir as exigéncias
previstas nos incisos I, Il, V, VI, VI, IX, X e XI. (Incluido pelo Decreto n° 7.045, de 2009).
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3.3 Instrucao Normativa N° 42, De 16 De Dezembro De 2010

0 MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUA- RIA E ABASTECIMENTO, no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 87, paragrafo unico, inciso ll, da Constituigdo, tendo
em vista o disposto na Lei n° 6.198, de 26 de dezembro de 1974, e no Decreto no 6.296,
de 11 de dezembro de 2007, e o que consta do Processo no 21000.011709/2009-57,
resolve:

Art. 1° Estabelecer os critérios e os procedimentos para a fabricagdo, fracionamento,
importagdo e comercializagdo dos produtos isentos de registro de que trata esta
Instrugéo Normativa.

Art. 2° Aprovar os modelos de formulérios e as listas de produtos a serem isentos de
registro constantes dos Anexos I, I, Il e IV.

[]

Art. 7° Compete ao Responsavel Técnico do estabelecimento a aprovagao das formulas,
rotulos e embalagens dos produtos isentos de registro e o preenchimento do respectivo
Relatério Técnico de Produto Isento de Registro - RTPI, conforme modelo constante no
Anexo |, atendendo a legislagdo vigente.

§ 1° O estabelecimento deve manter o RTPI e demais registros auditaveis que comprovem
a aprovagdo prévia de que trata o caput deste artigo.

§ 2° Estes registros devem ser datados e assinados pelo Responsavel Técnico que
aprovou o(s) produto(s) e mantidos arquivados pelo periodo minimo de um ano apés a
data da fabricagdo do ultimo lote do produto ou até expirar seu prazo de validade, quando
este for superior a um ano.

§ 3° Os estabelecimentos devem informar ao MAPA a relagdo atualizada dos produtos
isentos de registro, aprovados pelo Responsével Técnico, contendo o nome e a
classificagdo do produto e a espécie animal a que se destina antes do inicio de sua
fabricagéo.

Art. 8° Qualquer alteragdo na formula, no rétulo ou na embalagem do produto podera ser
realizada desde que obedega a legislagdo vigente e seja aprovada e assinada pelo
Responsavel Técnico, conforme disposto no art.7° desta Instru¢ao Normativa.

Art. 9° As formulagées, os rotulos e as embalagens de produtos fabricados em mais de
uma unidade fabril ou produtos fabricados sob terceirizagdo devem ser aprovados
pelo(s) Responsavel( is) Técnico(s) de cada uma dessas unidades, atendendo aos
procedimentos estabelecidos nos arts. 7° e 8° desta Instru¢ao Normativa.

Art. 10. O estabelecimento deve manter arquivados nas unidades fabricantes os
controles internos de producdo 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 a 1 (um) ano.
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4. Conclusao

O Relatério Técnico de Produto Isento de Registro - RTPI, é especifico do setor e de fica a cargo do responsavel técnico gerir suas
informagdes e arquiva-lo pelo periodo necessario conforme determinacgéo da Instrugdo Normativa 42 de 2010.

As informac0es solicitadas no relatorio anexo | sdo de especificidades do produto comercializado e referéncias de acondicionamento,
composicdo, formato, classificagdo, garantia, modo de uso, etc, ou seja, especificagdes técnicas do produto que s6 poderiam ser
descritas pela parte técnica que cuida destas informagoes.

Por ser amplamente especifico para empresas com deste nicho de mercado, a marca Microsiga-Protheus da Totvs, ndo tem por
obrigatoriedade disponibilizar no produto padréo do ERP o referido relatério. Neste caso, sugerimos que seja ofertado ao cliente o
desenvolvimento participativo ou uma customizagao de fabrica.

5. Informagoes Complementares

LAYOUT DO RELATORIO

Instrucdo Normativa 42 de 2010
ANEXO |

MODELO DE RELATORIO TECNICO DE PRODUTO ISENTO DE REGISTRO - RTPI

1) Nome, enderego e CNPJ do estabelecimento proprietario do produto:
2) Designagao do produto por nome e marca comercial:

3) Classificagao do produto:

4) Forma fisica de apresentacao:

5) Caracteristica da embalagem e forma de acondicionamento:

6) Composigdo qualitativa:

7) Enriquecimento (campo exclusivo para os produtos abrangidos pela Instrucdo Normativa n° 30, de 5/08/2009)

8) Eventuais substitutivos:

9) Niveis de garantia:

10) Descrigédo do controle do produto acabado:

11) Indicagées de uso e espécie animal a que se destina:
12) Modo de usar:

13) Conteudo liquido expresso no sistema métrico decimal:
14) Prazo de validade:

15) Condigées de conservagao:

16) Restrigbes e outras recomendagées:
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17) ANEXO - Croqui do rétulo devidamente aprovado e assinado pelo Responsavel Técnico.

nome e assinatura do Responsavel Técnico

6. Referéncias

http://sistemasweb.agricultura.gov.br/sislegis/action/detalhaAto.do?method=visualizarAtoPortalMapa&chave=401297954
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2007-2010/2007/Decreto/D6296.htm

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/1970-1979/L6198.htm

http://novanis.com.br/2013/quem-somos/

7. Histérico de alteragoes

Versao Descrigao Chamado

LFA | 11/04/2014 | 1.00 Instrucdo Normativa 42 de 2010 sobre RTPI — Relatério de Técnico de | TPCBTH
Produto Isento de Registro
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