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N° 110, sexta-feira, 10 de junho de 2005

Ministério da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento

GABINETE DO MINISTRO
INSTRUGAO NORMATIVA N° 9, DE 2 DE JUNHO DE 2005

O MINISTRO DE ESTADO, INTERINO, DA AGRICUL-
TURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribui¢do que
Ihe confere o art. 87, pardgrafo Unico, inciso I, da Constituigdo,
considerando o disposto na Lei ne 10.711, de 5 de agosto de 2003, e
no seu Regulamento, aprovado pelo Decreto n@ 5.153, de 23 de julho
de 2004, e o que consta do Processo ne 21806.000755/2004-41, re-
solve:

Art. 12 Aprovar as NORMAS PARA PRODUGAO, CO-
MERCIALIZAGCAO E UTILIZAGAO DE SEMENTES, e seus res-
pectivos anexos.

Art. 29 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicaco.

Art. 32 Revogam-se as Portarias n® 52, de 15 de janeiro de
1979; 54, de 15 de janeiro de 1979; 148, de 8 de junho de 1982; 166,
de 17 de junho de 1982; 339, de 7 de dezembro de 1984; 179, de 11
de agosto de 1988; 180, de 11 de agosto de 1988, e 97, de 26 de
marco de 1997; e as Instrugbes Normativas n% 5, de 29 de junho de
1987, e 13, de 25 de maio de 2001.

LUIS CARLOS GUEDES PINTO
ANEXO

NORMAS PARA PRODUGAO, COMERCIALIZAGAO E UTILI-
ZAGAO DE SEMENTES

1. OBJETIVO

Fixar diretrizes basicas a serem obedecidas na produgdo,
comercializagdo e utilizagdo de sementes, em todo o territério na
cional, visando a garantia de sua identidade e qualidade.

2. AMPARO LEGAL

Lei ne 10.711, de 5 de agosto de 2003, e seu regulamento
aprovado pelo Decreto ne 5.153, de 23 de julho de 2004.

3. CONCEITUAGOES
Para efeito destas Normas, entende-se por:

| - acondicionamento ordinério de semente: armazenamento
de sementes a granel ou acondicionamento de sementes em em-
balagem que permite trocas entre o ambiente e a massa de semen-
te;

Il - amostra simples: pequena porg&o de sementes retirz
um ponto do lote;

Il - amostra composta: aquela formada pela cogh®
mistura de todas as amostras simples retiradas do |ote;

IV - amostra média ou submetida: a propria,

VI - amostra oficid: a
andlise de fiscalizago;

VI| - andlise de sementé
para avaliar a qualidade e a ide

VIII - atestado de orige
identidade genética do material
rista;

enética: docl mento que garante a
propagacdo, emitido por melho-

acdo efetuada mediante meios fi-
0 objetivo de aprimorar a qua

IX - beneficiamento: of
sicos, quimicos ou mecanicos, (
lidade de um lote de sementes;

X - calador ou amostrador: equipamento utilizado para re-
tirada de amostra;

X1 - campo de producdo de sementes: area continua de uma
mesma cultivar, dividida em mddulos ou glebas para efeito de vistoria
ou de fiscalizag&o;

XIl - certificado de sementes. documento emitido pelo cer-
tificador, comprovante de que o lote de sementes foi produzido de
acordo com as normas e os padrdes de certificagdo estabelecidos;

XI1I - certificador ou entidade de certificagdo de sementes: o
MAPA ou pessoa juridica por este credenciada para executar a cer-
tificacdo de sementes;

XIV - certificador de sementes de produgdo prépria: pessoa
fisica ou juridica, inscrita no RENASEM como produtor de sementes,
credenciada pelo MAPA para executar a certificacdo de sua pro-

ducéo;

XV - classe de sementes: grupo de identificagdo da semente
de acordo com o processo de produgao;

XVI - comércio: 0 ato de anunciar, expor a venda, ofertar,
vender, consignar, reembalar, importar ou exportar sementes,

XVII - condimentares: grupo de espécies vegetais utilizadas
como condimentos;

XVIII - cooperante ou cooperador: toda pessoa fisica ou
juridica que multiplique sementes para produtor de sementes, sob
contrato especifico, assistida pelo responsavel técnico deste;

XIX - embalagem de tamanho diferenciado: embalagem para
acondicionar sementes de tamanho superior a duzentos e cinglienta
quilogramas,

XX - embalagem de tipo diferenciado: embalagem que se
distingue de saco de papel multifoliado ou de polipropileno, co-
mumente utilizado para acondicionamento de sementes de grandes
culturas,

XXI - embalagem hermeticamente fechada: embalagem que
ndo permite trocas entre 0 ambiente e a massa de semente;

XXII - flores e ornamentais. grupo de espécies utilizadas em
ornamentacao;

XXIII - florestais: grupo de espécies arboreas ou arbustivas,
nativas ou exoéticas, silvestres ou de interesse silvicultural;

XXIV - forrageiras: grupo de espécies destinadas a formagéo
de pastagens, producéo de forragens ou de adubagdo verde;

XXV - grandes culturas. grupo de especies agricolas co-
mumente cultivadas em areas extensas, compreendendo cereals, olea
ginosas e plantas fibrosas;

XXVI - laboratério de andlise de sementes: unidade cons-
tituida e credenciada especificamente para proceder a andlises de
sementes e expedir o respectivo boletim ou certificado de andlise,
assistida por responsavel técnico;

XXVII - laudo de vistoriaz documento, emitido pelo res-
ponsavel técnico, caracterizador do acompanhamento e da supervisao
da producdo de sementes, em qualquer uma de suas etapas;

XXVIII - lote: quantidade definida de sementes, identificado
por letra, nimero ou combinagdo dos dois, da qual cada porcéo €,
dentro de toleréncias permitidas, homogénea e uniforme para as in-
formagdes contidas na identificaco;

XXIX - medicinais. grupo de espécies vegetais, nativas
exdticas, de interesse medicinal;

XXX - melhorista: pessoa fisica habilitada para execuf

das caracteristicas de identidade e pureza genética de
engenheiro agronomo ou engenheiro florestal, na s
peténcia, responsavel pela manutengdo das
tidade e pureza genética de uma cultivar;
XXXI - olericolas: grupo de espé
como hortaligas;

liaridades de cada espécie;
XXXIII - érgao

identifica os
obtencéo de ;
XX : Junto de atributos de qualidade e de

XVII - projeto técnico de produgdo: projeto destinado a
execucdo das diversas etapas do processo de produgdo de
para determinada espécie e em determinada safra;
XXXVIII - reembalador: pessoa fisica ou juridica que, as-
sistida por responsavel técnico, reembala sementes;

XXXIX - responsavel técnico: engenheiro agronomo ou en-
genheiro florestal, registrado no respectivo Conselho Regiona de
Engenharia, Arquitetura e Agronomia - CREA, a quem compete a
responsabilidade técnica pela producao, beneficiamento, reembalagem
ou andlise de sementes em todas as suas fases, na sua respectiva area
de habilitacdo profissional;

XL - semente: todo material de reproducdo vegetal de qual-
quer género, espécie ou cultivar, proveniente de reproducdo sexuada
ou assexuada, que tenha finalidade especifica de semeadura;

XLI - semente basica: material obtido da reproducéo de se-
mente geneética, realizada de forma a garantir sua identidade genética
e sua pureza varietal;

XLII - semente certificada de primeira geracdo - C1: material
de reprodugdo vegetal resultante da reproducéio de semente béasica ou
de semente genética;

XLII - semente certificada de segunda geragdo - C2: ma-
terial de reproducdo vegetal resultante da reproducdo de semente
genética, de semente basica ou de semente certificada de primeira
geragéo;

XLIV - semente genética: material de reprodugdo obtido a
partir de processo de melhoramento de plantas, sob a responsabi-
lidade e controle direto do seu obtentor ou introdutor, mantidas as
suas caracteristicas de identidade e pureza genéticas;

XLV - semente nociva: semente de espécie que, por ser de
dificil erradicacdo no campo ou remog&o no beneficiamento, é pre-
judicia a cultura ou a seu produto, sendo relacionada e limitada,
conforme normas e padrdes estabelecidos pelo MAPA em normas
complementares;

XLVI - semente nociva proibida: semente de espécie cuja
presenca ndo é permitida junto as sementes do lote, conforme normas
e padroes estabelecidos pelo MAPA em normas complementares;

XLVII - semente nociva tolerada: semente de espécie cuja
presenca junto as sementes da amostra é permitida dentro de limites
méaximos, especificos e globais, fixados em normas e padrbes es-
tabelecidos pelo MAPA em normas complementares,

XLVIII - semente S1: material de reprodugdo vegetal, pro-

duzido fora do processo de certificagdo, resultante da reproducéo de
semente certificada de primeira e segunda geracoes, de semente b&
sica ou de semente genética ou, ainda, de materiais sem origem
genética comprovada, previamente avaiados, para as espécies pre-
vistas em normas especificas estabelecidas pelo MAPA;

XLIX - semente S2: material de reproducdo vegetal, pro-
duzido fora do processo de certificagdo, resultante da reproducéo de
semente S1, semente certificada de primeira e segunda geracoes, de
semente bésica ou de semente genética ou, ainda, de materiais sem
origem genética comprovada, previamente avaliados, para as espécies
previstas em normas especificas estabelecidas pelo MAPA;

L - sementes revestidas: aguelas em que materiais diferen-
ciados tenham sido aplicados no seu revestimento de modo a se obter
uma identificagdo positiva individual de todas as sementes e do ma-
terial inerte, apresentando-se pelotizadas, incrustadas, em granulos,
em |aminas ou em forma de fitas, col tratamento por agro-
toxicos, e cuja identificagdio é impj se destruida a estrutura
apresentada para andlise; e

LI - termo degconformilie
ponsavel técnico, co j et
duzida de acordo col
PA.

que a semente foi pro-
estabelecidos pelo MA-

s envolvidos na execugdo das atividades pre-
nal de Sementes e Mudas deverdo inscrever-
RENASEM, conforme o disposto no Re-
10.711, de 2003, aprovado pelo Decreto n°

Os documentos necessarios a inscricdo e ao creden-
ento deverdo ser apresentados ao 6rgéo de fiscaizacdo da res-
iva unidade federativa, unidade descentralizada do MAPA ou ente
blico competente.

4.3 - A documentagdo apresentada constituira processo, que
serd apreciado pelo 6rgéo de fiscalizagéo.

4.4 - A concessdo da inscrigdo ou do credenciamento ficard,
a critério do 6rgdo de fiscalizagdo, condicionada a vistoria prévia,
que, quando considerada necesséria, serd efetivada no prazo maximo
de dez dias ap6s o atendimento das exigéncias legais. A ndo rea
lizag8o da vistoria prévia de que trata este subitem devera ser de-
vidamente fundamentada pelo orgéo de fiscalizagdo.

4.5 - Ap6s o deferimento da solicitacdo, a autoridade com-
petente efetuard a inscricdo ou o credenciamento no RENASEM,
expedindo o respectivo certificado conforme modelos constantes dos
Anexos XLVI a XLVIII.

4.6 - A inscricdo ou o credenciamento, quando se tratar de
pessoa juridica com mais de um estabelecimento, dar-se-a indivi-
dualmente por Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, in-
clusive matriz e filial que estejam localizadas na mesma Unidade da
Federacéo.

4.7 - Qualquer ateracdo nos dados fornecidos por ocasido da
inscri¢ao ou do credenciamento, inclusive o encerramento, a venda ou
a transferéncia das atividades, dever4 ser comunicada ao 6rgéo de
fiscalizagdo, no prazo maximo de 30 (trinta) dias da ocorréncia,
acompanhada da documentacdo correspondente.

4.8 - A documentacdo referente a qualquer aterago ocorrida
nos dados que permitiram a inscricéo ou o credenciamento devera ser
juntada ao processo original.

4.9 - A inscricdo e o credenciamento terdo validade de 3
(trés) anos e poderdo ser renovados, mediante requerimento, con-
forme modelos constantes dos Anexos | a XXIV e comprovante de
recolhimento da taxa correspondente, que passardo a fazer parte do
processo original.

4.10 - A pessoa fisica ou juridica que exercer mais de uma
atividade de que trata o subitem 4.1, pagard somente o valor referente
a maior taxa de inscricdo ou de credenciamento das atividades que
desenvolve.

4.11 - A inscriggo e o credenciamento serdo automaticamente
cancelados quando ndo solicitada a renovagdo até sessenta dias ap6s
0 vencimento de suas respectivas validades.

5. PRODUTOR DE SEMENTES

5.1 - O interessado em produzir sementes deverd inscrever-se
no RENASEM, mediante a apresentacdo dos seguintes documentos:

| - requerimento, por meio de formul&io proprio, assinado
pelo interessado ou representante legal, conforme modelo constante
do Anexo [;

Il - comprovante do pagamento da taxa correspondente;

Il - relacdo das espécies que pretende produzir;

IV - cépia do contrato social registrado na junta comercial ou
equivalente, quando pessoa juridica, constando a atividade de pro-
ducdo de sementes;

V - copia do CNPJ ou Cadastro de Pessoa Fisica - CPF;

VI - copia da inscricao estadual ou equivalente, quando for o
Caso;
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VII - declarag@o do interessado de que esta adimplente junto
a0 MAPA;

VIII - relagdo de equipamentos e memorial descritivo da
infra-estrutura de que conste a capacidade operaciona para as ati-
vidades de beneficiamento e armazenagem, quando proprias;

IX - contrato de prestacéo de servigos de beneficiamento e
armazenagem, quando estes servigos forem realizados por terceiros;
e

X - termo de compromisso firmado pelo responsavel técnico,
conforme modelos constantes dos Anexos XXV e XXVI.

5.2 - Constituem-se obrigagtes do produtor:

| - responsabilizar-se pela produgéo e pelo controle da qua-
lidade e identidade das sementes, em todas as etapas da producéo;

Il - dispor de érea prépria, arrendada, em parceria, alugada
ou &rea cuja posse detenha ou, ainda, em regime de cooperago;

Il - manter infra-estrutura, recursos humanos, equipamentos
e instalagdes adequados a sua producdo de sementes;

1V - manter as atividades de producdo de sementes, inclusive
aquelas realizadas sob 0 processo de certificagdo, sob a supervisio e
0 acompanhamento de responsavel(is) técnico(s), em todas as fases,
inclusive nas auditorias;

V - atender, nos prazos estabelecidos, as instru¢des do res-
ponsavel técnico prescritas nos laudos técnicos;

VI - estabelecer contratos, no caso de possuir cooperantes,
estipulando as condigdes para producéo de sementes,

VII - comunicar a rescisdo de contrato ou qualquer im-
pedimento do responsével técnico, ocorrido durante o processo de
producdo, a0 competente 6rgao de fiscalizagdo, no prazo méximo de
10 (dez) dias, contados a partir da data de ocorréncia, juntamente com
a indicacdo do novo responsavel técnico;

VIII - comunicar ao érgao de fiscalizagdo as alteracfes ocor-
ridas nas informagdes prestadas, quando da inscrigdo dos campos de
producdo, observado o prazo méaximo de 10 (dez) dias, contados a
partir da data de ocorréncia;

IX - atender as exigéncias, referentes ao beneficiamento e
armazenamento, previstas nos itens 14 e 16 destas normas, no que
couber;

X - encaminhar, trimestralmente, ao 6rgéo de fiscalizagdo da
respectiva Unidade da Federacdo, o mapa atualizado de producéo e
comercializagdo de sementes, conforme modelo constante do Anexo
XXIX, até as seguintes datas:

a) para a producdo e comercializagdo ocorrida no primeiro
trimestre, até 10 de abril, do ano em curso;

b) para a producéo e comercializagdo ocorrida no segundo
trimestre, até 10 de julho, do ano em curso;

¢) para a producdo e comercializagdo ocorrida no terceiro
trimestre, até 10 de outubro, do ano em curso; e

d) para a producdo e comercializagdo ocorrida no quarto
trimestre, até 10 de janeiro, do ano seguinte.

X1 - manter a disposicéo do 6rgéo de fiscalizagéo, pelo prazo
de dois anos:

a) projeto técnico de produgdo;

b) laudos de vistoria;

¢) controle de beneficiamento;

d) atestado de origem genética, certificado de se
termo de conformidade das sementes produzidas, confor

€) contrato de prestagdo de servicos, quando
mento ou 0 armazenamento for executado por terceirog

XII - conhecer o destin
do padrdo, tenham sido descartag
registros;

X111 - conhecer o destin
com produtos nocivos a saide
raz&o ndo tenham sido comercia
prépria, mantendo 0s seus regi

X1V - manter escriturag®0 atualizada sobre a producéo e a
comercializagdo das sementes e disponivel ao 6rgdo de fiscalizagéo
no local informado por ocasido da inscricdo dos campos; e

XV - proporcionar as autoridades responsaveis pela fisca
lizag8o as condigdes necessérias durante o desempenho de suas fun-
¢Oes.

ado aos lotes de sementes tratadas
ana ou animal, que por qualquer
dos ou utilizados para semeadura

5.3 - Do projeto técnico de producéo, referido na alinea “a’,
do inciso XI, do subitem 5.2, deverdo constar, no minimo:

| - espécie, cultivar, categoria e safra da semente;

Il - identificagdo do produtor (nome, N de inscricdo no
RENASEM e enderego completo);

111 - caracterizagdo do estabelecimento do produtor, incluindo
area total, &rea cultivada, area de produgdo de sementes com in-
formagBes das espécies e cultivares plantadas na safra anterior e,
quando for o caso, informagdes referentes aos campos de coope-
rantes,

IV - cronograma de execuc8o das atividades relacionadas a
todas as etapas do processo de produgédo de sementes;

V - croquis de localizagdo dos campos de produgdo, in-
cluindo vias de acesso, distdncia da sede da propriedade e planta

simplificada do campo, quando subdividido, que permita a clara de-
limitagdo dos mddulos ou glebas;

VI - estimativa de produgdo (em &area prépria e de coo-
perantes); e

VIl - identificacdo e assinatura do responséavel técnico ti-
tular.

6. PRODUCAO DE SEMENTES

6.1 - A producdo de sementes, organizada na forma destas
normas, tem por objetivo disponibilizar material de multiplicacéo
vegetal com garantia de identidade e qualidade, atendidos os padrdes
e as normas especificas estabelecidos pelo MAPA.

6.2 - O produtor de sementes devera solicitar ao 6rgéo de
fiscalizagdo, da Unidade da Federacdo onde esteja inscrito no RE-
NASEM, a inscricdo do campo de produgédo de sementes.

6.3 - Para a produgdo e a comercializagdo de sementes, a
cultivar e, quando for o caso, a espécie deverdo estar inscritas no
Registro Nacional de Cultivares - RNC.

6.4 - As cultivares protegidas no Brasil, de acordo com a Lel
n° 9.456, de 25 de abril de 1997, sb poderdo ser produzidas com a
autorizagdo do detentor dos direitos de protegdo da cultivar.

6.5 - Ressalvados 0s casos previstos em normas especificas,
ficam estabelecidos os seguintes prazos para solicitaggo da inscrigdo
de campos:

| - para culturas de ciclo anual, até 15 (quinze) dias apos a
semeadura do campo, podendo ser apresentadas tantas solicitagdg
quantas necessdrias; e

Il - para culturas perenes, anualmente, até 31 de deze
ano anterior ao da colheita

6.6 - Para a inscri¢o dos campos de produ
o produtor devera apresentar:

| - requerimento de inscri¢do de
constante do Anexo XXX;

Il - relac8o de campos para prod
vias, conforme modelo constante do Ane
coordenadas geodésicas (latitude e Iong
Brasileiro (SAD-69), expressagsms

Bs respectivas
a Geodésico
segundos, to-

Il - roteiro de
localizados os campos

O detentor dos direitos da propriedade
aso de cultivar protegida no Brasil; e

- endereco, com roteiro de acesso, do loca onde os
exigidos no inciso X| do subitem 5.2 ficardo disponiveis
fiscalizacdo, quando estes forem mantidos fora da pro-
e do processo de produgdo.

.7 - O produtor devera comprovar a origem da semente em
quantftlade suficiente para o plantio da érea a ser inscrita por meio
dos seguintes documentos:

| - para sementes com origem genética comprovada:

a) nota fiscal em nome do produtor ou do cooperante, quan-
do adquirida de terceiros; e

b) atestado de origem genética, para categoria genética, ou
certificado de semente, para as categorias bésica e certificadas, ou
termo de conformidade, para a categoria S1.

Il - para sementes sem origem genética comprovada, per-
mitida exclusivamente para producéo de sementes das categorias “Se-
mente S1” e “Semente S2”:

a) nota fiscal em nome do produtor ou do cooperante, quan-
do adquirida de terceiro; e

b) laudo técnico elaborado por grupo designado pela Co-
missd0 de Sementes e Mudas - CSM, com base em critérios minimos
por ela propostos, recomendando o material de reproducéo.

Il - para sementes que ndo atingiram o padréo de ger-
minacdo, conforme o disposto no subitem 20.4, certificado de se-
mente ou termo de conformidade, contendo as seguintes ressalvas:

a) “germinacdo abaixo do padrdo de sementes’; e
b) “utilizacdo exclusiva para fins de multiplicagdo pelo pro-
prio produtor da semente, proibida a comercializacdo”.

6.8 - A inscricdo de campo de espécies para as quais 0s
padrdes ainda ndo estejam estabelecidos pelo MAPA serd efetuada
pelo 6rgéo de fiscalizagao, mediante critérios minimos propostos pela
CSM das respectivas Unidades Federativas, até que os padroes sejam
estabelecidos, sem prejuizo das exigéncias contidas nestas normas.

6.9 - Para a inscri¢cdo de campo de sementes sob 0 processo
de certificacio, além das exigéncias anteriores, o produtor devera
apresentar o contrato com certificador, quando for o caso.

6.10 - Para a producéo de semente genética, ndo é necesséria
ainscrigdo do campo, entretanto o seu mantenedor devera apresentar
a0 MAPA os dados e as informagOes referentes a sua produgéo,
indicando, no minimo, local de producéo, data de plantio, espécie,
cultivar, érea plantada, estimativa de produgdo, observado, quanto aos
prazos, o disposto no subitem 6.5.

6.11 - A producéo de sementes de progenitores de cultivares
hibridas, so consideradas para efeito destas normas como de ca
tegoria genética.

6.12 - A inscricdo de campo instalado em Unidade Fede-
rativa distinta daguela onde o produtor esteja inscrito no RENASEM
devera ser solicitada ao 6rgdo de fiscalizagdo da Unidade Federativa
onde 0 mesmo esteja inscrito.

6.13 - Na situacéo previg item 6.12, o 6rgdo de
dilizard ao 6rgéo de fis-
pos estejam mstal ados,
no prazo maximo d

crigdo, copia dos

alhado de acesso a propriedade onde estéo
de produgao.

cepcionalmente, quando ocorrer a situagdo prevista
.12, os laudos de vistoria emitidos pelo responsavel
nico serdo enviados ao 6rgéo de fiscalizagdo da Unidade Fede-
va onde os campos estiverem instalados, no prazo maximo de
co dias ap0s a sua emissao.

6.15 - O orgdo de fiscalizagdo depositério da inscricdo dos
campos, prevista no subitem 6.12, disponibilizara ao érgdo de fis-
calizagdo da Unidade Federativa onde os mesmos foram instalados,
no prazo méximo de cinco dias contados do seu recebimento, copia
do mapa de producéo.

6.16 - Cabera ao 6rgéo de fiscalizagdo analisar as inscrigdes
de campos de produgdo de sementes, observando as exigéncias con-
tidas nestas normas.

6.17 - A homologagdo da inscrigdo serd efetivada na propria
Relagéo de Campos para Produggo de Sementes, desde que atendidas
as exigéncias estabelecidas.

6.18 - Salvo o disposto em norma especifica, a transferéncia
da titularidade de um campo de produgdo de sementes deverd ser
solicitada, pelo produtor cedente, ao érgéo de fiscalizagdo da Unidade
da Federacdo onde o mesmo esteja inscrito, mediante a apresentagéo
dos seguintes documentos:

| - requerimento por meio de formuléario préprio, conforme
modelo constante do Anexo XXXII, até 30 (trinta) dias antes da
colheita;

Il - copia do contrato firmado entre o produtor cedente e o
produtor cessiondrio;

Il - no caso de campo sob regime de cooperagdo, copia do
contrato de cooperagdo para producdo de sementes firmado entre o
cooperante e 0 produtor cessiondrio;

IV - cépias dos laudos de vistoria do campo e demais do-
cumentos emitidos até 0 momento da solicitagdo da transferéncia; e

V - copia da ART emitida pelo responsavel técnico do pro-
dutor cessiondrio, para as etapas de producdo subseqguientes.

6.19 - Quando a transferéncia prevista no subitem 6.18 ocor-
rer entre produtores estabelecidos em Unidades Federativas distintas,
0 6rgéo de fiscalizagdo da Unidade Federativa depositério da ins-
crigdo do campo comunicard o deferimento da mesma ao 6rgéo de
fiscalizagdo da Unidade Federativa de jurisdicdio do produtor ad-
quirente, no prazo de dez dias.

6.20 - Os 6rgéos de fiscalizagdo envolvidos no processo de
transferéncia de titularidade previsto no subitem 6.19 deverdo, de
forma conjunta, promover a regularizagdo da escrituragdo dos cam-
pos.

6.21 - A inscricgo do campo sera cancelada nos seguintes
casos:

| - a pedido do produtor;

Il - quando o produtor ou seu cooperante, por qualquer meio,
impedir o acesso a0 campo para vistoria e fiscalizago;

Il - quando a localizagéo do campo for impossivel em fun-
¢80 das informagOes e dados apresentados no ato de sua inscrigéo;
e

IV - quando o produtor ndo renovar sua inscrigdo como
produtor de sementes no RENASEM.

6.22 - O campo de produgdo de sementes devera atender as
normas e aos padroes estabelecidos para cada espécie.
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6.23 - O campo de producdo de sementes podera ser re-
baixado de categoria pelo 6rgdo de fiscalizagdo, por solicitagdo do
produtor, obedecida a legislagdo em vigor e, quando tratar-se de
cultivares protegidas, serdo obedecidos, também, os termos da au-
torizag@o concedida pelo detentor dos direitos da protecao.

6.24 - Sera condenado o campo de producéo de sementes que
ndo atenda as normas e aos padroes estabelecidos.

7. RESERVA DE MATERIAL DE REPRODUGAO PARA
USO PROPRIO

7.1 - Toda pessoa fisica ou juridica que utilize sementes, com
a finalidade de semeadura, deverd adquiri-las de produtor ou co-
merciante inscrito no RENASEM.

7.2 - O usué&rio podera, a cada safra, reservar parte de sua
produgdo como "semente para uso préprio”, que dever&

| - ser utilizada apenas em sua propriedade ou em pro-
priedade cuja posse detenha e exclusivamente na safra seguinte;

Il - estar em quantidade compativel com a drea a ser se-
meada na safra seguinte, observados os parametros da cultivar no
RNC e a érea destinada a semeadura, para o calculo da quantidade de
sementes a ser reservada; e

I1l - ser proveniente de éreas inscritas no Ministério da Agri-
cultura, Pecuéria e Abastecimento, quando se tratar de cultivar pro-
tegida.

7.3 - A inscrigdo prevista no inciso |1l do subitem 7.2 sera
feita mediante declaragdo de inscricdo de érea, conforme modelo
constante do Anexo XXXIII, a cada safra, observado, quanto aos
prazos, o disposto no subitem 6.5.

7.4 - A declaracdo de inscrigdo de area serd encaminhada por
meio eletrdnico em programa disponibilizado pelo MAPA, por via
postal ou entregue diretamente na unidade descentralizada do MAPA
nas respectivas Unidades Federativas.

7.5 - O interessado deverd, independentemente da forma de
encaminhamento da declaragdo de inscricdo de area, manter a dis-
posicdo do MAPA:

| - nota fiscal de aguisicdo da semente;

Il - copia da declaragdo de inscricdo de &rea da safra em
Curso; e

Il - copia da declaragdo de inscricdo de érea de safras
anteriores, quando for o caso.

7.6 - O beneficiamento e o armazenamento do material de
reproducdo vegetal, reservado para uso préprio, poderdo ser reali-
zados somente dentro da propriedade do usuario, consideradas as
peculiaridades das espécies e condicionado a autorizagdo do 6rgéo de
fiscalizagéo.

77 - O transporte do material de reprodugéo vegetal re-
servado para uso préprio, entre proprledades do mesmo usuaa

podera ser feito com a autorizagdo do 6rgéo de fiscalizag

nestas normas.
8. RESPONSABILIDAL

8.1 - Para exercer as
responsavel técnico devera credé
apresentacdo dos seguintes docu

nestas normas, o
ENASEM, mediante a

| - requerimento por m
constante do Anexo Xl;

Il - comprovante do pa

Il - copia do CPF;

IV - declarac8o do interessado de que esta adimplente junto
a0 MAPA; e

V - comprovante de registro no Conselho Regional de En-
genharia, Arquitetura e Agronomia - CREA, como Engenheiro Agré-
nomo ou Engenheiro Florestal, observadas as éreas de competéncia.

de formul&rio proprio, conforme

amento da taxa correspondente;

8.2 - A responsabilidade técnica quando exercida por mais de
um profissional devera ter a indicagdo de um responsavel técnico
titular, sendo os demais considerados como responsavels técnicos
suplentes.

8.3 - Constituem-se obrigactes do responsavel técnico:

| - firmar, quando responsével técnico titular, Termo de Com-
promisso junto a0 MAPA, conforme modelo constante do Anexo
XXV, assumindo a responsabilidade técnica por todas as etapas do
processo relacionado as atividades do produtor de sementes, do be-
neficiador de sementes, do reembalador de sementes, do armazenador
de sementes ou do certificador de sementes, conforme o caso;

Il - firmar, quando responsavel técnico suplente, Termo de
Compromisso junto ao MAPA, conforme modelo constante do Anexo
XXVI, assumindo a responsabilidade técnica pelas etapas do pro-
cesso, por ele assistidas, relacionadas as atividades do produtor de
sementes, do beneficiador de sementes, do reembalador de sementes,
do armazenador de sementes, do certificador de sementes ou do
laboratério de andlise de sementes, conforme o caso;

Il - firmar, quando responsavel técnico titular, Termo de
Compromisso junto a0 MAPA, conforme modelo constante do Anexo
XXVII, assumindo a responsabilidade técnica por todas as etapas do
processo relacionado as atividades do laboratorio de andlise de se-
mentes;

IV - firmar, quando responsavel técnico suplente, Termo de
Compromisso junto ao MAPA, conforme modelo constante do Anexo
XXVIII, assumindo a responsabilidade técnica por todas as etapas do
processo, por ele assistidas, relacionadas as atividades do laboratério
de andlise de sementes;

V - fazer a Anotag@o de Responsabilidade Técnica - ART;

VI - elaborar e assinar projeto técnico de producdo de se-
mentes, quando for o caso;

VIl - acompanhar, quando solicitado, a fiscalizagdo da ati-
vidade por ele assistida;

VIII - executar as vistorias obrigatérias estabelecidas para o
campo de producdo de sementes, lavrando os respectivos laudos den-
tro dos prazos estabelecidos pelas normas especificas, quando for o
€aso;

IX - supervisionar e acompanhar as atividades de benefi-
ciamento, reembalagem e armazenamento, quando for o caso;

X - supervisionar e acompanhar as atividades de andlise de
sementes em todas as fases de avaliago e emissdo dos resultados,
bem como acompanhar as auditorias, quando for o caso;

XI - emitir e assinar o Boletim de Andlise de Sementes
Termo de Conformidade e o Certificado de Sementes, conforpg
Caso;

XIl - comunicar a0 MAPA a rescisdo de contrato ICo
produtor, beneficiador, armazenador, reembalador, certificador Q
boratério de andlise, solicitando o cancelamento do J g
promisso, no prazo de até dez dias contados g
assinatura da resciséo;

XII - deixar, en caso de afasta
finitivo, toda a documentagéo atualizada
e

XIV - cumprir as normas e 0s
padrdes estabelecidos pelo MAPA.

tabelecidogllo Anexo XXXIV.

- O processo de certificagdo de sementes compreende as
egorias:

- semente genética;

Il - semente bésica;

Il - semente certificada de primeira geragdo (Cl); e
IV - semente certificada de segunda geragéo (C2).

9.4 - No processo de certificaglo, a obtencdo das sementes
serd limitada a uma Unica geracdo de categoria anterior, na escala de
categorias constante do subitem 9.3 e devera ter as seguintes ori-
gens:

| - a semente bésica sera obtida a partir da reproducéo da
semente genética;

Il - a semente certificada de primeira geracéo (Cl) serd
obtida da semente genética ou da semente basica; e

Il - a semente certificada de segunda geracdo (C2) sera
obtida da semente genética, da semente basica ou da semente cer-
tificada de primeira geragdo (C1).

9.5 - O MAPA podera autorizar mais de uma geragdo para a
multiplicagdo da categoria de semente bésica, considerando as pe-
culiaridades de cada espécie.

9.6 - A certificagdo da producéo de sementes sera realizada
pelo MAPA, pela entidade de certificagdo ou certificador de producdo
prépria credenciados no RENASEM.

9.7 - O MAPA certificara a produgdo em consonancia com o
interesse publico e nos seguintes casos:

| - por abuso do poder econdmico das entidades certifi-
cadoras,

Il - em cardter suplementar, em face da suspensdo ou cas-
sacdo do credenciamento do certificador ou da entidade certifica
dorg;

Il - nas circunstancias em que sgja necessaria a sua atuagao
para atender a interesses da agricultura nacional e politica agricola;
e

IV - para atender as exigéncias previstas em acordos e tra-
tados relativos ao comércio internacional .

9.8 - Para o credenciamento no RENASEM o interessado
devera apresentar os seguintes documentos:

| - requerimento por meio de formulario proprio assinado
pelo interessado ou seu representante legal conforme modelos cons-
tantes dos Anexos Xl e XV,

Il - comprovante do pagamento da taxa correspondente;

Il - relagdo das espécies para as quais se pretende cre-
denciar;

IV - copia do contrato social registrado na junta comercial ou
documento equivalente, quando entidade certificadora, constando a
atividade de certificacdo de sementes;

V - copia do CNPJ ou CPF, conforme 0 caso;

VI - copia da inscricéo estadual ou documento equivalente,
conforme 0 caso;

VII - declaragdo do interessadg
a0 MAPA;

VIII - termo de compromngi®so fir

e esté adimplente junto

0 pelo responsavel téc-
0s XXV e XXVI;

orpo técnico, qualificado
compativel com as ati-

acdo vigente; e
no RENASEM como produtor, quando cer-
P producéo prépria.

Il - manter copia dos documentos por ele emitidos a dis-
Sicéo da fiscalizagdo, pelo prazo de 2 (dois) anos;
I - apresentar mensalmente ao MAPA o controle dos lotes
ertificados por produtor, espécie e cultivar, durante o periodo de
certificacéo;

1V - dispor de procedimentos documentados que assegurem a
rastreabilidade do lote de sementes, que permitam:

a) rastrear todos os registros das atividades realizadas desde
a semeadura até a emissdo do certificado de sementes, incluindo a
origem do material de propagacdo vegetd;

b) controlar a vistoria, o beneficiamento, o armazenamento e
a andlise do lote;

¢) conhecer o estado de conformidade do lote;

d) garantir a identidade do lote de sementes;

€) cumprir com os requisitos de rotulagem previstos na le-
gisacado; e

f) conhecer o destino dado aos lotes condenados, mantendo
0s seus registros, as causas da condenacdo e os rétulos inutilizados
quando for o caso.

V - contar com copias atualizadas de:

a) Lei n° 10.711, de 2003, e seu regulamento;

b) Normas de Producdo, Comercializagdo e Utilizagcdo de
Sementes;

¢) normas referentes ao processo de certificacdo; e

d) padrBes e normas especificos das espécies para as quais
esteja credenciado.

9.10 - As atividades de producao de sementes sob 0 processo
de certificagdo deverdo ser realizadas sob a supervisdo e 0 acom-
panhamento do responsavel técnico, em todas as fases, inclusive nas
auditorias.

10. PADROES DE CAMPO DE SEMENTES

10.1 - Os padrBes de campo de produgdo de sementes serdo
estabelecidos pelo MAPA e terdo validade em todo o territério na
cional.

10.2 - A sugestéo de novos padrBes de campo de producéo
de sementes ou de alteragdo dos existentes serd submetida ao MAPA,
mediante proposta de Comissdo de Sementes e Mudas - CSM, con-
forme o disposto no Regulamento da Lei n° 10.711, de 2003, apro-
vado pelo Decreto n° 5.153, de 2004.

11. VISTORIAS

11.1 - A vistoria é o processo de acompanhamento da pro-
dugdo de sementes pelo responsavel técnico em qualquer de suas
etapas, incluindo o beneficiamento e o armazenamento, até a iden-
tificagdo do produto final, afim de verificar o atendimento as normas,
padrdes e procedimentos estabelecidos, com a emisso do respectivo
laudo de vistoria, conforme modelo constante do Anexo XXXV.

11.2 - O laudo de vistoria tem por objetivo:

| - recomendar técnicas agricolas e procedimentos a serem
adotados;

Il - registrar as ndo-conformidades constatadas por ocasido
da vistoria nos campos de producdo, unidades de beneficiamento e
armazenamento e demais instalagbes exigidas para 0 processo de
producéo de sementes, determinando as medidas corretivas a serem
adotadas;
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Il - condenar, parcial ou totalmente, os campos de produgéo
de sementes fora dos padrdes estabelecidos,

IV - identificar, por meio de croquis, a érea condenada do
campo de producéo de sementes;

V - gprovar os campos de produgdo de sementes, observados
0s padrdes estabelecidos; e

VI - recusar, temporariamente, as condi¢des de beneficia-
mento, de armazenamento e das instalagdes complementares, até que
sejam sanadas as irregularidades constatadas.

11.3 - As vistorias obrigatérias nos campos de produgéo de
sementes e 0 tamanho maximo dos médulos ou glebas serdo es-
tabelecidos em normas especificas, respeitando-se as peculiaridades
das espécies.

11.4 - Salvo o disposto em normas especificas, deverdo ser

efetuadas, obrigatoriamente, no minimo, duas vistorias de campo, a
saber:

| - a primeira no florescimento; e
I - a segunda na pré-colheita.

115 - A ndo realizagdo de vistoria obrigatéria implicara o
cancelamento do campo de produgéo de sementes.

11.6 - No processo de certificagdo, as vistorias seréo rea
lizadas pelo responsavel técnico do certificador, acompanhado pelo
responsavel técnico do produtor, observado o disposto nestas nor-
mas.

12. COLHEITA

12.1 - A colheita estara autorizada ap6s a aprovagdo final do
campo de producgdo de sementes pelo responsavel técnico.

12.2 - No caso de campos contiguos, de cultivares diferentes,
€ obrigatéria a eliminagdo, como semente, de cada campo, de uma
faixa de bordadura entre eles, de largura minima, obedecidas as pe-
culiaridades das espécies.

12.3 - A semente colhida, ensacada ou a granel, devera estar
identificada com a denominagdo da cultivar, espécie e categoria

12.4 - Para as sementes da classe certificada, além das exi-
géncias estabelecidas, devera ser mantida a identidade do campo ou
dos campos, durante a colheita, a recepgdo, o beneficiamento e o
armazenamento.

13. TRANSPORTE DA SEMENTE PARA BENEFICIA-
MENTO

13.1 - O transporte de sementes, destinadas ao beneficia-
mento fora da propriedade onde estejam localizados os campos de
producéo, devera ser acompanhado de nota fiscal que especifique esta
condi¢do contendo, pelo menos:

| - nome da espécie;

Il - nome da cultivar;

Il - categoria da semente;
IV - nimero do campo; e
V - peso estimado.

13.2 - A identificagdo da cultivar, prevista no g
podera ser feita por indicagdo de codigo, de conheci
orgéo de fiscalizagdo, considerando as j Bri
pécie.

13.3 - O transporte de g
analisadas podera ser feito, des
em estrutura sob sua responsabi
que especifique esta condicdo cd

| - nome da espécie;

Il - nome da cultivar;
Il - categoria da sem
IV - nimero do lote; e

V - peso.

13.4 - O transporte interestadual de sementes, cuja conclusdo
do processo de produgdo ocorra em Unidade Federativa distinta da-
quela onde se iniciou, sera feito mediante autorizagdo emitida por
Fiscal Federal Agropecudrio ou Engenheiro Agrénomo da entidade
delegada e nota fisca que especifique esta condigdo, contendo no
minimo:

| - nome da espécie;

Il - nome da cultivar;

Il - categoria da semente;

IV - nimero do campo ou campos, quando for o caso;
V - nimero do lote, quando for o caso;

VI - peso estimado; e

VIl - ndmero da autorizagdo.

135 - A autorizagdo de que trata o subitem 13.4 terd va
lidade de 15 (quinze) dias e devera:

| - ser solicitada mediante requerimento préprio, conforme
modelo constante do Anexo XXXV, apresentado a autoridade com-
petente;

Il - ser emitida apds constatado, junto ao 6rgéo de fisca
lizacdo da Unidade Federativa de origem das sementes, o cumpri-
mento das exigéncias legais pelo requerente;

Il - sera identificada por nimero seqiiencial, por ano e por
nimero de matricula do fiscal; e

IV - indicard a estimativa da producdo tota a ser trans-
portada, por cultivar e por campo ou campos.

13.6 - A autorizagdo de que tratam os subitens 13.4 e 13.5,
conforme modelo constante do anexo XXXVII, serq emitida em 3
(trés) vias, que terdo a seguinte destinagao:

| - uma via para o interessado, que deverda acompanhar a
semente durante seu transporte e ficar a disposicéo da fiscalizagéo no
estabelecimento destinatério;

Il - uma via para o 6rgéo de fiscalizagdo da Unidade Fe-
derativa de origem da semente; e

Il - uma via para o 6rgdo de fiscalizacdo da Unidade Fe-
derativa destinatéria da semente.

13.7 - Apb6s concluido o procedimento de transporte o pro-
dutor devera apresentar, ao 6rgdo de fiscalizacdo da Unidade Fe-
derativa de origem da semente, no prazo maximo de dez dias, a
relacdo das notas fiscais referentes aguela autorizagdo, constando:

| - nimero e data de emissdo do documento; e
Il - peso liquido.

14. BENEFICIAMENTO

14.1 - O beneficiamento de sementes é a operagéo efetu
mediante meios fisicos, quimicos ou mecanicos com o objetivi
aprimorar a qualidade de um lote de sementes, compreenden
peitadas as particularidades das espécies, as etapas de: recep
limpeza, secagem, armazenamento, limpeza, transporte, classific

pelo produtor das sementes ou, mediante conj
sementes inscrito no RENASEM.

5 que pretey
Ocial registrado na junta comercia ou
equivalente, ridica, constando a atividade de be-
neficiador
\PJ ou CPF;

copia da inscricédo estadual ou equivalente, quando for o
- declaracéo do interessado de que esta adimplente junto

Il - relacdo de eguipamentos e memorial descritivo da
rutura, de que conste a capacidade operaciond;
IX - declarag8o de uso exclusivo da infra-estrutura, durante o
periodo de beneficiamento de sementes, para as espécies em que esta
inscrito; e

X - termo de compromisso firmado pelo responsavel técnico,
conforme modelo constante dos Anexos XXV e XXVI.

14.4 - Constituem-se obrigagdes do beneficiador:

| - comunicar ao 6rgéo de fiscalizagdo, no prazo méaximo de
10 (dez) dias, contados a partir da data de ocorréncia, a rescisfo de
contrato ou qualquer impedimento do responsavel técnico, ocorrido
durante o processo de beneficiamento, e informar o novo responsavel
técnico;

Il - utilizar sua infra-estrutura, durante o periodo de be-
neficiamento de sementes, ressalvado o previsto em legisacdo es
pecifica, exclusivamente:

a) para sementes das espécies para as quais estiver inscrito;
e

b) para os produtores de sementes com 0OS quais possuir
contrato de prestagdo de servigos.

111 - manter & disposi¢do do drgéo de fiscalizacdo, pelo prazo
de 2 (dois) anos, observada a legislacéo especifica, as notas fiscais de
entrada e saida de sementes e as informagdes relativas ao controle de
beneficiamento; e

IV - encaminhar ao 6rgédo de fiscalizagdo, mensalmente, du-
rante o periodo de beneficiamento, 0 mapa de beneficiamento de
sementes, conforme modelo constante do Anexo XXXVIII.

145 - A Unidade de Beneficiamento de Sementes - UBS
deve possuir instalagbes adequadas ao processo de beneficiamento
proposto e equipamentos que atendam as especificagBes técnicas ne-
cessérias para realizar as diversas etapas do beneficiamento, de forma
a conferir ao lote de sementes, no minimo, o padrdo de qualidade
estabelecido, respeitadas as particularidades das espécies.

14.6 - No controle de beneficiamento de sementes dever&o
ser registradas, no minimo, as seguintes informagoes:

| - na recepcéo:

a) nome do produtor, quando beneficiador;
b) o peso bruto;

€) 0 nimero do campo ou campos;

d) a espécie;

e) acultivar; e

f) a categoria.

Il - no beneficiamento: peso da semente beneficiada
14.7 - Quando se tratar de semente da classe certificada, as

informagdes previstas no inciso | do g 14.6 serdo registradas
individualmente por campo.

148 - As s

. tes do beneficiamento,
devem estar identifig o)

-~ Os lotes deverdo ser formados com peso maximo
das as peculiaridades de cada espécie e identificados com,
minimo, as seguintes indicagoes:

| - identificagdo do lote;

Il - espécieg;
Il - cultivar;
IV - categoria;
V - safra;

VI - nimero de unidades; e
VII - peso por unidade.

14.11 - Quando se tratar de semente da classe certificada, a
identificacdo do lote prevista no subitem 14.10 deve permitir também
a identificagdo do campo ou dos campos de origem.

14.12 - Sera permitida, a critério do MAPA e desde que
tecnicamente justificada, a presenca de mais de uma espécie ou cul-
tivar, em um mesmo lote, e o produto:

| - serd denominado mistura de sementes, podendo ser de
espécies ou de cultivares,

Il - ndo podera ser destinado a produgéo de sementes; e

Il - sera enquadrado na categoria dos componentes da mis-
tura ou, no caso de mistura de categorias distintas, na categoria
inferior.

14.13 - Na mistura de espécies cujas sementes sgjam de
dificil distingdo entre s e também na mistura de cultivares, é obri-
gatéria a coloragdo da cultivar ou da espécie que estiver em menor
proporg&o.

14.14 - Na mistura prevista no subitem 14.13, quando en-
volver mais de duas espécies ou mais de duas cultivares, deverdo ser
coloridas, em cores distintas, todas agquelas que estiverem em menor
proporgéo.

14.15 - O revestimento de sementes, quando utilizado, sera
realizado em uma das seguintes modalidades:

| - pelotizagdo: quando sd0 obtidas unidades aproximada-
mente esféricas, normalmente contendo uma Unica semente, cujo ta-
manho e formato original nem sempre ficam evidentes, podendo
conter agrotéxico, nutriente, corante ou outro aditivo, aém do ma
terial aglomerante;

Il - granulagdo: quando sdo obtidas unidades aproximada-
mente cilindricas, incluindo algumas com mais de uma semente,
podendo conter agrotdxico, nutriente, corante ou outro aditivo, além
do materia aglomerante;

Il - incrustagdo: quando sdo obtidas unidades aproxima-
damente do mesmo formato que as sementes, com 0 peso e tamanho
modificados, podendo conter agrotdxico, nutriente, corante ou outro
aditivo, além do material aglomerante;

IV - disposicéo em fita: quando as sementes sdo distribuidas
em fitas estreitas de material degradavel, dispostas a0 acaso, em
grupos ou em uma Unica linha;

V - disposicdo em l&mina quando as sementes sdo dis-
tribuidas em |aminas largas de material degradavel, dispostas ao aca
so, em grupos ou em linhas; e

VI - tratamento: quando se aplicam agrotoxicos, corantes,
peliculas ou outros aditivos, sem que haja aumento significativo do
tamanho e peso ou ateracdo de formato.

14.16 - Na semente revestida, é obrigatério o uso de corante
de coloragéo diferente da cor original da semente, para diferenciala
das sementes ndo revestidas.




8 ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Uniao - Secio 1

N° 110, sexta-feira, 10 de junho de 2005

14.17 - Exclui-se da obrigatoriedade prevista no subitem
14.16 quando:

| - o produto utilizado no revestimento conferir, por si S0,
coloragdo diferente a da semente; e

Il - forem utilizados no tratamento de sementes produtos
quimicos ou biolégicos registrados para tratamento de gréos, contra
pragas de armazenamento.

14.18 - O ingresso nas instalagdes da UBS, salvo o disposto
em normas especificas, somente é permitido para matéria-prima
oriunda de campos de producdo de sementes aprovados, materiais e
insumos essenciais ao processo de beneficiamento.

14.19 - E expressamente proibida a entrada, nas dependén-
cias da UBS, de gréos destinados ao consumo humano e animal ou ao
uso industrial durante o periodo de beneficiamento.

14.20 - O descarte proveniente do beneficiamento devera ser
identificado como tal e armazenado separadamente das sementes.

15. EMBALAGEM

15.1 - As sementes prontas para a comerciaizacdo devem
estar acondicionadas obrigatoriamente em embalagem nova, de papel
multifoliado, polipropileno trangado, algoddo, juta ou em outra que
vier a ser autorizada pelo MAPA.

15.2 - No caso de sementes tratadas com substancias nocivas
a salide humana ou animal, ndo serd permitido o uso de embalagem
de polipropileno trancado, algodao juta ou de outros materiais que
venham a ser restringidos em norma especifica.

15.3 - Salvo o disposto em legislagdo especifica ou quando
da utilizagdo de embalagem de tamanho diferenciado, o peso liquido
da embalagem sera de, no méximo, 50 (cinqlienta) quilogramas.

15.4 - O produtor de sementes podera utilizar embalagem de
tamanho diferenciado, confeccionada em polipropileno ou material de
comprovada durabilidade, resisténcia e eficiéncia técnica, cujo peso
liquido apresentara contetido minimo de 250 (duzentos e cinquenta)
quilogramas e que neste caso devera

| - ter seu comércio restrito entre o produtor da semente e o
consumidor final ou o reembalador;

Il - oferecer as condi¢Ges |nd|spensave|s afiscalizagdo paraa
execucdo das operacOes relacionadas a amostragem oficial; e

Il - ser reaproveitada apenas se as sementes embaladas an-
teriormente n&o tiverem sido tratadas com substancias nocivas a sal-
de humana ou animal.

15.5 - Exclui-se da obrigatoriedade prevista no inciso 111 do
subitem 15.4 a embalagem que tenha anteriormente acondicionado
semente tratada e se destine ao ensaque de semente tratada com o
mesmo ingrediente ativo.

16. ARMAZENAMENTO

16.1 - O armazenamento das sementes embaladas ou a granel
e identificadas podera ser efetuado diretamente pelo produtor das
sementes em estrutura sob sua responsabilidade ou, mediante col
de prestagdo de servicos, por armazenador de sementes in
RENASEM.

16.2 - Para solicitar sua inscricdo no RENA
zenador de sementes, quando prestador de saa
0s seguintes documentos:

| - requerimento por meig
pelo requerente ou representante
Anexo V;

Il - comprovante do pa

Il - relagdo das espécie

IV - copia do contrato
documento equivaente, quando [;
de armazenador de sementes;

V - copia do CNPJ ou

VI - copia dainscrigao ¢

! reglstrado a junta comercia ou
S0a juridica, constando a atividade

dual ou equivalente, quando for o
Caso;

VII - declaragdo do interessado de que esta adimplente junto
a0 MAPA;

VIII - relacdo de equipamentos e memoria descritivo da
infra-estrutura, de que conste a capacidade operacional;

I1X - declarag@o de uso exclusivo da infra-estrutura, durante o
periodo de armazenamento de sementes, para as espécies em que esta
inscrito; e

X - termo de compromisso firmado pelo responsavel técnico
conforme modelo constante dos Anexos XXV e XXVI.

16.3 - Constituem-se obrigagdes do armazenador, quando
prestador de servigos:

| - manter estrutura e equipamentos adequados para a pre-
servacdo da qualidade das sementes armazenadas,

Il - comunicar ao 6érgéo de fiscalizagdo, no prazo méximo de
10 (dez) dias contados a partir da data de ocorréncia, a rescisdo de
contrato ou qualquer impedimento do responsavel técnico, ocorrido
durante o processo de armazenamento, e informar 0 novo responsavel
técnico;

Il - utilizar sua infra-estrutura, durante o periodo de ar-
mazenamento de sementes, exclusivamente:

a) para sementes das espécies para as quais estiver inscrito;
e

b) para os produtores de sementes com 0OS quais possuir
contrato de prestacdo de servigos.

IV - dispor de croquis de localizagéo dos lotes;

V - encaminhar ao 6rgéo de fiscalizagdo, mensalmente, du-
rante o periodo de armazenamento, 0 mapa de armazenamento de
sementes, conforme modelo constante do Anexo XXXIX; e

VI - manter a disposi¢éo do 6rgéo de fiscalizagdo, pelo prazo
de dois anos:

a) as notas fiscais de entrada e saida de sementes e as
informagOes relativas ao controle de armazenamento; e

b) cépia do Atestado de Origem Genética ou do Certificado
de Sementes ou do Termo de Conformidade da semente armaze-
nada.

16.4 - No controle de armazenamento de sementes, deveréo
ser registradas, no minimo, as seguintes informages:

| - nome do produtor; quando armazenador prestador de

Servigos,
Il - nimero do lote;
Il - espécie;
IV - cultivar;
V - categorig;
VI - safra;

VII - nimero de unidades por lote;
VIII - peso por unidade; e
IX - entrada e saida por lote.

lotes da mesma cultivar, identificadas por meio de fi
sobre prateleiras, estrados ou pisos adequados, que

no minimo duas faces expostas, com
entre pilhas e paredes, que permitam a a
mesmos.

16.7 - Os lotes dg

stalagBes do armazém que contenha
sementes, salvo o disposto em nor-

- E expressamente proibida a entrada, nas dependéncias
, de gréos destinados ao consumo humano e animal ou ao
rial durante o periodo de armazenamento.

16.10 - Os lotes que ndo atingiram os padrdes como se-
mentes deverdo ser identificados como “fora do padréo” até que sgja
feita a descaracterizagdo da embalagem.

17. REEMBALAGEM

17.1 - Entende-se por reembalador de sementes toda pessoa
fisica ou juridica que, assistida por responséavel técnico e inscrita no
RENASEM, adquire semente, reembala e a revende.

17.2 - Para solicitar sua inscricdo no RENASEM, o reem-
balador de sementes devera apresentar os seguintes documentos:

| - requerimento por meio de formulédrio préprio, assinado
pelo interessado ou representante legal, conforme modelo constante
do Anexo VI,

Il - comprovante do pagamento da taxa correspondente;

Il - relacdo das espécies que pretende reembalar;

IV - cépia do contrato social registrado na junta comercial ou
equivalente, quando pessoa juridica, constando a atividade de re-
embalador de sementes;

V - copia do CNPJ ou CPF;

V1 - copia da inscricdo estadual ou equivalente, quando for o
€aso;

VII - declarag8o de uso exclusivo da infra-estrutura, durante
o periodo de reembalagem de sementes, para as espécies em que esta
inscrito;

VIII - declaracdo do interessado de que esta adimplente junto
a0 MAPA;

I1X - relacdo de equipamentos e memorial descritivo da infra-
estrutura, constando a capacidade operacional; e

X - termo de compromisso firmado pelo responséavel técnico,
conforme modelo constante dos Anexos XXV e XXVI.

17.3 - Constituem-se obrigacdes do reembalador:

| - responsabilizar-se pela reembalagem e pelo controle da
qualidade e identidade das sementes, em todas as etapas da reem-
balagem;

I - manter infra-estrutura, recursos humanos, equipamentos e
instalagOes adequados a sua atividade;

Il - manter as atividades de reembalagem de sementes, sob
a supervisdo e o acompanhamento de responsavel(is) técnico(s), em
todas as fases, inclusive nas auditorias;

IV - atender, nos prazos estabelecidos, as instrugdes do res-
ponsavel técnico prescritas nos laudos técnicos;

V - atender as exigéncias, referentes ao beneficiamento e
armazenamento, previstas nos itens 14 e 16 destas normas, no que
couber;

VI - comunicar ao 6rgéo de fiscalizagdo, no prazo maximo
de 10 (dez) dias contados a partir da data de ocorréncia, a rescisdo de
contrato ou qualquer impedimento do responsavel técnico, ocorrido
durante o processo de reembalagem e informar o novo responsavel
técnico;

VIl - utilizar sua infra-estru
embalagem de sementes, exclusiva
para as quais estiver inscrito;

VIII - encamig
mapa de reembal agel
Anexo XL;

IX - manter
de dois anos:

rante o periodo de re-
B sementes das espécies

6rgdo de fiscalizagdo o
e modelo constante do

gd¥ de fiscalizacdo, pelo prazo

agem emitida pelo produtor da
inimo, 0 nome da espécie e cultivar, a iden-
fuantidade de sementes autorizada para re-
A sementes importadas,

ais que permitam estabelecer a correlagdo
saidas e os estoques de sementes, bem como

semente adqumda para ser reembalada ou, no caso de
ente importada, Boletim de Andlise de Sementes; e

d) originais do Boletim de Andlise de Sementes, do Cer-
cado de Sementes ou do Termo de Conformidade da semente

X - conhecer o destino dado aos lotes que, mesmo dentro do
padrdo, tenham sido descartados como semente, mantendo 0S Seus
registros,

Xl - conhecer o destino dado aos lotes de sementes tratadas
com produtos nocivos a salide humana ou animal, que por qualquer
razéo ndo tenham sido comercializados, mantendo os seus registros;
e

XIl - proporcionar as autoridades responsaveis pela fisca-
lizag8o as condigdes necessérias a0 desempenho de suas funcoes.

17.4 - E vedada formag&o de lote de sementes reembaladas a
partir de sementes de mais de um lote, exceto no caso de mistura de
sementes de espécies ou de cultivares distintas.

17.5 - A identificagdo do lote de sementes formado a partir
da reembalagem devera permitir sua correlagdo com o lote que lhe
deu origem.

17.6 - A semente reembalada serd submetida a nova andlise,
sob responsabilidade do reembalador, para fins de identificacéo.

17.7 - A semente certificada podera ser reembalada, desde
gue seja revalidada sua certificag&o.

17.8 - A semente certificada quando reembalada sem a re-
validacdo da certificagdio passard para a primeira categoria da classe
ndo certificada

17.9 - O ingresso nas instalagdes de unidade de reembalagem
de sementes somente € permitido para lotes de sementes aprovados e
autorizados pelo produtor ou importador da semente, materiais e
insumos essenciais ao processo de reembalagem.

17.10 - E expressamente proibida a entrada, nas dependén-
cias da unidade de reembalagem de sementes, de gréos destinados ao
consumo humano e animal ou a0 uso industrial durante o periodo de
reembal agem.

17.11 - O descarte proveniente da reembalagem devera ser
identificado como tal e armazenado separadamente das sementes.

17.12 - No controle de reembalagem de sementes, deveréo
ser registradas, no minimo, as seguintes informages:

| - nome do produtor;

Il - espécig;
Il - cultivar;
IV - categoria;
V - safrg;

VI - nimeros dos lotes, origina e apds a reembalagem;

VIl - nimero de unidades dos lotes, original e apés a re-
embalagem;

VIII - peso por unidade; e

IX - entrada e saida por lote.

18. AMOSTRAGEM
18.1 - A amostragem de sementes tem como finalidade obter

uma quantidade representativa do lote ou de parte deste, quando se
apresentar subdividido, objetivando a andlise.
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18.2 - A amostragem de sementes para reandlise visando a
revalidacéo do teste de germinagdo ou de viabilidade e ao exame de
sementes infestadas, ou para fins de verificaggo da qualidade do lote,
se ndo realizada pelo produtor, podera ser feita pelo detentor das
sementes, desde que executada por amostrador credenciado pelo MA-
PA.

18.3 - A méo-de-obra auxiliar, inclusive para 0 manuseio dos
instrumentos utilizados na amostragem, bem como as condicGes ne-
cessarias a realizagdo da amostragem, serdo fornecidas pelo detentor
do produto, sempre que solicitadas pelo 6rgéo de fiscalizagdo.

18.4 - A amostragem para fins de identificac@o das sementes
produzidas sob processo de certificagdo serd efetuada por:

| - amostrador credenciado no RENASEM;

Il - responsével técnico do certificador; e

Il - Fiscal Federal Agropecuério, quando a certificagdo for
exercida pelo MAPA.

185 - As informagOes relativas a amostragem prevista no
subitem 18.4 deverdo ser registradas em termo préprio, contendo no
minimo as seguintes informagdes:

| - nome e endereco do produtor;

I - nimero de inscricdo no RENASEM;

Il - espécie, cultivar, categoria e safra;

IV - nimero do lote;

V - representatividade do lote;

VI - determinactes solicitadas;

VIl - nome e nimero do credenciamento no RENASEM do
amostrador, quando for o caso;

VIII - indicagdo do tratamento, quando for o caso; e

IX - data da coleta, identificagdo e assinatura do responsavel
pela amostragem.

18.6 - A amostragem para fins de identificagdo das sementes
ndo certificadas sera realizada sob a supervisdo do responsével téc-
nico do produtor e as informagfes que permitam a identificagdo do
lote amostrado serdo enviadas ao laboratério, em documento pré-
prio.

18.7 - A amostragem para fins de fiscalizag8o da produgéo e
do comércio serd reaizada por:

| - Fiscal Federal Agropecuério, quando executada pelo MA-
PA; ou

Il - Engenheiro Agrénomo ou Engenheiro Florestal, quando
executada por outro ente publico.

18.8 - A amostragem referida no subitem 18.7 somente sera
realizada quando as sementes se apresentarem em embalagens in-
violadas, identificadas e sob condi¢Ges adequadas de armazenamen-
to.

18.9 - A amostragem de sementes a granel, em silos ou em
embalagens de tamanho diferenciado, para fins de fiscalizagdo, so-
mente sera realizada quando estas se apresentarem identificadas e sob
a guarda e responsabilidade do produtor das mesmas.

da produgdo e do comércio serd constituida de amostra g
que serdo identificadas, lacradas e assinadas pelo fisc;

tinada & andlise de fiscaizagdo e a
detentor do produto para reandl
sado.

18.12 - O detentor da s¢
duplicata da amostra prevista no
no documento de coleta de amo,

lenciamento no RENASEM como
presentar os seguintes documen-

18.13 - Para solicitar o ¢
amostrador, o interessado dever,
tos:

| - requerimento por meio de formulario préprio, conforme
modelo constante do Anexo XVII;

Il - comprovante do pagamento da taxa correspondente;

Il - copia do CPF;

IV - declaragdo do interessado de que esta adimplente junto
ao MAPA; e

V - comprovante de qualificagdo técnica em amostragem,
reconhecida pelo MAPA, conforme estabelecido em normas espe-
cificas.

18.14 - Constitui-se obrigagdo do amostrador executar a
amostragem de acordo com as metodologias estabelecidas pelo MA-
PA, lavrando o respectivo termo.

18.15 - A amostragem de sementes devera ser feita uti-
lizando-se 0s seguintes instrumentos:

| - calador ou amostrador do tipo duplo;

Il - calador ou amostrador do tipo simples ou amostrador
Nobbe; ou

Il - por meio da amostragem manual .

18.16 - O calador ou amostrador do tipo duplo consiste de
dois cilindros ocos de metal, perfeitamente gjustados um dentro do
outro, com uma extremidade solida e afilada, sendo que ambos os
cilindros sdo providos de janelas iguais que podem ser justapostas por
meio da rotagdo do cilindro interno, e deve possuir as seguintes
caracteristicas:

| - para amostragem de sementes acondicionadas em sacos:

a) comprimento minimo aproximado da diagonal dessas em-
balagens;

b) didmetro variando de 1,25 a 2,50 cm; e

c) 6 (seis) a 9 (nove) aberturas.

Il - para amostragem de sementes a granel contidas em silo
ou em embalagem de tamanho diferenciado, devera variar de acordo
com o tamanho do recipiente e

a) comprimento de 1 a 2 metros;
b) didmetro de 4,0 cm; e
c) 6 (seis) a9 (nove) aberturas.

18.17 - O calador ou amostrador duplo deve ser:

| - usado para a maioria das sementes, com excegdo de
algumas espécies palhentas e que ndo deslizam facilmente, consi-
deradas as peculiaridades de cada espécie;

Il - inserido diagonalmente na massa de sementes, num an-
gulo de 30° (trinta graus) e com as aberturas desencontradas e em
posicdo fechada e, uma vez aberto no interior da mesma, deve ser
girado algumas vezes ou levemente agitado até que fique cheio dg
sementes, sendo em seguida fechado e retirado, despejando-se,
sementes em recipiente apropriado; e

Il - usado, na amostragem prevista no inciso |1 do gfite
18.16, tanto no sentido horizontal como no vertical, sendd nege
Gltimo caso provido de septos transversais internos, ,ccada unyid
quais correspondendo a uma das aberturas, que o
partimentos.

extremidade afilada e com um cabo perf
sdo descarregadas e deve possuir as

com cerca de 10,0 cm,
50,0 cm; e

Il - didmetro interno do cilindro de aproximadamente 1,5 cm,
para sementes de cereais e de espécies de tamanho semelhante e de
1,0 cm para trevos ou outras sementes semelhantes.

18.19 - O calador ou amostrador do tipo simples (amostrador
Nobbe) deve ser:

| - utilizado somente para a coleta de amostra de sementes
acondicionadas em sacos; e

Il - inserido cuidadosamente até o centro do saco com a
abertura voltada para baixo e a ponta para cima, formando com a
horizontal um &ngulo de 30° sendo entdo girado em 180°, ficando a
abertura voltada para cima

a) sendo retirado com velocidadg
quantidade de sementes coletadas di

rescente a fim de que a
percurso aumente pro-
55C0; OU

ente constante, quando
atingir toda a extensd avemente para que sgja
mantida uma corrent

permitido o uso do calador ou amostrador
“ladréo” ou “furador”, cujo comprimento
m e ndo preenche as exigéncias de amos-

A amostragem manual é o método utilizado para
80 deslizam facilmente.

18.23 - Ao redlizar a amostragem manual, deve-se:

| - homogeneizar a massa de sementes, agitando-se 0s sacos
antes da amostragem; e

Il - esvaziar total ou parcialmente alguns sacos, quando for
necess@ria a obtengdo de amostras a mais de 40 cm de profun-
didade.

18.24 - Na amostragem realizada durante o beneficiamento
de um lote as amostras simples deverdo ser coletadas em intervalos
regulares durante todo o processo. Quando for usado um recipiente
que intercepte o fluxo da semente, toda a segdo transversal da cor-
rente deve ser uniformemente amostrada sem permitir a saida de
sementes ja coletadas.

N° de recipientes do lote NUmero de amostras simples
1-4 3 amostras simples de cada recipiente
5-8 2 amostras simples de cada recipiente
9-15 1 amostra simples de cada recipiente

16 - 30 15 amostras simples no total

31-59 20 amostras simples no total

60 ou mais 30 amostras simples no total

I - em lotes de sementes acondicionadas em recipientes com capacidade de mais de 100kg, ou no fluxo de sementes, imediatamente
antes de seu acondicionamento, a intensidade minima de amostragem devera ser:

Tamanho do lote

NuUmero de amostras simples

Até 500kg Pelo menos 5 amostras simples
501 - 3.000kg Uma amostra simples para cada 300kg, mas ndo menos do que 5
3.001 - 20.000kg Uma amostra simples para cada 500kg, mas n& menos do que 10

Acima de 20.000kg

Uma amostra simples para cada 700kg, mas n&o menos do que 40

Il - quando for necesséria a retirada de mais de uma amostra
simples por recipiente, o nimero de tomadas de amostras simples
deve ser uniforme em todos os recipientes; e

IV - para as sementes que se apresentem embaladas em
pequenos recipientes tais como latas, caixa de papeldo ou envelopes,
0 seguinte procedimento devera ser adotado:

a) um peso de 100kg de sementes é tomado como unidade
basica e as embalagens pequenas sdo combinadas para formar uni-
dades de amostragem ndo excedendo aguele peso, por exemplo, 20
embalagens de 5kg, 33 embalagens de 3kg ou 100 embalagens de
1kg;

b) para fins de amostragem, cada unidade bésica é con-
siderada como um “recipiente” e a intensidade de amostragem pres-
crita na tabela constante do inciso | deve ser aplicada. A amostragem
deve ser feita tomando-se como amostra simples as embalagens in-
teiras e fechadas, constituintes da unidade bésica, em nimero su-
ficiente para suprir a quantidade minima de sementes exigidas para a
amostra média da espécie em questdo; e

) se o nimero de embalagens ndo for suficiente para atingir
100kg, a unidade bésica sera constituida pelo peso total das em-
balagens existentes.

18.26 - O peso maximo de sementes por lote, 0 peso minimo
das amostras e demais exigéncias relacionadas & amostragem seréo
estabelecidos pelo MAPA.

18.27 - Os recipientes a serem amostrados, incluindo sacos,
devem ser selecionados ao acaso e as amostras simples retiradas das
partes superior, média e inferior dos mesmos, porém n&o neces-
sariamente de mais de uma posi¢céo do recipiente, a menos que sgja
especificado nas tabelas de intensidade de amostragem.

18.28 - Na amostragem de sementes a granel ou em em-
balagem de tamanho diferenciado, as amostras simples devem ser
retiradas de posicoes e profundidades aleatérias.

18.29 - Da amostra composta, congtituida pela mistura e
homogeneizaco das diversas amostras simples retiradas, serd ex-
traida a amostra média a ser enviada ao Laboratério de Andlise de
Sementes.

18.30 - A amostra média ou submetida sera acondicionada
em recipiente que deverd ser identificado, no minimo, com os se-
guintes dados:
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| - para amostra de identificag&o:

a) espécie, cultivar, categoria e safra;

b) nimero do lote;

¢) determinagdes desejadas;

d) indicagdo do tratamento, quando for o caso; e

€) data da coleta, identificagdo e assinatura do responsavel
pela coleta.

Il - para amostra de fiscalizagao:

a) nimero do Termo de Fiscalizagdo;

b) espécie, cultivar, categoria e safra;

¢) nimero da amostra e do lote;

d) indicacéo do tratamento, quando for o caso; e

€) data da coleta, identificagdo e assinatura do fiscal.

18.31 - O recipiente que acondicionar a amostra prevista no
inciso Il do subitem 18.30 devera ter suas aberturas lacradas, por
meio de etiqueta, e as assinaturas previstas no subitem 18.10 deverdo
ser apostas de forma a sobrepor parte da etiqueta e parte do re-
cipiente.

19. ANALISE

19.1 - O objetivo da andlise é avdiar, por meio de pro-
cedimentos técnicos, a quaidade e a identidade da semente.

19.2 - A andlise de sementes somente devera ser realizada
em laboratério credenciado no RENASEM.

19.3 - Os resultados das andlises serdo informados em bo-
letim de andlise de sementes, conforme modelos estabelecidos pelo
MAPA.

19.4 - Para solicitar a inscricéo e o credenciamento no RE-
NASEM, o laboratério de andlise de sementes deverd apresentar os
seguintes documentos:

| - requerimento por meio de formuldrio préprio assinado
pelo interessado ou seu representante legal conforme modelos cons-
tantes dos Anexos XI1X, XXI e XXIII;

Il - comprovante de pagamento da taxa correspondente;

Il - relagdo das espécies para as quais se pretenda cre-
denciar;

IV - copia do contrato social registrado na junta comercial ou
equivalente, quando pessoa juridica, constando a atividade de andlise
de sementes,

V - copia do CNPJ ou CPF;

VI - copia da inscricdo estadual ou equivalente, quando for o
Caso;

VII - declarag8o do interessado de que esta adimplente junto
a0 MAPA;

VIII - relacdo de eguipamentos;

IX - memorial descritivo da infra-estrutura, constando a ca-
pacidade operaciond;

X - termo de compromisso firmado pelo responsavel té
Engenheiro Agrénomo ou Engenheiro Florestal, credenciadg
NASEM, conforme modelos constantes dos Anexos XX
VIII;

XI - comprovagdo da existéncia de pessoal Qi
tecnologia de andlise de sementes, compati
serem desenvolvidas, e

XIl - demais documentos exa

19.5 - Constituem-se ob
sementes:

| - comunicar & unidade
de contrato e qualquer impedimel
durante o periodo de atividade,
contados a partir da data de ¢
ponsavel técnico;

Il - emitir boletim de 3%
tabelecido pelo MAPA, somente®par:
credenciado; e

Il - cadastrar e remeter mensalmente ao MAPA, em do-
cumento proprio, as informagdes das pessoas ndo inscritas no RE-
NASEM que solicitarem andlise de sementes, conforme modelo cons-
tante do Anexo XLlI.

el técnico, ocorridos
prazo maximo de 10 (dez) dias,
réncia, e informar o novo res-

ise de sementes, em modelo es-
a as espécies para as quais esteja

19.6 - As andlises serdo redizadas em conformidade com as
metodologias e procedimentos estabelecidos nas Regras para Andlise
de Sementes oficializadas pelo MAPA.

19.7 - As andlises de sementes destinadas a exportagdo, a
critério do pais importador, serdo realizadas de acordo com regras
internacionais reconhecidas.

19.8 - Ressalvado o disposto em normas especificas, o prazo
méximo de validade do teste de germinagdo, ou de viabilidade quan-
do for o caso, sera de:

| - doze meses para sementes sob acondicionamento ordi-
nério; e

Il - vinte e quatro meses para aguelas acondicionadas em
embalagem hermeticamente fechada.

19.9 - A reandlise, prevista no art. 85 do Regulamento da Lei
n° 10.711, de 2003, aprovado pelo Decreto n° 5.153, de 2004, dar-se-
a para os atributos de “pureza’, “germinagdo” e “outras cultivares’,
e ser&

| - realizada apenas para o atributo que apresentou valor fora
do padréo;

Il - realizada no laboratério responsavel pela primeira ang&
lise; e

Il - acompanhada, facultativamente, por técnico indicado
pelo interessado.

19.10 - A reandlise para o atributo “outras cultivares’ podera
incluir testes complementares, as custas do interessado.

19.11 - A reandlise de sementes também podera ser realizada
visando a revalidagdo do prazo de validade do teste de germinagéo ou
viabilidade e o exame de sementes infestadas.

19.12 - Na reandlise, ressalvado o disposto em normas es-
pecificas, 0 prazo méximo de validade do teste de germinagéo, ou de
viabilidade quando for o caso, sera de:

| - seis meses para sementes sob acondicionamento ordinério;
e

Il - doze meses para aquelas acondicionadas em embalagem
hermeticamente fechada.

20. PADRAO DA SEMENTE

alteragdo dos existentes serd submetida ao
de Comisséo de Sementes e Mudas - C§
Regulamento da Lei n° 10.711, de 200:
5.153, de 2004.

IDENTIFICAGAO DAS SEMENTES

.1 - A identificagdo das sementes para comercializagdo
expressa em lugar visivel da embalagem, escrita no idioma

21.2 - Deverdo estar impressas diretamente na embalagem as
seguintes informagoes relativas ao produtor da semente:

| - arazdo socia e CNPJ ou o nome e CPF;
Il - endereco; e
Il - indicagdo do nimero de inscrigdo no RENASEM.

21.3 - Quando se tratar de embalagens de tipo e de tamanho
diferenciados ou ainda de sementes que se apresentem embaladas em
pequenos recipientes tais como latas, caixa de papeldo ou envelopes,
as exigéncias previstas no subitem anterior poderdo ser expressas na
etiqueta.

21.4 - Para as sementes da classe ndo certificada, deveréo
estar, ainda, expressas em local visivel da embalagem, diretamente ou
mediante rétulo, etiqueta ou carimbo, escrito no idioma portugués, no
minimo, as seguintes informagoes:

| - a expressdo "Sementes de", seguida do nome comum da
espécie;

Il - indicag@o do nome da cultivar, obedecida a denominagao
constante do Cadastro Nacional de Cultivares Registradas - CNCR;

Il - indicacdio do nome da categoria;

IV - indicacdo da identificagdo do lote;

V - indicagéo da garantia da percentagem de sementes puras,
respeitado o padréo nacional;

VI - indicagdo da garantia da percentagem de germinag&o ou,
quando for o caso, de sementes viaveis, respeitado o padrdo na
ciond;

VII - indicagdo da classificagdo por peneira, quando for o
€aso;

VIII - indicagdo da safra de producéo, devendo ser expresso
pelo ano do plantio seguido do ano da colheita;

IX - indicagdo da validade do teste de germinacdo ou, quan-
do for o caso, da viabilidade (més/ano);

X - indicagéo do peso liquido ou do nimero de sementes
contidas na embalagem, conforme o caso;

X1 - a expressdo “hibrido” quando se tratar de cultivar hi-
brida; e

X1l - indicag@o de qualquer outra informagdo exigida quando
for o caso.

21.5 - As sementes produzidas sob o processo de certificagéo
deverdo atender ao subitem 21.4, exceto nos incisos | e I, acrescida
da denominag@o das categorias, conforme especificado a seguir:

| - para semente basica “Semente Béasica de” acrescida do
nome comum da espécie;

Il - para semente certificada de primeira geracdo: “ Semente
Certificada C1 de” acrescida do nome

216 - Na i
comercializagdo, dev

0 nome da cultivar, obedecida a denominagéo
acional de Cultivares Registradas - CNCR;
da identificacdo do lote;

da percentagem de sementes puras,

dicagdo da classificagdo por peneira, quando for o

VII - indicagdo da safra de producdo, devendo ser expresso
0 ano do plantio seguido do ano da colheita;
VIII - indicagdo do peso liquido ou do nimero de sementes
contidas na embalagem, conforme o caso; e
IX - indicag8@o de qualquer outra informagdo exigida quando
for o caso.

21.7 - A identificagio das sementes produzidas sob o pro-
cesso de certificagdo seréo acrescidas informagBes referentes a iden-
tificagdo do certificador, contendo:

| - arazdo social e CNPJ ou o nome e CPF, exceto para 0
produtor que certifica sua prépria producéo;

Il - endereco, exceto para o produtor que certifica sua propria
producéo;

Il - nimero de credenciamento no RENASEM.

21.8 - Para a identificagdo das sementes reembaladas, de-
verdo estar impressas diretamente na embalagem as seguintes in-
formagdes relativas ao reembalador da semente:

| - arazdo socid e CNPJ ou 0 nome e CPF;
Il - endereco; e
Il - ndmero de inscrigdo no RENASEM.

21.9 - Quando se tratar de embalagens de tipo diferenciado,
ou ainda de sementes que se apresentem embaladas em peguenos
recipientes, tais como latas, caixa de papeldo ou envelopes, as exi-
géncias previstas no subitem 21.8 poderdo ser expressas na etique-
ta

21.10 - Além da identificagdo prevista nos subitens 21.7 e
21.8, deverdo estar expressas em loca visivel da embalagem, di-
retamente ou mediante rétulo, etiqueta ou carimbo, escrito no idioma
portugués, no minimo, as seguintes informagdes:

| - a expressdo “Sementes Reembaladas de”’, seguida do
nome comum da espécie;

Il - indicagdo do nome da cultivar, obedecida a denominagdo
constante do Cadastro Nacional de Cultivares Registradas - CNCR;

Il - indicagdo do nome da categoria;

IV - indicacdo da identificagdo do lote;

V - indicagéo da garantia da percentagem de sementes puras,
respeitado o padréo nacional;

VI - indicacéo da garantia da percentagem de germinacéo ou,
quando for o caso, de sementes viadveis, respeitado o padréo na
cional;

VII - indicacdo da classificagdo por peneira, quando for o
Caso;

VIII - indicagdo da safra de produgao;

IX - indicagéo da validade do teste de germinaco ou, quan-
do for o caso, da viabilidade (més/ano);

X - indicagdo do peso liquido;

XI - indicagdo do numero de sementes contidas na em-
balagem, quando for o caso;

XII - indicag@o da razéo social e CNPJ ou do nome e CPF,
endereco e nimero de inscricdo no RENASEM do produtor que
autorizou a reembalagem; e

X - indicagdo de qualquer outra informag@o exigida por
norma especifica
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21.11 - Na identificag@o das sementes importadas, para co-
mercializagdo, deverdo estar impressas, em loca visivel da emba-
lagem, diretamente ou mediante rétulo, etiqueta ou carimbo, escrito
no idioma portugués, no minimo, as seguintes informagoes:

| - indicag@o da razdo socia e CNPJ ou do nome e CPF,
endereco e nimero de inscrigdo no RENASEM do comerciante im-
portador;

Il - a expressdo “ Sementes Importadas de”, seguida do nome
comum da espécie ou, quando for o caso, do seu nome cientifico;

Il - indicacdo do nome da cultivar, obedecida a denomi-
nacdo constante do Cadastro Naciona de Cultivares Registradas -
CNCR;

IV - indicagdo do nome da categoria;

V - indicagdo da identificagdo do lote;

VI - indicagdo da garantia da percentagem de sementes pu-
ras, respeitado o padréo nacional;

VII - indicagdo da garantia da percentagem de germinagéo
ou, quando for o caso, de sementes viaveis, respeitado o padréo
nacional;

VIII - indicacdo da classificagdo por peneira, quando for o
€aso;

IX - indicagéo da safra de producéo;

X - indicagdo do pais de origem;

Xl - indicagdo da validade do teste de germinag&o ou, quan-
do for o caso, da viabilidade (més/ano);

XII - indicagdo do peso liquido;

X - indicagdo do nimero de sementes contidas na em-
balagem, quando for o caso; e

X1V - indicagéo de qualquer outra informagéo exigida quan-
do for o caso.

21.12 - A semente importada, quando reembalada, devera
obedecer também as exigéncias para a identificagdo previstas nos
subitens 21.8, 21.9 e 21.10.

21.13 - A semente importada que ndo atender as exigéncias
estabelecidas para especificagio das categorias, previstas no Sistema
Nacional de Sementes e Mudas, serd enquadrada na categoria S2.

21.14 - A identificacdo da mistura de sementes devera ser
feita:

| - obedecendo a ordem de preponderancia de cada espécie
ou cultivar, expressa pela respectiva participagdo percentual de se-
mentes puras, além das demais exigéncias previstas nestas normas,

Il - no caso de mistura de espécies, devera constar tam-
bém:

a) a expressao: “mistura de sementes de”’ seguida do nhome
comum ou cientifico das espécies e respectivas cultivares; e

b) os indices de germinagdo por espécie, respeitados Q
drdes especificos.

venda, quando reanalisado, vi
lidade do teste de germinagéo
devera ser feita por meio de n
forma a ndo prejudicar a visualiz
tendo:

| - a expressdo “Semen

Il - novo prazo de valic

Il - garantia do padréo
sementes infestadas.

do teste de germinagéo; e
imo nacional de germinacdo e de

21.16 - A nomenclatura das espécies podera ser expressa, a
critério do responsavel pela identificagdo, pelo nome comum, acom-
panhado do nome cientifico.

21.17 - A utilizagdo do nome cientifico para a identificagéo
da espécie das sementes dar-se-4 nos seguintes casos:

| - inexisténcia de nome comum reconhecido que identifique
de forma precisa a espécie; ou

Il - existéncia de sinonimias que possam induzir a erro na
identificacdo da espécie.

21.18 - O produtor ou o reembalador ou o importador podera
expressar os indices de germinagdo e de sementes puras superiores
aos do padréo nacional, desde que observados os resultados de an&
lise, ndo podendo, neste caso, serem expressos na embalagem os
indices do padrdo nacional.

21.19 - A identificagio das sementes sem origem genética
comprovada sera acrescida, com destague na embalagem, a expressio
“SEMENTES SEM ORIGEM GENETICA COMPROVADA".

21.20 - A semente revestida, inclusive a tratada, devera tra-
zer em lugar visivel de sua embalagem as seguintes informagoes:

| - identificagdo do tipo de revestimento;

Il - identificagdo do corante, quando for o caso;

Il - nome comercial do produto e a dosagem utilizada;

IV - nome e concentracéo do ingrediente ativo, no caso de
tratamento com agrotéxicos,

V - a data do tratamento e o periodo de caréncia, quando
forem utilizados agrotoxicos registrados para tratamento de gréos
contra pragas de armazenamento; -

VI - “SEMENTE IMPROPRIA PARA ALIMENTACAQ" e
0 simbolo de caveira e tibias, que deverdo ser colocados com des-
tague na embalagem, bem como recomendagdes adequadas para pre-
venir acidentes e indicagdo da terapéutica de emergéncia, se a subs-
tancia utilizada para o revestimento das sementes for nociva a salde
humana ou animal; e

VIl - o nimero de sementes por unidade de peso ou por
embalagem, quando o revestimento aplicado alterar o seu tamanho.

21.21 - Na identificacdo de sementes a granel para comer-
cializagdo, todas as informagdes exigidas dever8o constar da nota
fiscal.

22. DOCUMENTOS DA SEMENTE

22.1 - Para o lote aprovado e identificado, exigir-se-4, 3

Sua classe e categoria

22.2 - O Boletim de Andlise de Sementes
emitido por laboratério de andlise credenciadg

MAPA.

dcumento que
emitido por
orme modelo

do de acordo com as
idos, emitido pelo cer-
savel técnico, para as sementes das

normas e p:
tificador e
categorias
conforme

savel técnico com o objetivo de atestar que as sementes
ias S1 e S2 foram produzidas de acordo com as normas e
abelecidos, conforme modelo constante do Anexo XLIV.

22,6 - Ao Certificado de Sementes ou Termo de Confor-
midade de Sementes, nos casos de revalidagéo dos prazos de validade
do teste de germinagdo ou viabilidade e exame de sementes in-
festadas, sera juntado Termo Aditivo, conforme modelo constante do
Anexo XLV contendo os novos resultados, bem como o novo prazo
de validade.

22.7 - O original do Boletim de Andlise de Sementes, do
Atestado de Origem Genética, do Certificado de Sementes e do Ter-
mo de Conformidade devera permanecer em poder do produtor ou do
reembalador a disposi¢do da fiscalizag&o.

22.8 - Copia dos documentos relacionados no subitem 22.7,
com excegdo do Boletim de Andlise de Sementes, deverd acompanhar
a semente durante a comercializagdo, o transporte e 0 armazena
mento.

23. FISCALIZACAO DA PRODUGAO

23.1 - As agOes de fiscalizago serdo exercidas em todas as
etapas do processo de produgdo, iniciado pela inscri¢do dos campos e
concluido com a emissdo da nota fiscal de venda pelo produtor ou
pelo reembalador, e tem por objetivo garantir o cumprimento da
legislacdo, pelo exercicio do poder de policia

232 - O fiscal, no exercicio de suas funcgdes, tera livre
acesso aos estabelecimentos, produtos e documentos previstos na le-
gislacdo de sementes.

24. COMERCIALIZACAO

24.1 - Estara apta a comercializagdo em todo o territério
nacional a semente produzida e identificada de acordo com o Re-
gulamento da Lei n° 10.711, de 2003, aprovado pelo Decreto n°
5.153, de 2004, com as presentes normas e as demais estabelecidas
pelo MAPA.

24.2 - A comercializagdo de sementes que ndo atendam aos
padrdes estabelecidos poderd ser autorizada pelo MAPA, por prazo
determinado, no interesse publico e em casos emergenciais, mediante
proposi¢éo da Comissdo de Sementes e Mudas, conforme disposto no
parégrafo Unico do art. 92 do Regulamento da Lei n° 10.711, de 2003,
aprovado pelo Decreto n° 5.153, 2004.

24.3 - A comercializagdo de sementes podera ser feita pelo
préprio produtor ou reembalador ou por comerciante inscrito no RE-
NASEM.

24.4 - Na comercializagdo, transporte ou armazenamento, a
semente deve estar identificada e acompanhada da respectiva nota
fiscal e de copia do Atestado de Origem Genética ou do Certificado
de Semente ou do Termo de Conformidade, em funcdo de sua classe
e categoria.

| - nome, CI
produtor ou do reem
Il - nomee

te a granel ou acondicionada em embalagens
lo somente poderd ser comercializada dire-
usuério da semente.

| - requerimento por meio de formulério proprio, assinado
0 interessado ou representante legal, conforme modelo constante
Anexo IX;

Il - comprovante do pagamento da taxa correspondente;

Il - relacdo das espécies que pretende comerciaizar;

IV - copia do contrato social registrado na junta comercial ou
documento equivalente, quando pessoa juridica, constando a atividade
de comerciante de sementes,

V - copia do CNPJ ou CPF;

VI - copia da inscricdo estadual ou equivalente, quando for o
caso; e

VII - declaragdo do interessado de que esta adimplente junto
a0 MAPA.

24.8 - Constituem-se obrigagdes do comerciante:

| - manter as sementes em condi¢es adequadas de arma-
zenamento, observadas as exigéncias estabelecidas nestas normas,

Il - manter os lotes de sementes dispostos de forma que
possuam no minimo duas faces expostas, com espagcamentos entre
pilhas e entre pilhas e paredes, que permitam a amostragem re-
presentativa dos mesmos;

Il - garantir o indice de germinacdo conforme os padroes
estabelecidos, observadas as responsabilidades atribuidas pela legis-
lacao;

IV - comercializar sementes em embalagens invioladas, ori-
ginais do produtor ou do reembalador; e

V - manter & disposi¢cdo do 6rgdo de fiscalizagdo:

a) notas fiscais que permitam estabelecer a correlacéo entre
as entradas, as saidas e 0s estoques de sementes; e

b) copia do Certificado de Sementes ou do Termo de Con-
formidade da semente em comercializag&o.

25. FISCALIZACAO DO COMERCIO

25.1 - A fiscalizagdo do comércio de sementes dar-se-& apos
a emissdo da nota fiscal de venda pelo produtor ou pelo reembal ador
e tem por objetivo garantir o cumprimento da legislagdo, pelo exer-
cicio do poder de policia

25.2 - O fiscal, no exercicio de suas funcdes, tera livre
acesso aos estabelecimentos, produtos e documentos previstos na le-
gislacdo de sementes.

26. DISPOSIGOES GERAIS

26.1 - As sementes tratadas com produtos nocivos a salde
humana ou anima que, por qualquer razdo, ndo tenham sido uti-
lizadas para o plantio deverdo ter sua destinagdo informada pelo
detentor da semente, ao 6rgéo de fiscalizagdo, mediante comprovagéo
documental .

26.2 - Os lotes de sementes que ndo atendam as normas e aos
padrdes estabelecidos deverdo ter suas embalagens descaracterizadas
e sua destinagdo informada ao érgéo de fiscalizagdo, mediante com-
provacdo documental.

26.3 - Os documentos de que tratam estas normas poder&o
ser emitidos também de forma eletronica.

26.4 - Fica estabelecido o prazo de dois anos, contados a
partir da data de publicacéo destas normas, para a implementacéo do
estabelecido no item 9.2.
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ANEXO |

(autoridade competente na Unidade da Federag&o)

O abaixo assinado requer a inscrigdo no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RENASEM
como produtor de sementes e, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagfes e documentagdo
anexa

Nome ou Razdo Social:

CNPJ / CPF: IE:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Relagdo das espécies que pretende produzir:

Beneficiamento: O préprio Capacidade Operaciona (t/h):

terceiros  RENASEM do Beneficiador n°
Armazenagem: O prépria Capacidade Operacional (m3):
O terceiros RENASEM do Armazenador n°:

Laboratério: O proprio
[ terceiros

Responsavel Técnico: RENASEM n°:

Anexos:

1) comprovante de pagamento da taxa correspondente;

2) copia do contrato socia registrado na junta comercial ou equivalente, quando pessoa juridi
constando a atividade de producéo de sementes;

3) copia do CNPJ ou CPF;

4) copia da inscrigdo estadual ou equivalente, quando for o caso;

5) declaragdo do interessado de que esta adimplente junto a0 MAPA;

6) relagdo de equipamentos e memorial descritivo da infra-estrutura, de que constgra
operacional para as atividades de beneficiamento e armazenagem, quando prép

7) contrato de prestagdo de servicos de beneficiamento e armazenagem, quando
realizados por terceiros; e

8) Termo de Compromisso firmado pelo Responsavel Técnico.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateracdo nos d
de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia

Nestes termos, pede deferimento.

de

(autoridade competente

O abaixo assinado
e Mudas - RENASEM como p
formagbes e documentacdo ane

de sua inscrigdo no Registro Naciona de Sementes
"ntes e, para tanto, apresenta os seguintes dados, in-

Nome ou Razdo Social:

CNPJ / CPF: IE:
Endereco:

Municipio/UF: CEP:

Fone: Fax:
Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Anexo:
- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateracdo nos dados fornecidos, tanto para sua
inscricdo como para renovagdo desta, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

ANEXO I
(auttoridade competente na Unidade da Federagdo)

O abaixo assinado requer a inscricdo no Registro Naciona de Sementes e Mudas - RE-
NASEM como beneficiador de sementes e, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagdes e
documentagdo anexa

Nome ou Raz&o Social:

CNPJ / CPF: IE:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrénico:
Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF:
Fone:

Endereco eletrénico:

Relagdo das espécies que pretende beneficiar:

Capacidade Operaciona de beneficiamentg

Responsavel Técnico: RENASEM n°:

Anexos.

1) taxa correspondente;

Strado na junta comercial ou equivalente, quando pessoa juridica,

do i@ 0 de que esta adimplente junto a0 MAPA;
equipamentos e memorial descritivo da infra-estrutura de que conste a capacidade

de uso exclusivo da infra-estrutura durante o periodo de beneficiamento de se-
ira as espécies em que estiver inscrito; e
> Compromisso firmado pelo Responsavel Técnico.

ente se compromete a comunicar qualquer alteragéo nos dados fornecidos no prazo maximo
de 30 a) dias de sua ocorréncia

lestes termos, pede deferimento.

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal

ANEXO IV
(autoridade competente na Unidade da Federagio)
O abaixo assinado requer a renovagdo de sua inscrigdo no Registro Nacional de Sementes
e Mudas -RENASEM como beneficiador de sementes e, para tanto, apresenta os seguintes dados,
informagdes e documentagdo anexa

Nome ou Raz&o Social:

CNPJ / CPF: IE:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrénico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrénico:

Anexo:
- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateracdo nos dados fornecidos, tanto para sua
inscricdo como para renovagdo desta, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

identificagdo e assinatura do reguerente ou representante legal

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal
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ANEXO V

(autoridade competente na Unidade da Federag&o)

O abaixo assinado requer a inscri¢d0 no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RE-
NASEM como armazenador de sementes e, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagoes e
documentagdo anexa

Nome ou Raz&o Social:

CNPJ / CPF: IE:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Enderego eletronico:

ANEXO VII

(autoridade competente na Unidade da Federacéo)

O abaixo assinado reguer a inscricdo no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RE-
NASEM como reembalador de:

[0 sementes das espécies:

0 mudas das espécies:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Relacdo das espécies que pretende armazenar:

Capacidade Operaciona (md):

Responsavel Técnico: RENASEM ne:

Anexos:

1) comprovante de pagamento da taxa correspondente;

2) copia do contrato socia registrado na junta comercial ou equivalente, quando pessoa juridica,
constando a atividade de armazenador de sementes,

3) copia do CNPJ ou CPF;

4) copia dainscricdo estadual ou equivalente, quando for o caso;

5) declaragdo do interessado de que estd adimplente junto a0 MAPA;

6) relacdo de equipamentos e memorial descritivo da infra-estrutura, de que conste a capacidade
operacional;

7) declaragdo de uso exclusivo da infra-estrutura, durante o periodo de armazenamento de se-
mentes, para as espécies em que estiver inscrito; e

8) Termo de Compromisso firmado pelo Responsavel Técnico.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateragdio nos dados fornecidos ngpraz
de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

identificagdo e assinatura do requerent

O abaixo assinado
e Mudas - RENASEM como a
informagdes e documentacdo an

Nome ou Raz&o Social:
CNPJ / CPF:
Endereco:
Municipio/UF:
Fone:
Endereco eletronico:

CEP:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Anexo:
- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateragdo nos dados fornecidos, tanto para sua
inscricdo como para renovagdo desta, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

E, para tanto, apresenta os seguintes dados, informacOegie

Nome ou Raz&o Social:
CNPJ / CPF:
Endereco:
Municipio/UF:
Fone:
Endereco eletronico:

CEP:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF:
Fone:

Endereco eletronico:

CEP:

Fax:

gem de sementes (t/h):

RENASEM n°:

te de pagamento da taxa correspondente;

ontrato socia registrado na junta comercial ou equivalente, quando pessoa juridica,
a atividade de reembalador de sementes ou de mudas;

CNPJ ou CPF;

A inscrigao estadual ou equivalente, quando for o caso;

a0 de equipamentos e memoria descritivo da infra-estrutura, constando a capacidade ope-
ecional;

declaragdo de uso exclusivo da infra-estrutura, durante o periodo de reembalagem de sementes,
para as espécies em que estiver inscrito; e

8) Termo de Compromisso firmado pelo Responsavel Técnico.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteragéio nos dados fornecidos no prazo méaximo
de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia

Nestes termos, pede deferimento.

Endereco eletrnico:

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal

ANEXO VIII

(autoridade competente na Unidade da Federacéo)

O abaixo assinado requer a renovagédo de inscricdo no istro Nacional de Sementes
e Mudas -RENASEM como reembalador de sementes L1 ou de mudas L1 e, para tanto, apresenta os
seguintes dados, informagdes e documentagdo anexa:
Nome ou Raz&o Social:
CNPJ / CPF: IE:
Endereco:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:
Enderego eletronico:
Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Anexo:

- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateracdo nos dados fornecidos, tanto para sua

inscricdo como para renovagdo desta, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

identificagdo e assinatura do reguerente ou representante legal

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal
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ANEXO IX
Gitoriaedie competantay -
O abaixo assinado requer a inscricdo no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RE-
NASEM como comerciante e, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagdes e documentacéo
anexa:

[ sementes das espécies:

O mudas das espécies:

Nome ou Raz&o Social:

CNPJ / CPF: IE:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Anexos:

1) comprovante de pagamento da taxa correspondente;

2) copia do contrato socia registrado na junta comercia ou equivalente, quando pessoa juridica,
constando a atividade de comerciante de sementes ou de mudas;

3) copia do CNPJ ou CPF;

4) copia da inscricdo estadual ou equivalente, quando for o caso; e

5) declaragdo do interessado de que esta adimplente junto a0 MAPA.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteragdo nos dados fornecidos no prazo méxi
de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de

identificagdo e assinatura do reguerente ou representapte legal

ANEXO X

O abaixo assinado requer ar
e Mudas - RENASEM como comercia
seguintes dados, informagdes e docugg

ECricagino Registro Nacional de Sementes
e, para tanto, apresenta os

Nome ou Razéo Social:
CNPJ / CPF:
Endereco:
Municipio/UF:
Fone:
Endereco eletronico:

CEP:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Anexo:

- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteragéo nos dados fornecidos, tanto para sua
inscricdo como para renovacdo desta, no prazo méximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

ANEXO XI
(auttoridade competente na Unidade da Federagdo)

O abaixo assinado requer o credenciamento no Registro Nacional de Sementes e Mudas -
RENASEM como Responsavel Tecnico de:

\ O sementes \ O mudas |
| [0 espécies agricolas | [ espécies florestais | [ espécies agricolas | [ espécies florestais |

E, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagdes e documentacao anexa:

Nome:

Formag&o Profissional:
CPF:

Endereco:
Municipio/UF:

Fone:

Enderego eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF:
Fone:

Endereco eletrénico:

Anexos:

taxa correspondente;

ssional no CREA; e
fue esta adimplente junto a0 MAPA.

e a comunicar qualquer alteragéio nos dados fornecidos no prazo maximo
orréncia.

, de de

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal

ANEXO XIlI
(autoridade competente na Unidade da Federagio)

O abaixo assinado requer a renovagao de seu credenciamento no Registro Nacional de Sementes
e Mudas - RENASEM como Responséavel Técnico de:

O mudas
O espécies agricolas | [ espécies florettais

O sementes
O espécies agricolas | [ espécies florestais

e para tanto apresenta os seguintes dados, informagdes e documentagéo anexa

Nome:

Formaco Profissional: [0 Engenheiro Agrénomo [J Engenheiro Florestal
CPF: CREA n° Regiéo: Visto:
Endereco:

Municipio/UF: CEP:

Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrénico:

Anexo:

- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteracdo nos dados fornecidos tanto para seu
credenciamento como para renovagdo deste, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

identificag8o e assinatura do reguerente ou representante legal

Identificag8o e assinatura do reguerente ou representante legal
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ANEXO XIlII

(autoridade competente na Unidade da Federag&o)

O abaixo assinado requer o credenciamento no Registro Nacional de Sementes e Mudas
- RENASEM como entidade certificadora de:
O sementes das espécies:

O mudas das espécies:

E, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagdes e documentagéo anexa:

Razdo Social:
CNPJ: IE:
Endereco:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:

Anexo:

comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateracdo nos dados fornecidos, tanto para seu

credenciamento como para renovagéo deste, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

identificac8o e assinatura do requerente ou represent

acional de Sementes e Mudas - RENASEM
b como certificador de produgéo prépria de:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:
Endereco eletronico:

Laboratério O préprio RENASEM do laboratério n°:
[ terceiros ~ RENASEM do laboratério n° :
Responsavel Técnico RENASEM n°
Anexos:

1) comprovante de pagamento da taxa correspondente;

2) copia do contrato social registrado na junta comercial ou equivalente, constando a ati
certificaco de sementes ou de mudas;

3)  copiado CNPJ;

4) copia da inscri¢do estadual ou equivalente, quando for o caso;

5) declaragdo do interessado de que estd adimplente junto a0 MAPA;

6) contrato de prestagdo de servicos de andlises quando estes servi

ade de

izados por

terceiros,
7) termo de compromisso firmado pelo responsavel técnico; e
8) comprovagdo da existéncia de corpo técnico qualificado e ducdo de sementes

ou mudas, compativel com as atividades.

O requerente se compromete a comunicar qualg
maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia

Nestes termos, pede deferimento.

de

uerente ou representante legal

ANEXO XIV

(autoridade competente 'ha Unidade da Federagéo)

O ahaixo assinado reguer a renovagdo de seu credenciamento no Registro Nacional de
Sementes e Mudas - RENASEM como entidade certificadora e, para tanto, apresenta os seguintes dados,
informagdes e documentacdo anexa:

Raz&o Social:
CNPJ: IE:
Endereco:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

IE:
CEP:
Fax:
Endereco eletrénico:
Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrénico:

L aboratorio: O préprio RENASEM do laboratério n°
[ terceiros  RENASEM do laboratério ne:
Responsével Técnico RENASEM n°

Anexos:

1) comprovante de pagamento da taxa correspondente;

2) declaracdo do interessado de que estd adimplente junto a0 MAPA;

3) contrato de prestacdo de servigos de andlises quando estes servicos forem realizados por ter-

ceiros,
4) termo de compromisso firmado pelo responsavel técnico; e
5) comprovagdo da existéncia de corpo técnico qualificado em tecnologia de producéo de sementes

ou mudas, compativel com as atividades.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteracdo nos dados fornecidos, no prazo

méaximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

Endereco eletronico:

Identificag8o e assinatura do reguerente ou representante legal
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ANEXO XVI ANEXO XVIII
IIme Sr. 1Ime Sr.
(autoridade competente na Unidade da Federagio) (autoridade competente na Unidade da Federago)
O abaixo assinado requer a renovagdo de seu credenciamento no Registro Nacional de O abaixo assinado requer a renovagdo de seu credenciamento no Registro Naciona de
Sementes e Mudas - RENASEM como certificador de producdo prépria e, para tanto, apresenta os Sementes e Mudas - RENASEM como amostrador de sementes [ ou de mudas [ e, para tanto,
seguintes dados, informagdes e documentagdo anexa: apresenta os seguintes dados, informagtes e documentagdo anexa
Nome ou Razéo Social:
CNPJ / CPF: IE: Nome:
Enderego: Escolaridade: CPF:
Municipio/UF: CEP: Enderego:
Fone: Fax: Municipio/UF: CEP:
Endereco eletronico: Fone:

Endereco eletrénico:

Endereco para correspondéncia:

Municipio/UF: CEP: Enderego para correspondéncia
Fone: Fax: Municipio/UF:
Endereco eletronico: Fone:

Enderego eletronico:

Anexo: Anexo:

- comprovante de pagamento da taxa correspondente. - comprovante de pagamentoda taxa

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteragio nos dados fornecidos, tanto para seu O requerente se compg Yualquer alteracdo nos dados fornecidos, tanto para seu
credenciamento como para renovacdo deste, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia ) deste, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal identificagdo e assinatura do requerente ou representante legal

ANEXO XVII ANEXO XIX

(autoridade competente na Unidade da Federagéo)

autoridade competente na Unidade da Federagéo)
O abaixo assinado reguer a inscricdo no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RE-
NASEM como laboratério de andlise de sementes para realizar andlises de:
O qualidade para as espécies:

O abaixo assinado requer o credenciamento no Registro Nacional de
RENASEM como amostrador de:

| O sementes [

O sanidade para:
Nome: L. < ) ) . ] .
Escolaridade:; Espécie Area de atuacdo (micologia, bacteriologia, nematologia, entomo-
Endereco: logia, virologia)
Municipio/UF:
Fone:

Endereco eletronico:

E, para tanto, apresenta os seguintes dados, informages e documentacdo anexa:

Endereco para correspondéncia: Nome ou Razdo Social:

Municipio/UF: CEP: CNPJ/ CPE: IE:
Fone: Fax: Enderego:
Endereco ele- Municipio/UF: CEP;
tronico: Fone: Fax:
Endereco eletrénico:
Anexos:
Endereco para correspondéncia:
1)  comprovante de pagamento da taxa correspondente; Municipio/UF: CEP:
2)  copiado CPF; Fone: Fax:
3)  comprovante de qualificagdo técnica em amostragem reconhecida pelo MAPA; e Endereco eletrénico:

4)  declaragdo do interessado de que esta adimplente junto ao MAPA.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteraco nos dados fornecidos no prazo maximo de Capacidade Operaciona (n° de amostra/ ano):
30 (trinta) dias de sua ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

Responsével Técnico: RENASEM n%
, de de O requerente solicita ainda o credenciamento no RENASEM do laboratdrio acima qualificado para
andlise de:

identificagdo e assinatura do requerente ou representante legal [ semente prépria [ semente de terceiros
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Anexos:

1) comprovante de pagamento da taxa correspondente;

2) copia do contrato socia registrado na junta comercial ou equivalente, quando pessoa juridica,
constando a atividade de andlise de sementes;

3) copia do CNPJ ou CPF;

4) copia da inscricdo estadual ou equivalente, quando for o caso;

5) declaracéo do interessado de que estd adimplente junto a0 MAPA;

6) relacdo de equipamentos,

7) memorial descritivo da infra-estrutura, constando a capacidade operacional;

8) croquis de localizacdo e planta baixa;

9) Termo de Compromisso firmado pelo Responsavel Técnico;

10) comprovagdo da existéncia de pessoa qualificado em tecnologia de andlise de sementes,
compativel com as atividades a serem desenvolvidas; e

11) comprovagdo da implantagdo do sistema da qualidade.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteragdo nos dados fornecidos no prazo méximo
de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia

Nestes termos, pede deferimento.

identificag8o e assinatura do reguerente ou representante legal

ANEXO XX

(autoridade competente na Unidade da Federagéo)
O abaixo assinado requer arenovacdo de suainscricdo e de seu credenciamento no Registro

Nacional de Sementes e Mudas - RENASEM como |aboratério de andlise de sementes e, para tanto,
apresenta os seguintes dados, informagdes e documentagdo anexa:

Nome ou Razdo Social:

CNPJ / CPF: IE:
Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Anexo:

- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alterago nos d forn
inscrigéo e seu credenciamento como para renovagao destes, no prazo m: de
ocorréncia.

S, tanto para sua
trinta) dias de sua

Nestes termos, pede deferimento.

de

identificagdo e assinat

(autoridade competente

O abaixo assinado
NASEM como laboratério oficiz
O qualidade para as es

uer a inscricdo no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RE-
andlise de sementes para realizar andlises de:
ies:

[ sanidade para:

Espécie Area de atuacso (micologia, bacteriologia, nematologia, ento-
mologia, virologia)

E, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagdes e documentagéo anexa:

Nome ou Razéo Social:

CNPJ / CPF: IE:
Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrnico:

Capacidade Operaciona (n° de amostra / ano):

Responsavel Técnico: RENASEM ne:

O requerente solicita ainda o credenciamento no RENASEM do laboratdrio acima qualificado.

1) comprovante de pagamento da taxa correspond

2) copia do contrato socia registrado na junta col
constando a atividade de andlise de sementes;

3) copia do CNPJ,

4) copia da inscrigdo estadual ou equivalentg

5) declaragdo do interessado de que esta

6) relagdo de equipamentos,

7 memoria descritivo da infra-estrut

8) croquis de localizagdo e planta baj

Termo de Compromisso firmado

) quando pessoa juridica,

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal

ANEXO XXII

(autoridade competente na Unidade da Federacéo)

O abaixo assinado requer a renovacdo de sua inscri¢éo e de seu credenciamento no Registro
Nacional de Sementes e Mudas - RENASEM como laboratério oficial de andlise de sementes e, para
tanto, apresenta os seguintes dados, informagoes e documentagdo anexa:

Nome ou Razdo Social:

CNPJ / CPF: IE:
Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrnico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletrénico:

Anexo:

- comprovante de pagamento da taxa correspondente.

O requerente se compromete a comunicar qualquer ateracdo nos dados fornecidos, tanto para sua
inscrigdo e seu credenciamento como para renovagéo destes, no prazo méximo de 30 (trinta) dias de sua
ocorréncia.

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

Endereco eletronico:

identificacdo e assinatura do requerente ou representante legal
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ANEXO XXIII

(autoridade competente do MAPA)

O abaixo assinado requer a jnscricdo no Registro Nacional de Sementes e Mudas - RE-
NASEM como laboratério oficial de andlise de sementes do MAPA para realizar andlises de:
qualidade para as espécies:

O sanidade para:

Espécie Area de atuacso (micologia, bacteriologia, nematologia, ento-
mologia, virologia)

ANEXO XXV
TERMO DE COMPROMISSO - RESPONSAVEL TECNICO TITULAR
Nome:

Credenciamento no RENASEM ne;
Formacgado Profissional:

[0 Engenheiro Agrénomo [J Engenheiro Florestal

CPF: CREA n° _ Regido: Visto:
Endereco:

Municipio/UF: CEP:

Fone: Fax:

Endereco eletrénico:

Responsabilizo-me, junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, pelo acompanhamento
técnico de todas as ‘etapas do processo relacionadas a atividade de:

\ Iproducio de sementes, do produtor (nome e n° RENASEM):

E, para tanto, apresenta os seguintes dados, informagdes e documentagdo anexa:

Nome:

CNPJ:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Capacidade Operacional (n° de amostra / ano):

Responsavel Técnico: RENASEM ne:

Anexos:

1) relagdo de equipamentos;

2) memorial descritivo da infra-estrutura, constando a capacidade operacional;

3) croquis de localizagdo e planta baixa;

4) Termo de Compromisso firmado pelo Responsavel Técnico;

5) comprovagdo da existéncia de pessoal qualificado em tecnologia de andlise de serg
compativel com as atividades a serem desenvolvidas; e

6) comprovagdo da implantagio do sistema da qualidade.

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteragdo nos dados fornecidos
de 30 (trinta) dias de sua ocorréncia

Nestes termos, pede deferimento.

identificagio e assinatura do requer

O abhaixo assinado r
Nacional de Sementes e Muda
Ministério da Agricultura, Pecu
formagBes e documentacdo anex

o de sua inscrigéo e de seu credenciamento no Registro
pmo laboratdrio oficial de andlise de sementes do
ento e, para tanto, apresenta os seguintes dados, in-

Nome ou Razéo Social:

CNPJ:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:
Municipio/UF: CEP:

Fone: Fax:
Endereco eletronico:

O requerente se compromete a comunicar qualquer alteraco nos dados fornecidos, tanto para sua
inscricdo e seu credenciamento como para renovaggo destes, no prazo maximo de 30 (trinta) dias de sua
ocorréncia

Nestes termos, pede deferimento.

, de de

identificagdo e assinatura do requerente ou representante legal

[0 Engenheiro Agrénomo [J Engenheiro Florestal
CREA n° Regiéo: Visto:

CEP:
Fax:

i#¥-me junto ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, pelo acompanhamento
etapas do processo, por mim assistidas, relacionadas a atividade de:

de sementes, do produtor (nome e n° RENASEM):

beneficiamento de  sementes, do  beneficiador (nome e n°

reembalagem de  sementes, do reembalador (nome e n° RENASEM):
certificacdo de sementes, da entidade de certificagdo (nome e n° RENA-
SV ) ettt ettt ettt ettt ettt eae bt aeeheasebe b easehesaehe b enseheshe s ehe b ensebebenseneeneheebensensnre s ebeenennenesaennes
certificagdo de sementes, do produtor certificador de produgdo prépria (nome e n® RENA-
SEM ) et b bbb e bR e bbb A bt et b bRt e b b be et b nen
- , de de
assinatura
ANEXO XXVII
TERMO DE COMPROMISSO - RESPONSAVEL TECNICO TITULAR
Nome:

Credenciamento no RENASEM n®:
Formagdo Profissional:

[0 Engenheiro Agrénomo [J Engenheiro Florestal

CPF: CREA n° Regiéo: Visto:
Endereco:

Municipio/UF: CEP:

Fone: Fax:

Endereco eletrnico:

Responsabilizo-me, junto ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, pelo acompanhamento
técnico de todas as etapas do processo, relacionadas a atividade de:

andlise de sementes do [aDOratOri0: ........c.ceevieeueuiirietceec ettt benns

assinatura
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ANEXO XXVIII Responsabilizo-me, junto ao Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, pelo acompanhamento

técnico das etapas do processo, por mim assistidas, relacionadas a atividade de:
TERMO DE COMPROMISSO - RESPONSAVEL TECNICO SUPLENTE

andlise de sementes do [aDOratOriO: .......c.ccveueiieieieieectec et

Nome:
Credenciamento no RENASEM ne:
Formago Profissional: O Engenheiro Agrénomo [ Engenheiro Florestal ' de de
CPF: CREA n° Regiéo: Visto:
Endereco:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax:
Enderego €letronico: assinatura
ANEXO XXIX
MAPA DE PRODUCAO E COMERCIALIZAGAO DE SEMENTES
Produtor: \ | i NA : |
Espécie: [ \ Categoria \ Safra \ rimestre/ano: \ \
Cultivar UF Area acumulada na safra (ha) Produgo ac
plantada aprovada bruta beneficiada aprovada istribuicdo acumulada (t) Saldo (t)
Plantio pré- | Outras destina-
prio GOes
Exportada
Total
Local/data
assinatura e identificagdo do produtor
IV - Anotagdo de Responsabilidade Técnica - ART relativa ao projeto técnico;
ANEXO XXX ~ . b ~ . A
V - comprovagdo da origem do material de propagacdo mediante:

I a) nota fiscal em nome do produtor ou do cooperante, quando adquirido de terceiros;
IDENTIFICAGAG DO PRODU DE SEMENTES b) atestado de origem genética (para a categoria genética); certificado de semente (para as
- categorias bésica e certificadas) ou Termo de Conformidade (para a categoria de semente S1);

NOME: - = ~ ¢) laudo técnico elaborado por grupo designado pela Comissdo de Sementes e Mudas - CSM
CNPJCPF: INSCRICAO NO RENASEM Ne. para material de propagagdo sem origem genética comprovada.

END: VI - autorizagdo do detentor dos direitos da propriedade intelectual da cultivar, no caso de
MUNICIPIO/UF: CEPR: cultivar protegida no Brasil; e

VII - contrato com certificador, quando for o caso.

IDENTIFICAGAO DO RESPONSAVEL TECNICO - Endereco (com roteiro de acesso) do local onde os demais documentos ficaréo disponiveis ao 6rgéo de

fiscalizagcdo, quando estes forem mantidos fora da propriedade, sede do processo de produgéo:

NOME: [CREA N9Visto:
CPF. CREDENCIAMENTO NO RENASEM N¢@
END.:
Td: |Endereco eetronico: Nestes Termos,
MUNICIPIO/UF: CEP.:
Data do inicio do Termo de Compromisso: / / Pede Deferimento.
O Produtor acima identificado, em cumprimento ao que determina a legislagdo vigente, requer - UF de de

a inscrigdo de seu(s) campo(s) de producdo de sementes, anexando para tal:
| - Relagdio de Campos para Produc@o de Sementes com as respectivas coordenadas geodésicas;

Il - roteiro detalhado de acesso a propriedade onde estdo localizados os campos de producéo;
I - comprovante de recolhimento da taxa correspondente; Produtor Responsavel Técnico
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ANEXO XXXI

RELACAO DE CAMPOS PARA PRODUGAO DE SEMENTES

Produtor \ |inscricio no RENASEM n° \
Espécie \ Categoria a produzir | Area Total (ha) \ | Safral
] IDENTIFICACAO DOS CAMPOS ]
N° DO | COORDENADAS GEODESI- NOME DO COOPERANTE NOME DA PROPRIE- | MUNICIPIO / UF CULTIVAR AREA DATA DO | ESTIMATIVA DE

CAMPO CAS (XX°YY'ZZ")
LATITUDE | LONGITUDE

DADE

(ha) PLANTIO | PRODUGAO (1)

OBSERVACOES :

N° DO
CAMPO

DADOS DO MATERIAL DE REPRODUGAO

CULTIVAR | CATEGORIA LOTE N° QUANTIDADE | ATESTADO DE ORI- CERTIFICADO NOTA FISCAL
OU LINHA- (kg) GEM GENETICA DE SEMENTES
GEM
Ne DATA Ne Ne DATA | INSCRICAO NO RENA-
SEM
OBSERVACOES :
LOCAL EDATA : IDENTIFICAGAO
PARA USO DO ORGAO DE FISCALIZACAO
Considerando o disposto nas Normas para Producéo, Comercializagéo
Homologo a inscri¢cdo dos campos de ndmeros:
Denego a inscri¢do dos campos de nimeros.
LOCAL E DATA: ENTIFICACAO E ASSINATURA:
IDENTIFICACAO DO CAMPO DE PRODUGAO
. Ne° do ‘Espéci e Cultivar/categoria
A Campo:
(autor] na Unidade da Federacao)
O abaixo assinado requer a tran: cia de titularidade de campo de producéo de sementes e, para tanto, Area Inscrita (ha): Area Aprovada (ha):
apresenta 0s seguintes dados, ini acOes e documentacdo anexa Data do Plantio: Data prevista de Colheita:
- Producéo estimada (t):
IDENTIFICACAO DO PRODUTOR CEDENTE
Nome ou Razéo Social: RENASEM n°
CNPJ / CPF: IE: Anexos:
Endereco:
Municipio/UF: CEP: 1) cdpia do contrato firmado entre o produtor cedente e o produtor cessionario;
Fone: ) Fax: 2) copia do contrato de cooperagdo para producio de sementes firmado entre o cooperante e o produtor
Endereco eletronico: S ; =
cessionério, no caso de campo sob regime de cooperagéo;
N B 3) copias dos laudos de vistoria do campo e demais documentos emitidos até o momento da solicitagéo
IDENTIFICACAO DO PRODUTOR CESSIONARIO .
de transferéncia;
Nome ou Raz3o Social: RENASEM e 4) copia da ART emitida pelo Responsével Técnico do produtor cessionério para as etapas de producéo
Endereco: )
Municipio/UF: CEP: Local e data
Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Identificag8o e assinatura do requerente
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ANEXO XXXIII

DECLARACAO DE INSCRICAO DE AREA PARA PRODUCAO DE SEMENTES PARA USO PROPRIO

Nome do usuério:

PROPRIEDADE

SAFRA:

CNPJCPF:

Nome: Area total (ha):
Endereco:
Municipio/UF: CEP:
Fone: Fax: Enderego eletronico:
Roteiro detalhado de acesso:
Espécie Cultivar Area (ha) Aquisicdo da
cultivada reservada para a producdo de se- | estimada para plantio na sa- Nota Fiscal Quantidade
mentes para uso proprio fra seguinte, com a semente (kg)

a ser reservada

Declaro que a producéo de sementes para uso proprio, da érea reservada, serd utilizada, exclusivamente, na safra seguinte, e € comp

em minha propriedade.

dade de sementes para semeadura da &rea a ser cultivada

de

ANEXO XXXIV

PROCEDIMENTOS DO PROCESSO DE CERTIFICA-
CAO DE SEMENTES

1. Responsabilidade do Certificador:
O certificador devera:

| - definir e documentar sua politica de qualidade e com-
promisso com a qualidade da semente certificada;

Il - assegurar que a politica sgja compreendida e imple-
mentada pelo pessoal envolvido no processo de certificago;

Il - designar as pessoas responsaveis por cada etapa do
processo de certificagio de sementes,

IV - designar um Representante do Sistema de Qualidade;

V - revisar periodicamente o Sistema de Qualidade e as
atividades de certificac8o para assegurar a sua efetividade; e

VI - prover 0s recursos materiais e humanos necessario
0 cumprimento das atividades de certificago de sementes.

2. Sistema de qualidade:
O certificador devera
| - contar com um sistema de g

que deve cumprir a semente;

Il - dispor de um Ma
diretrizes e procedimentos vi
destas normas;

Il - dispor de manual
espécie, atendendo as normas of}

IV - dispor de procedim
capacidade de cumprimento dos
tificacdo de sementes, previame
e

prodU€ao vigentes;

bs documentados que assegurem a
quisitos de contratos para a cer-
a0 processo de sua contratagdo;

V - definir e documen
ateracOes.

BF os requisitos do contrato e suas

3. Controle de documentos:
O certificador devera

| - dispor de procedimentos escritos para controlar o sistema
de qualidade, internos ou externos, sendo que a documentacdo re-
lativa ao controle de qualidade devera

a) ser aprovada e revisada, previamente a sua distribuicao
por pessoas autorizadas;

b) estar identificada de forma que permita conhecer sua vi-
géncia como, por exemplo, um codigo;

¢) estar incluida em uma lista de referéncia que indique qual
€ a versdo atualizada e quem sdo possuidores de copias;

d) estar sujeita a modificagdes de forma controlada;

e) ser retirada de uso quando obsoleta e substituida pela
versdo atualizada; e

f) ser copiada e distribuida de forma controlada

Il - contar com copias atuaizadas de:
a) Lei e Regulamento de Sementes;

Sementes; e
c) Padrbes e Normas especifica
pretenda o credenciamento.

a rastfe@®ilidade do lote de sementes, desde os campos
até a emissdo do respectivo certificado e a rotulagem, de
ermitir:

rastrear, para cada lote de sementes, todos os registros das
realizadas desde a semeadura, incluindo a origem do ma-
ropagacéo vegetal;

b) controlar a vistoria, o beneficiamento, 0 armazenamento e
a andlise do lote;

¢) conhecer o estado de conformidade do lote;

d) garantir a identificagdo da cultivar e a categoria do lote;

€) cumprir 0s requisitos de rotulagem previstos nas normas
de certificacao;

f) conhecer o destino dado aos lotes condenados, mantendo
0S Seus registros, as causas da condenacdo e os rétulos inutilizados
quando for o caso; e

g) conhecer o destino dado aos lotes de sementes tratadas
com produtos nocivos a salide humana ou animal, que, por qualquer
razéo, ndo tenham sido utilizados para o plantio.

5. Inspegdo e Andlises de Sementes:
O certificador devera

| - contar com procedimentos documentados para o cultivo,
vistoria, movimentacdo, beneficiamento, armazenamento, amostra-
gem, andlise e rotulagem de sementes certificadas. Estes procedi-
mentos devem incluir a manutencéo dos equipamentos necessarios.

6. Controle de equipamentos que podem afetar a qualidade
das sementes:

O certificador devera

| - ter procedimentos documentados para controlar a ca
libragdo de todos os equipamentos que possam afetar as medicdes de
qualidade da semente certificada, sendo necessario:

a) identificar os equipamentos criticos;

b) identificar a condigdo de calibracdo em cada equipamento
critico;

¢) manter registros dos controles de calibragdes efetuadas;

d) estabelecer a freqiiéncia de calibracdo de cada equipa-
mento; e

€) manter registros dos lotes de semente afetados por equi-
pamentos descalibrados.

7. Acbes Corretivas:
O certificador devera

| - dispor de procedimentos documentados para:
a) detectar problemas nos produtos ou Nos Processos,
b) registrar problemas encontrados;
¢) investigar as causas dos problemas encontrados;
implementar solucdes efetivas em prazos estabelecidos; e
o e) registrar medidas adotadas para prevenir repeticdo de pro-
emas.

8. Registros de Qualidade:
O certificador devera

| - manter registros de treinamento, de controle de cdli-
brac&o, de agBes corretivas, de avaliagdo de contratados, de auditorias
internas e de todas as demais agfes que evidenciem o cumprimento
destas normas;

I - manter registros que demonstrem que o lote de semente
certificada cumpriu os padrdes e normas estabel ecidos constituidos de:

a) documentos que demonstrem que as espécies sdo elegiveis
para ingressar no sistema de certificagao;
b} laudos de vistoria de campos;
¢) documentos de amostragem e de remessa das amostras ao
|aboratério;

d) boletins de andlises de sementes;

e) certificados de sementes;

f) fichas de controle de |otes relativas ao beneficiamento e ao
armazenamento; e

g) controle do uso de rétulos ou etiquetas.

) I - manter os registros arquivados de maneira preestabe-
lecida, por prazo determinado nos procedimentos, facilmente aces-
siveis e, quando necessario, corrigidos de maneira controlada.

9. Auditorias Internas:
O certificador devera

| - contar com um programa de auditorias internas que con-
temple as distintas etapas do processo de certificacdo, de forma que:

a) Cﬁam programadas em fungdo dos pontos e momentos
crigf cos de cada atividade e efetuadas por pessoas independentes a tais
tarefas; e

b) tenham seus resultados registrados e as agBes corretivas,
se necessarias, implementadas nos prazos acordados.

10. Capacitacéo:
| - dispor de programa de capacitacdo que:
permita detectar as necessidades de capacitacdo de pessoal;
b) atenda os aspectos técnicos e regulamentares do processo
de certificagdo; e
¢) mantenha os registros de treinamentos efetuados.
11. Reclamagéo de Clientes:
O certificador devera:

| - manter registros das sugestdes e reclamagGes, sendo ne-
cessario:

a) verificar se as reclamagbes se devem a aspectos rela-
cionados a qualidade da semente e adotar acles corretivas neces-
sérias, se for o caso; e

b) registrar as agBes implementadas decorrentes dos registros
dos clientes.
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ANEXO XXXV IDENTIFICAGAO DA ORIGEM DA SEMENTE
LAUDO DE VISTORIA N° O Produtor ou Reem- [ Cooperante [ Beneficiador O Armazenador
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO Nome: balador
[Nome: [CREA N©: | [RENASEM r°
|CPF: Credenciamento no RENASEM n®: | Enderego:
. . Municipio: \UF:
IDENTIFICACAO DO PRODUTOR E DO CAMPO DE PRODUCAO

Nome: DADOS DO CAMPO DE PRODUCAO

CNPJCPF: Inscricdo no RENASEM n°:

Cooperante: IN° do Campo: |Espécie: [cultivar:

Endereco do local de

vistoria:

Municipio/UF: _ _ |Safra: _

Ne do campo: | Espécie: | Cultivar: | Categoria Area Inscrita: Area Aprovada: ida:
............................. ha RUUORY SN o )
Data do Plantio:

Fase da cul- | Area (ha) |Espécie ou culti-| Data do plantio | Data provavel da co- | Produgio estima-
tura var do lheita da (t)
plantio anterior

|solamento Densidade populacio- | Ne de subamostras| Ne¢ de plantas/
na (plantas/m?) subamostra
| |Adequado | [Inadequado
Fatores de contaminagéo Subamostras
A B C D E F SOMA

Plantas atipicas

Plantas de outras espécies cul-
tivadas

Plantas nocivas toleradas
Plantas nocivas proibidas
QOutros

[Incidéncia de pragas e doencas: |
[Tratamento recomendado:

[ ] Aprovado (hay [ | Condenado (ha) [ ] Revistoria

N&o conformidades encontradas nas demais etapas de producdo, inclusive beneficiamentq
zenamento:

Producéo Bruta (t):

Nome:

Endereco:

Municipio:

Loca e data:

ficac@o e assinatura do requerente

ANEXO XXXVII

(Inserir o brasdo e identificagdo do 6rgéo emissor)
AUTORIZA(;AO PARA TRANSPORTE DE SEMENTES N°

do com o que dispde o parégrafo Unico do art. 90, do Regulamento da Lei n° 10.711,
ado pelo Decreto n° 5.153, de 2004, autorizo o transporte de ...
....... 4 . t de sementes de

EFICIAMENTO [0 REBENEFICIAMENTO [0 ARMAZENAMENTO
IDENTIFICAGAO DO PRODUTOR OU REEMBALADOR DA SEMENTE

Medidas corretivas a serem adotadas: Nome:
I[RENASEM n°
\ End.:
Municipio: lUE:
IDENTIFICACAO DA ORIGEM DA SEMENTE
O Produtor ou Reem- 0 Cooperante [0 Beneficiador [ Armazenador
balador
Nome:
IRENASEM n°
Ciente, de End.:
Municipio: lUF:
ante ou produtor
DADOS DO CAMPO DE PRODUGAQ
ANEXO XXXVI IN° do Campo: \Espécie: [Cultivar:
A 3 z 3
Area Inscrita: ‘ Area Aprovada ‘ Area Colhida:
(autorfdade competente na Unidade da Federagdo) e, SO 1< W S ha L, ha
Data do Plantio: |Data da Colheita:

O &@haixo assinado requer autorizagdo para transporte  de e (e
) toneladas de sementes de
(- TR Lo , constantes da nota fiscal ne...........ccccceeueeee par
O BENEFICIAMENTO L1 REBENEFICIAMENTO [ ARMAZENAMENTO

Nome ou Razdo Social: RENASEM n°
CNPJ / CPF: IE:

Endereco:

Municipio/UF: CEP:

Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Endereco para correspondéncia:

Municipio/UF: CEP:

Fone: Fax:

Endereco eletronico:

Producdo Bruta (t): ‘ Producdo Beneficiada (t): ‘

IDENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO DE DESTINO

Nome:

[RENASEM nr°
End.:
Municipio: [UF:
AUTORIZAGAO VALIDA ATE /11
Local e data:

IdentificagZo e assinatura da atoridade competente
(Fiscal Federal Agropecuério ou Eng® Agr® da entidade delegada)
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ANEXO XXXVIII ANEXO XXXIX
MAPA DE BENEFICIAMENTO DE SEMENTES MAPA DE ARMAZENAMENTO DE SEMENTES
Més | | Més. | |
Beneficiador: \ \Inscri(;éo no RENASEM n°: Armazenador: \ \Inscrigéo no RENASEM n°: | |
Produtor: | [Inscrigao no RENASEM n: Produtor: | | Inscricio no RENASEM n*:| |

Safra ‘
Safra: |

N° de embalagens/lote |Peso por embala- ultivar Categoria
Espécie Cultivar Categoria Quantidade de Semente (t)
Bruta Beneficiada Descarte
Total
Local/data ‘
assinatura e identificacdo do beneficiador assinatura e identificacdo do armazenador

Més: \ |
Reembalador: Inscrigdo no RENASEM ne: | |
Safra: |

SEMENTE ADQUIRIDA
NOTA FISCAL DADOS DA SEMENTE
N° N° Inscrigag Espécie Cultivar Categoria N° do Lote N° de embalagens/Lote |Peso por embalagem (kg)
Total
SEMENTE REEMBALADA
N° do lote de refe- N° do lote reembala-| N° de embalagens/Lote Peso por Categoria Distribuigdio acumulada (t) Saldo (t)
réncia * do embalagem
(kg)
Comercidizada Outras
destinacdes
Na UF Outra UF Exportada
Total

* O lote de referéncia diz respeito aquele que originou o lote reembalado.

Local/data

assinatura e identificagdo do reembalador
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ANEXO XLI Nome: [CNP: Atesto que os lotes de sementes, abaixo discriminados, sio
End:_ _ da espécie e cultivar acima referidas e foram produzidos sob minha
CADASTRO DE USUARIOS DO LABORATORIO NAO INSCRITOS ~ |Municipio/UF: : = responsabilidade na categoria de semente
NO REGISTRO NACIONAL DE SEMENTESE MUDAS- RENASEM ~ [Espécie: Cultivar: Andlises redlizades: genética, de acordo com o disposto no inciso 111, do art. 2°,
do Regulamento da Lei n° 10.711, de 2003, aprovado pelo Decreto
IDENTIFICACAO DO LABORATORIO Nome: [CNP2: n° 5.153, de 2004, apresentando as seguintes caracteristicas:
End:
2’?‘”;? CREDENCIAMENTO NO Municiplo/UE: ‘CEP:
: Eséce var- — —— .
RENASEM re: e [Cultivar [Andlises reslizages LOTE N°| REPRESENTATIVIDADE | Outras caracteristicas
End: de DO LOTE do lote de sementes*
Tel: |Endereco dletronico: ' de N° de  |Peso por embala
Municipio/UF: CEP: Embalagens| gem (kg)
assinatura do responsavel técnico do laboratério
IDENTIFICAGAO DOS USUARIOS
ANEXO XLII
Nome: lcNP
End: ATESTADO DE ORIGEM GENETICA
Municipio/UF: |CEP: -
Espécie: cultivar: |Analises reslizadas; IDENTIFICACAO DO MELHORISTA
Nome: [CNPJ: Nome:
End: CPF: |Endereco eletronico: [Tel:
Municipio/UF: |cEP: End:
Espécie: Cultivar: Andlises redlizadas: Municipio/UF: CEP:
Nome: ‘CNPJ: IDENTIFI CAQAO DO PRODUTOR
End: * |nformagdes a critério do melhorista.
Municipio/UF: |CEP: s et !
Espécie: Cultivar: |Andlises realizadas: Nome: :
CNPJCPF: ‘Inscrlca) no RENA
End: , de de
Nome: lcNP: Municipio/UF:
End:
Municipio/UF: [CEP:
Espécie: Cultivar: Anélises realizadas: [Espécie: [Cultivar: \ assinatura do melhorista
NOME:
CNPJ/CPF:
END:
MUNICIPIO/UF:
NOME:
CNPJ/CPF: DENCIAMENTO NO RENASEM N¢@
END:
Tel: [MUNICIPIO/UF: |CEP:
IDENTIFI CACAO DO RESPONSAVEL TECNICO DO CERTIFICADOR
NOME: |CREA N©.
CPF: CREDENCIAMENTO NO RENASEM N¢©
END:
Tel: dereco eletrénico: IMUNICIPIO/UF: |CEP
[Espécie: Cultivar: |Categoria: Safra:

CERTIFICAMOS QUE
ESTABELECIDOS PELO MIN

(S) LOTE (S) DE SEMENTES ABAIXO DISCRIMINADO (S) FOI (RAM) PRODUZIDO(S) DE ACORDO COM AS NORMAS E PADROES DE CERTIFICAGAO
ERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO E ANALISADO(S) PELO LABORATORIO DE ANALISE DE SEMENTES .....ooooooeeecocccoevereerrsreon,
.............. , NO ESTADO DE .ooooooooeeeeeseceereeemeseeseeesssosreeeeeneesesssssscesssseesseesessssseeeseeeeeen

CREDENCIADO NO RENASEM SOB O N©

........................................................................................................................... . APRESENTANDO AS SEGUINTES CARACTERISTICAS:
LOTE REPRESENTATIVIDADE BOLETIM DE ANALISE | Sementes Puras | Germinag&o ou Sementes Ouitros fatores Validade do Teste de Ger-
N° DO LOTE (%) Viabilidade Duras minagdo ou de Viabilidade
(%) (%) (més/ano)
N° de Embala | Peso por embala- Ne data
gens gem (kg)
, de de

assinatura do responsavel técnico do certificador

assinatura do certificador
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ANEXO XLIV
TERMO DE CONFORMIDADE DE SEMENTES NQ.......ccovvvvirennee
IDENTI FICACAO DO PRODUTOR DA SEMENTE
Nome:
CNPJCPF Inscricdo no RENASEM ne:
End:
Municipio/UF CEP:
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO
Nome:
CPF: Credenciamento no RENASEM n®:
End:
Tel: [Endereco eletrénico: [Municipio/UF |CEP:
[Espécie: [Cultivar: [Categoria:
Atestamos que os lotes de sementes, abaixo discriminados, foram produzidos de acordo com as normas e padrdes estabelecidos pelo Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento e analisados pelo laboratério de andlise de sementes
no Estado de , credenciado no RENASEM sob o n°: , apres aracteristicas:
LOTE REPRESENTATIVIDADE BOLETIM DE ANALISE Sementes Puras | Germinag&o ou Sementes Validade do Teste de Ger-
N° DO LOTE (%) Viabilidade Duras minagdo ou de Viabilidade
(%) (més/ano)
N° de Embala- | Peso por embala- N° data
gens gem (kg)
[Obs.: (a coluna “outros fatores” deve ser preenchida com as determinacBes especificas de acordo com as particularid
de
@FADITIVO AO
TERMO DE CONFORMIDADE SE DE//
MENTES N°
[ |CERTIFICADO DE SEMENTES N° DE//
AO DO PRODUTOR OU REEMBALADOR DA SEMENTE
Nome:
CNPJCPF linscricdo no RENASEM n®
End: [Municipio/UF [CEP:
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TECNICO
Nome: [Credenciamento no RENASEM n®
CPF: dereco eletronico: [Tel:
End: [Municipio/UF [CEP:
[Espécie: [Cultivar: |Categoria |Safra: |
Os lotes de sementes, discriminados, foram reanalisados pelo Laboratorio de andlise de  SEMENIES  .....cccccciiiiiiiiiiee bbbt no Estado de

redenciado N0 RENASEM SOD 0 NO ... , apresentando as seguintes caracteristicas:

REPRESENTATIVIDADE

BOLETIM DE ANALISE Germinagdo ou Viabilidade| Sementes duras Sementes infestadas |Validade do Teste de Germi-
Ne DO LOTE (%) (%) (%) nacdo ou de Viabilidade
(més/ano)
N° de Embala | Peso por embala Ne data
gens gem (kg)

de

de

assinatura do responsavel técnico
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ANEXO XLVI

Orgéo emissor: Unidade descentralizada do MAPA ou outro ente publico competente responsavel ‘

pela emissao

CERTIFICADO DE INSCRICAO NO REGISTRO NACIONAL DE SEMENTE E MUDAS - RENASEM

MODELO “A”

PROCESSO N°

Nome:
CNPJ/CPF: Inscricdo Estadual:
Endereco:
Inscricio no RENASEM n° Vélido até
1. Atividade(s):
2. Espécig(s):
3. Beneficiador: RENASEM ne:
4. Armazenador: RENASEM n®:
5. Laboratério préprio ou de terceiros:
6. Responsavel Técnico: RENASEM n°:
Formacgo Profissond: CREA n%

Loca e data

Identificag8o e assinatura do responsével pela emissio

(Modelo “A” - utilizado para as atividades de produtor de sementes e de mud
embalador, armazenador e comerciante de sementes e de mudas).

ANEXO XLVII

Nome:
CNPJCPF:
Endereco:

Inscricio Estadual:

Credenciamento no RENASEM n° Vdido até:

1. Atividade(s):

2. Espécig(s):

3. Laboratdrio préprio ou de terceiros: RENASEM n°:
4. Responsavel Técnico: RENASEM ne:
Formaggo Profissond: CREA n%

Loca e data

Identificagdo e assinatura do
responsavel pela ginisso

(Modelo “B” - utilizado para as atividades de entida
ponsavel técnico e amostrador).

ementes e de mudas, res-

Orgao emissor: Unidade dg

|

CERTIFICADO DE IN CREDENCIAMENTO NO REGISTRO NACIONAL DE SE-

NTES E MUDAS - RENASEM

MODELO “C”
PROCESSO N°
Inscricdo Estadual:
Vélido até

Credenciamento no RENASEM e Véido até
1. Atividade(s):
2. Espécie (9):
3. Area(s) de atuagio:
4. Beneficiador: RENASEM ne:
5. Armazenador: RENASEM n°
6. Laboratério proprio ou de terceiros: RENASEM n°:
7. Responsavel Técnico: RENASEM n®:
Formacgdo Profissional: CREA n%

Loca e data

Identificagdo e assinatura do responsavel pela emissdo

(Modelo “C” - utilizado para as atividades de produtor de sementes e de mudas certificador de sua

prépria produgzo e laboratérios).




N° 110, sexta-feira, 10 de junho de 2005

Diario Oficial da Unido - secio 1

‘x‘b" ”4

Z

\‘j@
2FNoN

ISSN 1677-7042 27

1808

INSTRUGAO NORMATIVA Ne 11, DE 8 DE JUNHO DE 2005

i O MINISTRO DE ESTADO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe
confere o art. 87, inciso I, da Constituicdo, tendo em vista o que
dispde o Decreto-Lei ne 467, de 13 de fevereiro de 1969, e o Decreto
ne 5.053, de 22 de abril de 2004, e ainda o que consta dos Processos
n°s 21000.010657/2003-14 e 21000.000379/2005-41, resolve:

Art. 12 Aprovar 0 REGULAMENTO TECNICO
PARA REGISTRO E FISCALIZAGCAO DE ESTABELECIMENTOS
QUE MANIPULAM PRODUTOS DE USO VETERINARIO; 0 RE-
GULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE MANIPULAQAO DE
PRODUTOS VETERINARIOS - Anexo |I; 0 REGULAMENTO DE
BOAS PRATICAS DE MANIPULAGAO DE PRODUTOS VETE-
RINARIOS ESTEREIS - Anexo Il e 0 ROTEIRO DE INSPECAO
PARA ESTABELECIMENTO QUE MANIPULA PRODUTOS VE-
TERINARIOS - Anexo |II.

Art. 22 Todo estabelecimento que manipula produtos
de uso veterindrio deve estar registrado no Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento para fins de licenciamento e cumprir com
os regulamentos aprovados por esta Instru¢cdo Normativa

Art. 32 O descumprimento as disposi¢des previstas
neste Regulamento Técnico e em seus Anexos implicara sangoes e
penalidades previstas na legislaco de produtos de uso veterinario,
sem prejuizo da responsabilidade civil e crimina cabiveis.

Art. 42 Fica proibida a manipulacdo, e dispensacéo
de preparagtes magistrais e oficinals, para uso em bovinos, bubalinos,
suinos, caprinos, ovinos, aves, peixes e outras espécies utilizadas na
alimentagdo humana, bem como de produtos veterinérios de natureza
biologica.

Art. 59 Esta Instrugdo Normativa entra em vigor na
data da sua publicag&o.

ROBERTO RODRIGUES

REGULAMENTO TECNICO PARA REGISTRO E
FISCALIZACAO DE ESTABELECIMENTOS QUE MANIPULAM
PRODUTOS DE USO VETERINARIO

1. Objetivo
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos mi-
nimos exigidos para o registro e fiscalizagdo de estabelecimentos que
fazem manipulagdo, conservagdo e dispensacdo de preparaces ma-
gistrais e oficinais, para uso em animais de companhia, esporte,
peixes e aves ornamentais.

2. Definigbes
Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo ado-
tadas as seguintes defini¢des:

2.1. BPMPV: Boas Préticas de Manipulagdo de Produtos
Veterinérios;

2.2. BPMPVE: Boas Préticas de Manipulagdo de Produtos
Veterindrios Estérels,

2.3. Controle de Qualidade: conjunto de operagtes
objetivo de verificar a conformidade das preparagdes em rg
especificaces estabelecidas;

2.4. Desvio de Qualidade: ndo atendimento dog

gistraig/oficinais e orientagdo quanto &
servagao;

2.6. Documentacéo Normg
definem operacBes de forma a pé
manipulados;

2.7. Estabelecimento q
nério: estabelecimento de mani
magistrais veterinarias e férmul
areas independentes e exclusive
mento de insumos e preparacd
armazenamento e dispensacdo d
veterinario, licenciado junto ao

2.8. Garantia da Qualidie: esforgo organizado e documen-
tado dentro de uma empresa no sentido de assegurar as caracteristicas
do produto, de modo que cada unidade esteja de acordo com as
especificagOes estabelecidas;

2.9. Manipulagdo: conjunto de operagdes com afinalidade de
elaborar preparagdes magistrais e oficinais, para uso veterinario;

2.10. Matéria-Prima: substancia ativa ou auxiliar com es-
pecificacdo definida, que se emprega na preparagdo dos medicamen-
tos e demais produtos abrangidos por este Regulamento Técnico;

2.11. Preparaco Magistral Veterinaria: € aquela preparada no
estabelecimento que manipula produto, contendo no rétulo os dizeres
“USO VETERINARIQO", para ser dispensada atendendo a uma pres-
cricdo médica veterindria, que estabelece sua composi¢ao, forma far-
macéutica, posologia e modo de usar;

2.12. Preparacdo Oficina: é aguela preparada no estabe-
lecimento que manipula produto, contendo no rotulo os dizeres “USO
VETERINARIO”, cuja férmula estgja inscrita nas Farmacopéias,
Compéndios ou Formulérios reconhecidos pelo MAPA;

2.13. Preparagdo: procedimento farmacotécnico para obten-
¢80 do produto manipulado, compreendendo a avaliagdo farmacéutica
da prescricdo, a manipulagdo, conservagdo e o transporte das pre-
paracOes magistrais e oficinas;

cinais para’uso veterinario, com
bara a manipulagdo e armazena-
manipuladas, bem como para o
specialidade farmacéutica de uso

2.14. Procedimento Operacional Padréo (POP): descrigéo
pormenorizada de técnicas e operacOes a serem utilizadas no es-
tabelecimento que manipula produto, visando proteger, garantir a pre-
servacdo da qualidade das preparacGes manipuladas e a seguranca dos
manipuladores;

2.15. Preparacddo Magistral Semi-Acabada: é agquela prepa-
rada e mantida no laboratério do estabelecimento que manipula pro-
duto, devidamente identificada, obedecendo a uma ordem de ma-
nipulacdo de uma formulagdo estabelecida, de uso fregiiente ou com
complexidade farmacotécnica justificada, aguardando a prescricéo
correspondente para acabamento e dispensacao.

3. Regtrigbes

3.1. E vedada a manipulagdo de produtos de natureza bio-
logica; )

3.2. E vedado o fracionamento de especialidade farmacéu-
tica;

3.3. E vedada a manipulagio de substancias proibidas pelo
MAPA para uso em medicina veterinaria.

3.4. E vedada a manipulagdo de produtos veterindrios para as
espécies: bovina, bubalina, suina, caprina, ovina, aves, peixes e outras
espécies destinadas & aimentagdo humang;

3.5. E vedada a exposi¢ao ao publico de preparacfes ma-
gistrais de medicamentos veterinarios com o objetivo de propaganda,
publicidade ou promogéo;

3.6. E vedado a qualquer outro estabelecimento comercial,
ou de prestacdo de servigos, a comercializagdo de produtos adquiridos
em estabel ecimentos que manipulem produtos,

3.7. E vedada a manipulagdo de medicamentos para uso
veterinario em &reas industriais ou onde se produza ou manipule
medicamentos com finalidade distinta do uso veterinério.

4. CondigBes Gerais
4.1 A licenca do estabelecimento que manipula p

to.
4.1.1. Todas as atividades a serem d
tabelecimento devem ser especificadas na liceg
a) tipos de formas farmacéuticas
b) manipulagdo de substancias g
dependentes e isoladas (penicilamicos; cg
horménios; etc);
¢) manipulagdo de substancias
d) comércio de espg

de é&reas in-

nario; e
e) controle de gielidade

a empresa, bem como a intermediacdo entre em-

E facultada & empresa centralizar em um dos estabe-

as atividades do Controle de qualidade sem prejuizo dos

processos necessarios para a avaliacdo das preparacoes
as.

4.5 Devem possuir recursos humanos, infra-estrutura fisica,

equipamentos e procedimentos operacionais que atendam as reco-

mendacoes deste Regulamento Técnico e seus anexos.

4.6 A manipulagdio de medicamentos estéreis somente pode
ser realizada por estabelecimento licenciado pela Superintendéncia
Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, ap6s inspecéo para
comprovagdo do atendimento aos requisitos deste Regulamento Téc-
Nico e seus anexos.

4.7 A licenga de funcionamento, expedida pela Superinten-
déncia Federal de Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, deve ex-
plicitar as atividades para as quais o0 estabelecimento que manipula
produto esta habilitado, com base nas conclusdes do Relatério de
Inspeg&o.

4.8 O estabelecimento que manipula produto responde, na
pessoa do seu Farmacéutico Responsavel, para todos os efeitos legais,
pela avaliagdo das prescri¢des aviadas, no que concerne a formulagao
do produto.

4.9 Os estabelecimentos que manipulam produtos podem
atender solicitagbes, de médicos veterindrios, para manipulacdo de
produtos especificos, para uso exclusivo em animais na atividade
clinica

5. CondigOes Especificas

5.1 Prescricéo

5.1.1. O medico veterinario, inscrito no conselho de classe, é
0 responsavel pela prescricdo dos produtos de que trata este Re-
gulamento Técnico e seus anexos.

5.2. Preparacéo

5.2.1. O farmacéutico € responsavel pela manipulacéo e ma-
nutencdo da qualidade das preparagbes até a sua dispensagdo ao
cliente, devendo orientar e treinar os funcion&rios que realizam o
transporte, quando for o caso.

5.3. O estabelecimento que manipula produto pode trans-
formar especialidade farmacéutica, em carater excepcional ou quando
da indisponibilidade do principio ativo no mercado e auséncia da
especialidade na dose e concentracdo ou forma farmacéutica com-
pativeis com as condigdes clinicas do paciente, de forma a adequé-la
a prescricao.

5.4. O estabelecimento que manipula produto pode mani-
pular e manter estoque minimo de preparagoes oficinais, devidamente
identificadas, em quantidades que atendam uma demanda previamen-
te estimada pelo estabelecimento, por um periodo que ndo ultrapasse
15 (quinze) dias e desde que garantida a qualidade e estabilidade das
preparagoes.

5.4.1. Podera ser mantido estoque minimo de bases galénicas
de acordo com as necessidades técnicas e gerenciais do estabele-
cimento.

5.4.2. Quando se tratar de preparaces magistrais especiais
que requeiram técnicas e aparelhagem especificas a0 seu manuseio,
podera o estabelecimento que manipula produto possuir estoque mi-
nimo de preparages magistrais semi-acabadas, a critério da Supe-
rintendéncia Federal de Agricultura, Pecuéria e Abastecimento, por
um periodo que ndo ultrapasse 30 (trintgledias, para atendimento de

base de substéncias g
tamente sensibi [|zan

para realizar, ¢
minimo de DS, por produto, os itens abaixo relacionados,
endo os registros dos resultados:

ganol épticos;

g) grau ou teor alcodlico;
h) densidade;
i) volume;

j) viscosidade;
k) teor de principio ativo; e

1) pureza microbiol6gica.

5.1.1. O estabelecimento que manipula produto deve dispor
de laboratdrio de controle de qualidade capacitado para realizagdo de
controle em processo e andlise da preparacéo (referidos nas letras do
item 5.5).

5.6. Os roétulos das preparacoes manipuladas devem conter:
composicdo centesimal da formula; data da manipulagdo; prazo de
validade; modo de usar; codigo de registro da manipulagéo; nome do
prescritor; nome do estabelecimento; CNPJ e responsavel técnico do
estabelecimento que manipula produto.

5.7. Ap6s a manipulagao, o medicamento deve ser submetido
a inspegéo visua e conferéncia de todas as etapas do processo de
manipulagdo, verificando a clareza e a exatidao das informagBes do
rétulo.

5.8. Conservagéo

5.8.1. Os produtos manipulados devem ser mantidos até sua
dispensacdo em condigBes de armazenamento que garantam a ma-
nutencdo das suas especificacOes e integridade.

5.8.2. Produtos que necessitem de condicOes especificas para
conservagao deverdo ter essas condiges explicitadas no rétulo.

6. Documentacdo Normativa e Registros

6.1. Todo processo de preparacéo de produtos manipulados
deve ser devidamente documentado, com procedimentos escritos que
definam a especificidade das operagBes e devem ser mantidos os
registros.

6.2. Os documentos normativos e 0s registros das prepa-
ragbes magistrais e oficinais sé0 de responsabilidade exclusiva do
estabel ecimento que manipula produto e deverdo ficar a disposicéo da
autoridade competente.

7. Inspecdes

7.1. A fiscalizag8o dos estabelecimentos de que trata o pre-
sente regulamento deve ser realizada por equipe de fiscais federais
agropecudrios, integrada por profissional médico veterindrio ou far-
macéutico, de acordo com a disponibilidade.

7.2. Os critérios para a avalian;éo do cumprimento dos itens
do Roteiro de Inspecdo, visando a qualidade do medicamento ma-
nipulado, baseiam-se no risco potencia inerente a cada item.

7.2.1. Considera-se item IMPRESCINDIVEL (1) aquele que
pode influir em grau critico na qualidade, seguranca e eficacia das
preparacOes magistrais ou oficinais e na seguranga dos trabalhadores
em sua interagd0 com 0s produtos e processos durante a manipu-

lacdo.

7.2.2. Considera-se item NECESSARIO (N) aguele que pode
influir em grau menos critico na qualidade, seguranca e eficécia das
preparacOes magistrais ou oficinais e na seguranca dos trabalhadores
em sua interagdo com 0s produtos e processos durante a manipu-
lag&o.

7.2.3. Considera-se RECOMENDAVEL (R) aquele item que
pode influir em grau ndo critico na qualidade, seguranca e eficécia
das preparagdes magistrais ou oficinais e na seguranga dos traba
Ihadores em sua interagdo com os produtos e processos durante a
manipulagéo.

7.2.4. Considera-se item INFORMATIVO (INF) aquele que
oferece subsidios para melhor interpretagdo dos demais itens, sem
afetar a qualidade, a seguranca e a eficéacia das preparagdes magistrais
ou oficinais.

7.3. O item (N) ndo cumprido ap6s a inspecdo passa a ser
tratado automaticamente como (1) na inspegdo subsequente.
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7.4. O item (R) ndo cumprido apds a inspegdo passa a ser
tratado automaticamente como (N) na inspecdo subseguente, mas
nunca passa a (1).

7.5. Os itens (1), (N) e (R) devem ser respondidos com SIM
ou NAO.

7.6. Sdo passiveis de sangdes aplicadas pelo Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento as infragOes que derivam do
nao cumprimento dos itens qualificados como (1) e (N) no Roteiro de
Inspegdo, sem prejuizo das agdes legais que possam corresponder em
cada caso.

7.7. O ndo cumprimento de um item (I), do Roteiro de
Inspegdo, acarreta a suspensdo imediata da atividade afetada até o seu
cumprimento integral.

7.8. Verificado o ndo cumprimento de itens (N), do Roteiro
de Inspegdo, deve ser estabelecido um prazo para adequagdo, de
acordo com a complexidade das acles corretivas que se fizerem
necessarias.

7.9. Verificado o ndo cumprimento de itens (R), do Roteiro
de Inspegéo, o estabelecimento deve ser orientado com vistas a sua
adequacao.

7.10. Quando solicitadas pelos Fiscais Federais Agropecué&
rios, devem os estabelecimentos prestar as informagdes e proceder a
entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de néo obstarem as
acoes e as medidas que se fizerem necessérias.

ANEXO |

_ REGULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE MANIPU-
LACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS - BPMPV

1. Objetivo
Estabelecer os requisitos de Boas Préticas de Ma
nipulagdo de Produtos Veterinarios (BPMPV), a serem observados na
avaliacdo farmacéutica da prescri¢do, na manipulagdo, conservacéo e
dispensacdo de preparacGes magistrais e oficinais.

2. Definigdo
Para efeito deste Regulamento Técnico, sdo ado-
tadas as seguintes definigoes:

2.1. Agua Purificada: é aquela que atende as especificactes
farmacopéicas para este tipo de &gua;

2.2. Agua para produtos Estéreis: é aguela que atende as
especificagbes farmacopéicas para "agua para inje¢do”;

2.3. Area de dispensacdo: area de atendimento ao usuario,
destinada especificamente a entrega de produtos e orientagdo far-
macéutica;

2.4. Area de manipulaggo: laboratérios destinados a mani-
pulagdo de férmulas farmacéuticas;

2.5. Bases galénicas: preparages compostas de uma ou mais
matérias-primas, com férmula definida, destinadas a serem utilizadas
como veiculos ou excipiente de preparagdes farmacéuticas;

2.6. Calibragdo: conjunto de operagdes que estabelece, sob
condigles especificadas, a relacdo entre valores indicados por um
instrumento ou sistema de medicao, ou valores representados por uma
medida materializada ou um materia de referéncia, e os valores
correspondentes das grandezas estabelecidas por padrdes;

2.7. Contaminagdo cruzada: contaminagcdo de determinada
matéria-prima, produto intermedidrio ou produto acabado com outra
matéria-prima ou produto, durante o processo de manipulagéo;

2.8. DCB: Denominacdo Comum Brasileira do farmg
principio farmacol ogicamente &ativo;

2.9. DCI: Denominagdo Comum Internacional do
principio ativo, aprovado pela Organizagdo Mundia dag®

2.10. Droga: substancia ou matéria-prima que
terapéutica;

2.11. Embalagem Priméria: rg
dicionamento ou envase que mantém,
mani pul ada;

2.12. Insumos. matéria
empregados na manipulagéo e
gistrais e oficinais;

2.13. Lote ou Partida: q
material de embalagem ou prod
cuja caracteristica essencial é a

2.14. Ndmero do lote o

bdigo de registro de manipulagéo:
designacdo de ndmeros e/ou |etr@iue permitem identificar o lote ou
partida e, em caso de necessidal localizar e revisar todas as ope-
ragOes praticadas durante todas & etapas de manipulagéo;

2.15. Material de embalagem: recipientes, rétulos e caixas
para acondicionamento das preparages manipuladas;

2.16. Ordem de manipulagdo: documento destinado a acom-
panhar todas as etapas de manipulagdo de uma preparacdo magistral
ou oficind;

2.17. Prazo de validade: data limite para a utilizagdo de um
produto com garantia das especificagOes estabelecidas, com base na
sua estabilidade;

2.18. Quarentena: retengdo tempordria de insumos, prepa-
racOes basicas ou preparacGes manipuladas, isolados fisicamente ou
por outros meios que impecam a sua utilizagdo, enquanto esperam
decisfo quanto & sua liberagdo ou rejeicao;

2.19. Rastreamento: é o conjunto de informagGes que permite
0 acompanhamento e reviso de todo o processo da preparagdo ma-
nipulada;

2.20. Validagdo: ato documentado que ateste que qualquer
procedimento, processo, material, atividade ou sistema esteja real-
mente conduzindo aos resultados esperados;

2.21. Verificagdo de Performance: operagdo documentada
para avaliar 0 desempenho de um instrumento, comparando um pa-
rémetro com determinado padréo.

3. CondicOes Gerais

3.1. O estabelecimento que manipula produto deve assegurar
a qualidade microbiolégica, quimica e fisica de todos os produtos
manipulados.

4. Organizacdo e Pessoal

4.1. Estrutura Organizacional

4.1.1. Todo estabelecimento que manipula produto deve ter
um organograma que demonstre possuir estrutura organizaciona e de
pessoal suficiente para garantir que o produto por ela preparado esteja
de acordo com os requisitos deste Regulamento Técnico.

4.1.2. Todo estabelecimento que manipula produto deve con-
tar com pessoa qualificado e em quantidade suficiente para o de-
sempenho de todas as atividades.

4.2. Responsabilidades e Atribuicoes

4.2.1. As atribui¢des e responsabilidades individuais devem
estar formalmente descritas e perfeitamente compreendidas pelos en-
volvidos, que devem possuir autoridade suficiente para desempenhéa
las.

4.2.2. Na aplicagdo de BPMPV, é recomendéavel ndo haver
sobreposicao de atribuicles e responsabilidades.

4.3. Treinamento

4.3.1. Deve haver um programa de treinamento, com 0s
respectivos registros, para todo o pessoal envolvido nas atividades do
estabelecimento que manipula produto.

4.3.2. Os funcionérios devem receber treinamento inicial e
continuo, inclusive instrugdes de higiene relevantes as suas ativi-
dades, além de motivagdo para a manutencdo dos padrdes de qua
lidade.

4.3.3. Visitantes e pessoas ndo treinadas devem ter acessQ
restrito as areas de manipulagdo. Essas pessoas devem ser antg

torizado.

4.3.4. O conceito de Garantia da Qualidade
didas capazes de melhorar a compreensdo e a SUa
devem ser amplamente discutidos durante as scsgiie
to.

praticas de higiene pessoal.
4.4.2. Na érea de manipulacag
Ccosméticos, jGias e acessorios,

do o uso de

fumar, comer,
beber, mascar; manter fumo, medica

mentos e objetos pesso;

efuipamento ou pessoal .
de higiene pessoal e a utilizagéo de

. A colocagdo dos uniformes, bem como a higiene das
ebracos, antes do inicio das manipulagBes, devem ser
locais especificos.

L4.7. Os funcionarios envolvidos na manipulagdo devem
uadamente uniformizados, para assegurar a sua protecdo
indiviual e a do produto contra contaminacéo e os uniformes devem
ser trocados sempre que necess&rio para garantir a higiene apro-
priada.

4.5. Infra-estrutura fisica:

4.5.1. O estabelecimento que manipula produto deve ser lo-
calizado, projetado, construido ou adaptado contando com uma infra-
estrutura adequada as operagOes desenvolvidas, de forma a assegurar
a qualidade das preparagfes, possuindo no minimo:

a) area ou local exclusivos de armazenamento de insumos;

b) érea exclusiva para manipulacéo;

c) érea de dispensagéo;

d) érea ou local para as atividades administrativas;

€) é&rea ou local de controle de qualidade;

f) vestidrio; e

g) sanitario.

4.5.2. Os ambientes de armazenamento, manipulagdo e do
controle de qualidade devem ser protegidos contra a entrada de aves,
animais, insetos, roedores e poeira.

4.5.3. O estabelecimento que manipula produto deve dispor
de programa de desratizagdo e desinsetizacdo mantendo-se os res-
pectivos registros.

4.5.4. Os ambientes devem possuir superficies internas (pi-
sos, paredes e teto) lisas e impermeéveis, sem rachaduras, resistentes
a0s agentes sanitizantes e facilmente lavaveis.

455. As areas e instalacles devem ser adequadas e su-
ficientes a0 desenvolvimento das operacfes, dispondo de todos os
equipamentos e materiais de forma organizada e racional, objetivando
evitar 0s riscos de contaminagdo, misturas de componentes e garantir
a sequéncia das operagOes.

4.5.6. Os ralos devem ser sifonados e fechados.

45.7. A iluminacdo e exaustdo/ventilagdo/climatizagdo de-
vem ser compativeis com as operages e com 0s materiais manu-
seados.

4.5.8. Os vesti&rios, lavatorios e os sanitérios devem ser de
facil acesso e suficientes para 0 nimero de funcionérios. Os sanitérios
nao devem ter comunicagdo direta com as &reas de armazenamento,
manipulagdo e controle de qualidade.

4.6. CondicBes Especificas

4.6.1. Area ou Local de Armazenamento:

46.1.1. A &ea ou loca de armazenamento deve ter ca-
pacidade suficiente para assegurar a estocagem ordenada das diversas
categorias de matérias-primas e materiais de embalagem.

4.6.1.2. A temperatura e umidade devem ser adequadas e
monitoradas sistematicamente, mantendo-se 0S seus registros.

4.6.1.3. Dispor de area ou local segregado ou sistema para
estocagem de matérias-primas, materiais de embalagem e produtos
manipulados reprovados, recolhidos, devolvidos ou com prazo de
validade vencido ou em quarentena

4.6.1.4. Dispor de armario resistente ou sala propria, fe-
chados com chave ou outro dispositivo que ofereca seguranga para a
guarda de substéncias e medicamentos sujeitos a regime de controle
especial.

4.7. Area de Manlpula(;ao

peza, a manutengdo e
4.7.2. Deve
pamentos e utensilio:
a) balanca d
e instalada em local

para a conservacdo de produtos termolabeis;
estidas de material liso, resistente e de facil

io fechado, de material liso, resistente e de f&cil
peza, 'O outro dispositivo equivalente para guarda de matérias-
as e produtos fotolabels.

4.7.3. Antes do inicio do trabalho de manipulacgo, deve ser
ificada a condicéo de limpeza dos equipamentos, utensilios e ban-

4.7.4. As instalagOes e reservatérios de dgua devem ser de-
vidamente protegidos, para evitar contaminagdes;

4.75. As é&reas destinadas a manipulagdo de formas far-
macéuticas sdlidas e de germicidas devem ser especificas;

4.7.6. A manipulago de substancias causticas e irritantes
deve ser redlizada em capelas com exaustéo.

4.8. Area de Dispensag&o:

4.8.1. O local de guarda de férmulas manipuladas para dis-
pensacé@o deve ser racionalmente organizado, protegido do calor, da
umidade e da acdo direta dos raios solares, levando em consideragéo
Sua conservagao;

4.8.2. As formulas manipuladas que contenham substancias
sujeitas a controle especial devem ser mantidas em locais que aten-
dam as condicOes estabelecidas nos itens 4.6.1 e com acesso restrito
e controlado.

4.9. Area administrativa:

4.9.1. O estabelecimento que manipula produto deve dispor
de érea ou local para as atividades administrativas e arquivos de
documentago.

4.10. Controle de Qualidade:

4.10.1. A area ou local destinado ao Controle de Qualidade
deve dispor de pessoal suficiente e estar perfeitamente equipada para
realizar as andlises necessérias.

4.11. Equipamentos, Mobilidrios e Utensilios:

4.11.1. Os equipamentos devem ser localizados, instalados e
mantidos de forma a estarem adequados as operagdes a serem rea-
lizadas.

4.11.2. Os equipamentos utilizados na manipulacdo devem
estar instalados de forma a facilitar a sua manutencéo.

4.11.3. As tubulagtes expostas devem estar identificadas, de
acordo com norma especifica.

4.11.4. Os instrumentos e os equipamentos do laboratério de
controle de qualidade devem ser adequados aos procedimentos de
teste e andlise adotados.

4.11.5. Os equipamentos, utensilios e vidraria devem ser em
quantidade suficiente para atender a demanda do estabelecimento e
garantir material limpo, desinfetado ou esterilizado, conforme o caso,
sempre que Necessario.

4.11.6. Os equipamentos de segurangca para combater in-
céndios devem atender a legislag@o especifica

4.12. Calibrag8o e Verificagdo dos Equipamentos:

4.12.1. Os equipamentos devem ser periodicamente verifi-
cados e calibrados, conforme procedimentos e especificagdes escritas,
mantendo-se 0S registros.

4.12.2. As calibragdes dos equipamentos devem ser exe-
cutadas por pessoal capacitado, com procedimentos reconhecidos ofi-
cialmente, no minimo uma vez ao ano ou, em fungéo da freqiiéncia
de uso do equipamento e dos registros das verificages.

4.12.3. Uma etiqueta, com data referente a dltima calibragéo,
deve estar afixada no equipamento.

4.13. Manutengao:

4.13.1. Todos os equipamentos devem ser submetidos a ma-
nutencao preventiva, de acordo com um programa formal, e corretiva
quando necessario, obedecendo a procedimentos operacionais escri-
tos, com base nas especificagbes dos manuais dos fabricantes.

4.13.2. Devem existir registros das manutengdes preventivas
e corretivas realizadas.

4.13.3. Todos os sistemas de climatizacdo de ambientes de-
vem estar em condi¢Ges adequadas de limpeza, conservagdo, ma-
nutengdo, operacdo e controle, de acordo com norma especifica.
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4.14. Limpeza e Sanitizagdo

4.14.1. Os procedimentos ou instru¢oes operacionais de lim-
peza e desinfeccdo das éreas, instalagOes, equipamentos e materiais
devem estar disponiveis e de facil acesso ao pessoal responsavel e
operacional.

4.14.2. Os equipamentos e utensilios devem ser mantidos
limpos, desinfetados e guardados em local apropriado.

4.14.3. O lixo e residuos da manipulagdo devem ser de-
positados em recipientes tampados, identificados e serem esvaziados
fora da érea de manipulagéo, tendo um descarte apropriado.

4.14.4. O estabelecimento que manipula produto deve manter
local especifico para lavagem do material utilizado na limpeza do
estabel ecimento.

4.15 Insumos

4.15.1. Aquisigdo:

4.15.1.1. A especificagio técnica de todos os insumos a
serem utilizados ha manipulagdo de preparagdes magistrais e oficinais
deve garantir que a aquisicdo atenda corretamente aos padrGes de
qualidade estabelecidos.

4.15.1.2. Os materiais devem ser adquiridos preferencial-
mente de fabricantes/fornecedores qualificados quanto aos critérios de
qualidade.

4.15.1.3. A qualificagdo do fabricante/fornecedor deve ser
feita abrangendo, no minimo, 0s seguintes critérios:

a) comprovagdo de regularidade perante a autoridade com-
petente;

b) compromisso formal do exato atendimento as especifi-
cacoes estabelecidas pelo farmacéutico;

¢) compromisso formal de apresentagdo dos certificados de
andlises de cada lote fornecido comprovando as especificagbes es-
tabelecidas e acordadas; e

d) avaliag@o do fabricante ou fornecedor, com realizagéo de
andlises estatisticas do histérico dos laudos analiticos apresentados ou
por meio de auditoria para avaliagdo do cumprimento das Boas Pr&
ticas de Fabricacdo ou Distribuicdo de Insumos.

4.15.2. Recebimento:

4.15.2.1. O recebimento dos insumos deve ser realizado por
pessoa treinada e de acordo com procedimentos estabel ecidos.

4.15.2.2. Todos os insumos devem ser submetidos a inspecéo
de recebimento, para verificar a integridade da embalagem, a cor-
respondéncia entre o pedido, a nota de entrega e os rétulos do ma-
terial recebido, efetuando-se o registro dos dados na ficha de estoque
ou por sistema informatizado.

4.15.2.3. As matérias-primas devem estar adequadamente
identificadas e os rétulos devem conter, pelo menos, as seguintes
informagdes:

a) a denominagdo (em DCB ou DCI);

b) o nimero do lote ou partida atribuido pelo fabricante ou
fornecedor;

c) a data de fabricagéo e o prazo de validade;

d) condicOes de armazenamento e adverténcia, se necessario;

e) identificacdio completa do fabricante/fornecedor.

4.15.2.4. Qualquer divergéncia ou qualquer outro problema
que possa afetar a qualidade da matéria-prima deve ser analisada pelo
farmacéutico, para orientar quanto as providéncias a serem adota
das.

4.15.2.5. Se uma Unica remessa de insumos contiver lotes ou
partidas distintas, cada lote ou partida deve ser levado em g
deracdo, separadamente, para inspecéo e liberacéo.

4.15.2.6. Cada lote da matéria-prima deve ser a
do respectivo Certificado de Andlise emitido pelo fabrig

manipulado.
4.15.2.7. Os materiais repig
mento devem ser segregados e de
no menor espago de tempo.
4.15.3. Armazenamento
4.15.3.1. Todos 0s insu
digBes apropriadas e de forma
identidade e integridade.
4.15.3.2. Os insumos d
tificados, de modo a facilitar a s
troca.

ser estocados em locais iden-
bcalizag80 para uso, sem riscos de

4.15.3.3. Os produtos @osivos, inflaméveis e explosivos
devem ser armazenados longe d&tontes de calor e de materiais que
provoguem faiscas e de acordo com a legislagdo em vigor.

4.15.3.4. Os rétulos das matérias-primas devem apresentar,
no minimo, aém dos requisitos estabelecidos no item 4.15.2.3, a
situagdo interna da matéria-prima (em quarentena, em andlise, apro-
vado, reprovado, devolvido, recolhido).

4.16. Agua

4.16.1. A &gua utilizada na manipulag@o de produtos € con-
siderada matéria-prima produzida pelo préprio estabelecimento por
purificagdo da &gua potavel.

4.16.2. Agua Potavel:

4.16.2.1. Os estabelecimentos que manipulam produtos de-
vem ser abastecidos com &gua potéavel;

4.16.2.2. Quando o estabelecimento que manipula produto
possuir caixa d'agua, esta deve estar devidamente protegida para evi-
tar a entrada de insetos, aves, roedores e outros contaminantes,

4.16.2.3. Deve haver procedimento escrito para a limpeza da
caixa d'dgua, mantendo-se os registros que comprovem sua redli-
zac30:

4.16.2.4. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e micro-
biologicos, periodicamente, para monitorar a qualidade da agua de
abastecimento, mantendo-se 0s seus respectivos registros.

4.16.3. Agua Purificada:

4.16.3.1. A &gua para ser utilizada na manipulagéo deve ser
tratada em um sistema que assegure a obtencdo da mesma com as
especificagdes farmacopéicas para agua purificada.

4.16.3.2. Deve haver procedimentos escritos para a manu-
tencdo do sistema de purificagdo da &gua, com os devidos registros.

4.16.3.3. Devem ser feitos testes fisico-quimicos e micro-
bioldgicos da &gua purificada, no minimo trimestramente, com o
objetivo de monitorar o processo de obtengdo de agua.

4.17. Controle do Processo de Manipulagéo:

4.17.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos,
para manipulagdo das diferentes formas farmacéuticas preparadas na
farmécia.

4.17.2. Quando se referir a produto que componha o estoque
minimo, a ordem de manipulagdo deve conter as seguintes infor-
magdes. nome e a forma farmacéutica, relagdo das substancias que
entram na composi¢do da preparacdo magistral ou oficina e suas
respectivas quantidades, tamanho do lote ou partida, a data da pre-
paragdo, prazo de validade, nimero de identificacdo do lote ou par-
tida, nimero do lote de cada componente utilizado na formulagéo,
registro devidamente assinado de todas as operacOes realizadas, dos
controles realizados durante o processo, das precaugdes adotadas, das
observagOes especiais feitas durante a preparagéo do lote ou partida e
a avaliagdo do produto manipulado.

4.18. Avaliagdo Farmacéutica da Prescricao:

4.18.1. A avaliacdo da prescricdo deve observar os seguintes
itens:

a) legibilidade e auséncia de rasuras e emendas;

b) identificaco do profissional prescritor com o nimero de
registro no respectivo conselho profissional, endereco do seu cog
sultério ou endereco da instituicdo a que pertence;

¢) identificacéo do animal e do seu proprietério, juntaghe
com o enderego residencial;

pectivas unidades e posologig;
€) modo de usar;
f) local e data da emissdo; e
g) assinatura e identificagdo do pi
4.18.2. Quando a dose ou posolg
ultrapassar os limites farmacol6gicos o
compatibilidade ou interagtes potencial
tico deve solicitar confirmacég al d

9.2. Antes do inicio de qualquer manipulagdo, devem ser
ovidéncias para que as areas de trabalho e os equipa
ejam limpos e livres de qualquer residuo de uma ma
anterior.

4.19.3. Devem existir procedimentos operacionais escritos
para a prevencéo de contaminagdo cruzada

4.19.4. Quando forem utilizadas matérias-primas sob a forma
de p6, deve-se tomar precaucdes especiais, com a instalacdo de sis-
tema de exaustdo de ar, de modo a evitar a sua dispersdo no am-
biente.

4.20. Rotulagem e Embalagem:

4.20.1. Devem existir procedimentos operacionais escritos
para as operagdes de rotulagem e embalagem de produtos mani-
pulados.

4.20.2. Algumas preparacdes magistrais ou oficinais exigem
rétulos com adverténcias complementares, tais como: “Agite antes de
usar’, “Conservar em geladeira’, “Uso interno”, “Uso Externo”,
“Né&o deixe ao alcance de criangas’, “Veneno”, e outras que sgjam
previstas em legislag@o especifica, impressas e que venham a auxiliar
0 uso correto do produto.

4.20.3. Toda preparagdo magistral deve ser rotulada com os
dizeres: “Uso Veterin&rio” em destaque; home do prescritor; nome do
animal; nome do proprietério do animal; nimero de registro da for-
mulagdo no Livro de Receitu&rio; data da manipulagdo; prazo de
validade; componentes da formulagdo com respectivas quantidades;
nimero de unidades; peso ou volume contidos; posologia; identi-
ficacdo do estabelecimento que manipula produto, com o nimero no
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ; enderego completo do
estabelecimento que manipula produto; nome do farmacéutico res-
ponsavel com o respectivo nimero no Conselho Regiona de Far-
mécia.

4.20.4. As preparagOes magistrais contendo substancias su-
jeitas a controle especial devem ter rétulos com informactes es-
pecificas, conforme previsto na legislacéo vigente.

4.20.5. As substéncias que compdem as preparagdes ma-
gistrais e oficinais devem ser denominadas de acordo com a DCB ou
DCI vigentes.

4.20.6. Os recipientes utilizados no envase dos produtos ma-
nipulados devem garantir a estabilidade fisico-quimica e microbio-
|6gica da preparagdo.

5. Garantia da Qualidade:

5.1. Condicdes Gerais:

5.1.1. A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar
gue os produtos e servigos estejam dentro dos padrdes de qualidade
exigidos.

5.1.2. Para assegurar a qualidade das férmulas manipuladas,
0 estabelecimento que manipula produto deve possuir um Sistema de
Garantia da Qualidade (SGQ) que incorpore as BPMPV deste Re-
gulamento Técnico, totalmente documentado e monitorado.

5.1.3. O Sistema de Garantia da Qualidade para a mani-
pulagdo de férmulas deve assegurar que:

a) as operagbes de manipulagdo sejam claramente especi-
ficadas por escrito e que as exigéncias de BPMPV sgjam cumpri-
das;

b) os controles necessarios pa
sejam realizados de acordo com pig

gvaiar as matérias-primas
Ntos escritos e devida

d) os equip
comprobatoria;

€) a prepar
cedimentos aprop

adas auditorias internas de modo a assegurar
a continua;
ograma de treinamento inicial e continuo;
alproibicdo de uso de cosméticos, jbias e acessorios
atividades na manipulagéo;
a sistema controlado, podendo ser informatizado, para
pelo periodo estabelecido, dos documentos exigidos
a substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial (re-
uério geral, registros especificos, receitas, notificactes de receitas,
ancos e notas fiscais);

k) sgjam estabelecidos prazos de validade, assim como as
instrucdes de uso e de armazenamento das férmulas manipuladas; e

I) o estabelecimento deve possuir Manual de Boas Préticas
de Manipulag8o apresentando as diretrizes empregadas pela empresa
para 0 gerenciamento da qualidade.

5.2. Controle de Qualidade:

5.2.1. Os aspectos relativos a qualidade das matérias-primas,
materiais de embalagem e férmulas manipuladas, bem como a con-
servacdo e armazenamento das preparacoes, devem ser devidamente
avaliados.

5.2.2. As especificagBes e as respectivas referéncias farma-
copéicas, codex ou outras fontes de consultas, reconhecidas inter-
nacionamente, devem estar disponiveis.

5.2.3. As matérias-primas devem ser inspecionadas no re-
cebimento para verificar a integridade fisica da embalagem e as
informacdes dos rétulos.

5.2.4. Os diferentes lotes de matérias-primas devem vir
acompanhados dos respectivos Certificados de andlise emitidos pelo
fabricante ou fornecedor.

5.25. Os certificados de andlises emitidos devem ter in-
formagbes claras e conclusivas, com todas as especificagbes acor-
dadas com o farmacéutico, datados, assinados e com identificagdo do
responsavel técnico e 0 seu respectivo nimero de inscrigdo no Con-
selho profissional correspondente, conforme legislagdo em vigor.

5.2.6. As matérias-primas devem ser analisadas, no seu re-
cebimento, efetuando-se, no minimo, os testes abaixo:

a) caracteristicas organolépticas;

b) solubilidade;

C) pH;

d) ponto de fusdo;

€) densidade; e

f) avaliacdo do laudo do fabricante ou fornecedor.

5..3. Prazo de validade:

5.3.1. Todo produto manipulado deve apresentar no rétulo o
prazo de validade e, quando necess&rio, a indicagdo das condicoes
para sua conservagao.

5.3.2. A determinagéo do prazo de validade deve ser baseada
em informacOes de avaliagbes da estabilidade fisico-quimica das dro-
gas e consideragOes sobre a sua esterilidade, ou por meio de rea
lizagdo de estudos de estabilidade.

5.3.3. Fontes de informagdes sobre a estabilidade fisico-qui-
mica das drogas devem incluir referéncias de compéndios oficiais,
recomendacgOes dos produtores e pesquisas cientificas publicadas.

5.3.4. Na interpretaco das informagBes sobre estabilidade
das drogas, devem ser considerados todos os aspectos de acondi-
cionamento e conservagao.

5.3.5. Deve ser elaborado procedimento operacional com di-
retrizes para estabelecer o prazo de validade dos produtos mani-
pulados e os resultados devem ser registrados e arquivados.

5.4. Atendimento a Reclamagéo:

5.4.1. Reclamagdes referentes aos desvios de qualidade das
preparaces manipuladas devem ser registradas e analisadas pelo far-
macéutico, para definicdo e implementacdo de ages corretivas.

5.4.2. A reclamagdo de qualidade das preparagbes manipu-
ladas deve incluir nome do animal e dados do proprietario, prescritor,
nome do produto, nimero de registro da formulagdo no Livro de
Receituario, natureza da reclamagdo e responsavel pela reclamagéo.

5.4.3. Todas as reclamagfes devem ser investigadas e suas
conclusdes e agbes corretivas implantadas devem ser registradas.

5.4.4. O estabelecimento que manipula produto, com base
nas conclusdes, deve prestar esclarecimentos ao reclamante.
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5.4.5. O estabelecimento que manipula produto devera afixar,
de modo visivel, no principal local de atendimento ao publico, placa
informativa com dados da localizagdo da Superintendéncia Federal de
Agricultura, Pecu&ria e Abastecimento, para fins de orientagdo aos
consumidores que desejarem encaminhar reclamacdes de preparaces
manipul adas.

5.5. Documentacéo:

55.1. A documentacdo constitui parte essencial do Sistema
de Garantia da Qualidade.

5.5.2. A licenca de funcionamento expedida pela Superin-
tendéncia Federal de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento deve
estar afixada em local visivel.

5.5.3. Os livros de Receituério, livros de registros espe-
cificos, os balangos, as receitas, as notificagoes de receitas e as notas
fiscais devem ser mantidos de forma organizada, podendo ser in-
formatizados.

5.5.4. Devem ser mantidos em arquivos os documentos com-
probatérios de: especificagdes dos materiais utilizados, andlise das
matérias-primas, procedimentos operacionais e respectivos registros e
relatérios de auto-inspegdo.

55.5. A documentagdo deve possibilitar o rastreamento de
informacdes para investigagdo de qualquer suspeita de desvio de
qualidade.

5.5.6. Os documentos devem ser elaborados, revisados e
distribuidos segundo uma metodologia previamente estabelecida.

5.5.7. Os documentos devem ser aprovados, assinados e da-
tados por pessoa autorizado. Nenhum documento deve ser modi-
ficado sem autorizagdo prévia do farmacéutico responsavel.

5.5.8. Os dados inseridos nos documentos durante a ma-
nipulacdo devem ser claros, legiveis e sem rasuras.

5.5.9. Os dados podem ser registrados por meio de sistema
de processamento eletronico de dados ou por meios fotograficos ou
outras formas confiéveis.

5.5.10. Os documentos referentes a manipulagéo de formulas
devem ser arquivados durante 6 (seis) meses apds 0 vencimento do
prazo de validade do produto manipulado, podendo ser mantido por
meio eletrénico.

5.5.11. A documentac8o e os registros das preparagdes ma-
gistrais e oficinais manipuladas contendo substancias sob controle
especia devem ser arquivados, pelo periodo de 2 (dois) anos, po-
dendo ser mantidos por meio eletrénico.

5.5.12. Os demais registros para 0s quais ndo foram es
tipulados prazos de arquivamento devem ser mantidos pelo periodo
de 1 (um) ano.

5.6. Auto-inspegoes.

5.6.1. A auto-inspecdo € o recurso apropriado para a cons-
tatacdo e avaliagdo do cumprimento das BPMPV.

5.6.2. As auto-inspegdes devem ser realizadas periodicamen-
te no estabelecimento que manipula produto, para verificar o cum-
primento das BPMPV e suas conclusdes devidamente documentadas e
arquivadas.

5.6.3. Com base nas conclusdes das auto-inspegdes, devem
ser estabelecidas as agBes corretivas necessarias para 0 aprimora-
mento da qualidade dos produtos manipulados.

ANEXO 1l
REGULAMENTO DE BOAS PRATICAS DE MANIPU-

LACAO DE PRODUTOS VETERINARIOS ESTEREIS - B
VE

1. Objetivo
Este Regulamento Técnico flxa 0S I

lag@o de Produtos Veterinarios.

2. Definigéo
Para efeito d
estabelecidas no Regulamento
pulagéio de Produtos, sio adotad

2.1. Area limpa: &rea ¢
termos de contaminagdo microl
utilizada de forma a reduzir a i
contaminantes em seu interior;

2.2. Injetével: preparaca
rogénica;

2.3. Calirio: solugdo ou suspensdo estéril, aguosa ou oleosa,
contendo uma ou vérias substancias medicamentosas destinadas a
instilagdo ocular;

2.4. Procedimento asséptico: operagdo realizada com a fi-
nalidade de preparar injetéveis e colirios com a garantia de sua
esterilidade;

2.5. Embalagem priméria: recipiente destinado ao acondi-
cionamento ou envase do injetavel e do colirio, de vidro ou de
pléstico, que atenda os requisitos farmacopéicos,

2.6. Sessdo de Manipulaggo: tempo decorrido para uma ou
mais manipulacdes de injetaveis e calirios, sob as mesmas condicoes
de trabalho, por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupcéo
do processo;

2.7. Produto estéril: medicamento estéril para aplicagdo pa-
renteral ou ocular, contido em recipiente apropriado.

controle ambiental definido em
a e por particulas, projetada e
ducdo, a geracdo e a retencéo de

para uso parenteral, estéril e api-

3. CondicOes Especificas

3.1. Salde, Higiene e Conduta.

3.1.1. Os operadores que fazem a inspegao visual devem ser
submetidos a exames oftalmoldgicos periddicos e ter intervalos de
descanso fregiientes no periodo de trabalho.

3.1.2. O acesso de pessoas as &reas de preparagdo de for-
mulacdes estéreis deve ser restrito aos operadores diretamente en-
volvidos.

3.1.3. Os manipuladores de produtos estéreis devem atender
a um alto nivel de higiene e particularmente devem ser instruidos a
lavar corretamente as méos e antebragos, com escovagdes das unhas,
utilizando anti-séptico.

3.2. Vestuario

3.2.1. Os funcionarios envolvidos na manipulagdo de pre-
paracOes estéreis devem estar adequadamente uniformizados para as-
segurar a protecdo da preparagdo contra a contaminagdo e oS uni-
formes devem ser trocados a cada sessdo de manipulagdo para ga-
rantir a higiene apropriada.

3.2.2. A colocagdo dos uniformes e calgados, bem como a
higiene preparatéria para entrada nas areas limpas, deve ser realizada
em éareas especificamente destinadas e seguir procedimento estabe-
lecido, de forma a evitar contaminagdo microbiana e por particula.

3.2.3. Os uniformes e calgados utilizados nas areas limpas
devem cobrir completamente o corpo, constituindo barreira a libe-
racéo de particulas provenientes da respiragdo, tosse, espirro, suor,
pele e cabelo.

3.2.4. O tecido dos uniformes utilizados nas &reas limpas ndo
deve liberar particulas ou fibras e deve proteger quanto a liberacdo de
particulas naturais do corpo.

3.2.5. Os uniformes usados na area limpa, inclusive méascaras
e luvas, devem ser estéreis e substituidos a cada sessdo de ma-
nipulacao.

3.2.6. Os uniformes reutilizaveis devem ser mantidos se-
parados, em ambiente fechado, até que sgjam apropriadamente la-
vados e esterilizados, sob a responsabilidade da empresa.

3.2.7. O processo de lavagem e esterilizagcdo dos uniforn®
deve ser vaidado e seguir procedimentos escritos.

3.3. Infra-estrutura fisica

331 O estabelecimento destinado a manlpula(;ao de g

tado %gundo padroes técnicos, contando com um
adequada as operagdes desenvolvidas, para
preparacoes.

3.3.2. O estabelecimento que mani

Anexo |, no minimo, as seguintes areas:
33.2.1. Area de lavagem e estg

equipamentos para limpeza
tes de sua entrada na area de ma-

Pesagem, manipulacdo, envase e esterili-

.2.1. A érea de pesagem deve apresentar grau C - classe
garantir baixa contagem microbiana e de particulas.
.2.2.2. A éarea destinada a manipulagéo e envase de pre-
éreis deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros
a retencdo de particulas e microrganismos, garantindo ob-
do grau C - classe 10.000, e possuir pressdo positiva. A area
deve possuir, obrigatoriamente, fluxo de ar laminar para o envase das
preparagOes, garantindo obtencdo de grau A - Classe 100.

3.3.2.2.3. Nas &reas de pesagem, manipulacéo e envase, to-
das as superficies devem ser revestidas de material resistente aos
agentes sanitizantes, lisas e impermedveis para evitar acimulo de
particulas e microrganismos, possuindo cantos arredondados.

3.3.2.2.4. Areas de pesagem, manipulagdo e envase devem
ser projetadas de modo a evitar superficies de dificil limpeza e néo
devem ser usadas portas corredicas.

3.3.2.2.5. Os tetos rebaixados devem ser vedados para evitar
contaminacdo proveniente de espaco acima deles.

3.3.2.2.6. As tubulagBes instaladas nas éreas de pesagem,
manipulagdo e envase devem ser embutidas na parede.

3.3.22.7. A entrada na &ea de pesagem, manipulagdo e
envase deve ser feita exclusivamente através de antecamara (vestiario
de barreira) com presséo inferior & &rea de manipulagéo e superior as
demais éreas.

3.3.2.2.8. Sistematicamente, deve-se proceder ao controle do
nivel de contaminac@o ambiental do ar e das superficies, por meio de
parametros estabelecidos, seguindo procedimento escrito e com re-
gistros dos resultados.

3.3.22.9. A sanitizagdo das éareas limpas constitui aspecto
particularmente importante e por isso devem ser utilizados mais de
um tipo de desinfetante, com alternancia periddica.

3.3.2.2.10. Deve ser procedido monitoramento periédico, por
meio de parémetros estabelecidos, da sanitizagdo para detectar o sur-
gimento de microrganismos persistentes ou resistentes.

3.3.2.2.11. Nas é&reas de pesagem, manipulagdo e envase, nao
€ permitido o uso de pia e rado, mesmo sifonados.

3.3.2.2.12. Todos os processos de esterilizagdo deverdo ser
validados.

3.3.2.2.13. Deverdo ser utilizados indicadores biol4gicos co-
mo método adicional para o monitoramento da esterilizag&o.

3.3.2.2.14. Deverdo ser definidos procedimentos claros para
diferenciag@o das preparagBes que ndo tenham sido esterilizadas da-
quelas que o tenham sido.

3.3.3. Area para revisio, quarentena, rotulagem e embala-
gem

3.3.3.1. Deve existir area especifica para revisdo, com con-
digdes de iluminagdo e contraste adequadas a realizagdo da inspegéo
de ampolas.

3.3.3.2. A &ea destinada a quarentena, rotulagem e em-
balagem das preparagBes deve ser suficiente para garantir as ope-
racOes de forma racional e ordenada.

3.3.4. Vestidrios especificos (antecAmaras).

3.34.1. O vedti&rio deve possuir camaras fechadas, prefe-
rencialmente com dois ambientes para troca de roupa.

3.3.4.2. As portas de acesso a0 vestiario e area limpa devem
possuir dispositivos de seguranca que impegam a abertura simul-
tanea
ado, com ar filtrado, com

3.3.4.3. O vestiario deve ser venii
- S pen or a &rea externa.

presséo inferior a da drea de manip
3.4. Equipamentos, mobilid

3.4.2. Os
paracOes estéreis de
efetivamente esterili
método.

pamentos de lavagem e limpeza devem ser
de forma que ndo constituam fontes de con-

3. 4 6. Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados
to & contaminac&o microbiana.
3.4.7. E recomendavel que o sistema de filtragdo de ar do
X0 laminar ndo seja desligado ao término do trabalho, a menos
gue, apos a sua parada, seja providenciada a limpeza e desinfecgéo do
gabinete.

3.4.8. O equipamento de fluxo laminar deve permanecer li-
gado por um periodo de, no minimo, 1 (uma) hora antes do inicio de
sua utilizacao.

3.4.9. O sistema de ar filtrado deve assegurar que o fluxo de
ar ndo espalhe particulas dos operadores, materiais e eguipamentos,
que possam ser levadas a outras éreas.

3.4.10. Quando a manuten¢do dos equipamentos for exe-
cutada dentro das areas limpas, devem ser utilizados instrumentos e
ferramentas também limpos.

3.4.11. Todos os equipamentos, incluindo os de esterilizago,
filtros, o sistema de filtragéo de ar e os de tratamento de agua, devem
ser submetidos a manutencdes periodicas, validagdo e monitoramen-
to.

3.4.12. O sistema de distribuico da &gua deve garantir que
néo haja contaminacdo microbiana.

3.4.14. Sendo necessario 0 armazenamento da &gua, devem
ser usados recipientes de ago inoxidavel sanitario, hermético e mu-
nido de filtro de ar esterilizante, a uma temperatura igual ou superior
80°C, em recirculagdo.

3.5. Materiais

3.5.1. As matérias-primas adquiridas devem ser anaisadas
para a verificacdo do cumprimento das especificagBes estabelecidas
nos compéndios oficiais incluindo a determinagéo da biocarga.

3.6. Agua para PreparacOes Estéreis.

3.6.1. A &gua para enxéagie de ampolas e recipientes de
envase deve ter qualidade de &gua para injetaveis.

3.6.2. A &gua utilizada nas preparagOes estéreis deve, obri-
gatoriamente, ser obtida por destilacdo ou por osmose reversa de
duplo passo, no proprio estabelecimento, obedecendo as caracteris-
ticas farmacopéicas de agua para injecéo.

3.6.3. O armazenamento da dgua ndo é recomendado, a ndo
ser que ela sgja mantida em recirculagdo a 80°C.

3.6.4. Devem ser feitos testes fisico-quimicos, microbiol6-
gicos e para endotoxinas bacterianas, com o objetivo de validar e
monitorar 0 processo de obtencdo da agua para injecéo, com base em
procedimentos escritos.

3.6.5. O estabelecimento que manipula produto deve mo-
nitorar a &gua para injegdo, quanto a condutividade e presenca de
endotoxinas bacterianas imediatamente antes de ser usada na ma-
nipulacao.

3.6.6. Devem ser mantidos em arquivos 0s registros de que
trata o item 3.6.5.

3.7. Controle do Processo de Manipulagédo

3.7.1. O envase de preparagdes esterilizadas por filtragdo
terminal deve ser procedido sob fluxo laminar grau A - classe 100,
circundado em érea grau C - classe 10.000.

3.7.2. Devera ser efetuado teste de integridade no filtro es-
terilizante antes do inicio do processo de filtrag&o.

3.7.3. A &gua de abastecimento, o sistema de tratamento de
agua e a &gua tratada devem ser monitorados, regularmente, quanto a
presenca de produtos quimicos, contaminagdo microbioldgica e de
endotoxinas e devem ser mantidos registros destes resultados.

3.7.4. A contaminagdo microbioldgica dos produtos (“bio-
carga') deve ser minima antes da esterilizagcdo. Devera haver um
limite de contaminagdo antes da esterilizagdo, o qual devera estar
relacionado a eficiéncia do método de esterilizagdo a ser utilizado e
20 risco de pirogenia

3.7.5. Os indicadores biolégicos devem ser considerados so-
mente como método adicional para monitoramento da esterilizaco.
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3.7.6. No caso de injetaveis, deve ser redizado o moni- 215 N |Em caso de suspeita ou confir- 317 I |As substancias sujeitas a controle es-
toramento dos produtos intermedidrios quanto & presenca de endo- maggo de enfermidade ou pecial estéo guardadas em armério
toxinas. em caso de lesdo exposta, o fun- resistente ou sala propria, fechada a
3.7.7. S0 obrigatérias a revisio e inspecdo de todas as ciondrio € afastado de suas ati- chave ou com outro dispositivo que
unidades do lote ou partida das preparagtes estéreis. vidades? S ofereca seguranca? :
3.7.8. Deverd ser efetuado teste para verificagdo da her- 2.16 N |Os funcionérios estéio uniformiza- 3.18 N |O acesso de pessoas a esta area ou
meticidade do produto estéril. dos e os uniformes local € restrito? _
3.7.9. Deve existir um sistema de identificaggo que garanta a estéo limpos e em bom estado 3.19 R |Existem recipientes para lixo com
seguranca da separacéo das preparacOes antes e depois da revisdo. de conservacdo? tampa e estéo devidamente identifi-
3.8. Controle de Qualidade 217 N  |S3o realizados treinamentos dos cados? ]
3.8.1. A preparagdo estéril pronta para o uso deve ser sub- funcionérios? 320 N |As aberturas e janelas encontram-se
metida, também, aos seguintes controles: . 2171 | N __|Os treinamentos sfo registrados? protegidas contra a entrada de inse-
. @) inspecdo visual de 100% das amostres, para verificar a [ 218 | N |O estabelecimento que manipula tos, roedores e outros animais?
integridade fisica da embalagem, auséncia de particulas, precipitages produtos possui exemplares da 3.21 N |As matérias-primes e materiais de
e separagdes de fases, ) Farmacopéia Brasileira ou outros embalagem S50 inspecionados quan-
b) teste de esterilidade em amostra representativa das ma- compéndios oficiais? do do seu recebimentg
nipulacdes realizadas em uma sessdo de manipulagdo, para confirmar 219 N |Os funcionarios di -6em de equi 3.22 | St tro do
sua condic?o estésil; ' pamentos de protersipéo indivic?gal’;
c) teste de endotoxinas bacterianas. 220 N Existem equipamentos de segu- 323 | INF _ pelo estabel ecimento
ranca para combater_incéndios? 0S em que ocorra o ven-
ANEXO Il : = e das matérias- primas?
2201 N |Os extintores estéo dentro do pra- 324 | = X panhadas
ROTEIRO DE INSPECAO PARA ESTABELECIMENTO QUE MA- 20 de validade? ' : ¥ ondlises dos

NIPULA PRODUTOS VETERINARIOS , devidamen-

) 3 AMédqu 11 . S responsaveis?
. Moédulol _ - Armazenamento 325 stema de controle de estoque?
1. Administracgo e InformagBes Gerais bs () informatizado.
Item |Qualif. Descri¢do do Item Sim |N&o |N/A 3.26 Brias-primas e materiais de
Item | Qualif. Descrigdo do Item Sim |N&do | N/A n° I . agem que né&o séo gprovados na
ne 31 R |A disposi¢do do armazenamento & % d cbimento 3
11 | INF Razio Socia ordenada e racional de modo a pre- ISPECAO O rECEIMENtO S0 Segre-
: ; servar a integridade das matérias- gados para serem rejeitados, devol-
12 INF__|[Nome Fantasia: primas e materiais de embalagem? vidos ou destruidos?
13 INF CL\I P : : ; 32 N |O loca oferece condigdes de tem- R__Existem registros? e
14 INF__|N° da Licenca de Funcionamento: peratura e umidade compativeis N |Existem procedimentos operacionais
15 INF __|N° da Autorizag8o de Funcionamento Especial: para 0 armazenamento de matérias- escritos para as atividades do setor?
1.6 N |A licenca de funcionamento e, primas e materiais de embalagem? 328 | N |Osmateriais de limpeza e germici-
quan_do for o caso, agutorizag&:_) de 33 N |Existem registros de temperat das s armazenados adamente?
funcionamento especial estdo fixa grau de umidade?
das em local visivel? 34 | R |Opiso éliso, lavével, imp Médulo IV
17 | INF |Endereco: e se encontra em bom est3 )
servacio? 4, Agua
Rua 35 R |As paredes e o teto est?
Numero: Complemento: estado de cons 507
Bairro: CEP: ot - - :
Tdefone Fax 30 N e Item n°| Qualif. | Descrigéo do Item 'sim [N&o [ N/A
Endereco eletronico: 3-8 N Agua Potével
18 INF  |Nome do farmacéutico responsavel: ’ 4.1 INF  |Qual a procedéncia da agua utilizada no estabe-
lecimento?
N° de inscricdo no CRF/UF: 39 N atérias-primas ins- Poco artesiano () rede publica ()
19 INF  |Quais as formas farmacéuticas preparadas: ' 0 de temperatura es- Outros () Quais?
Formas Sélidas () Formas Semi-solidas () &dos em refrigeradores 42 | INF |O estabelecimento possui caixa
Formeas Liquidas () Injetaveis de Pequeno Volume () exclUS para guarda de matérias- d'agua?
Caolirios () — primas e produtos farmacéuticos? 421 N |Os reservatérios de &gua potével
110 | INF |N° total de funcionérios: Existe controle e registro de tempe- estdo devidamente protegidos con-
o . . . ratura? tra a entrada de insetos,
N° de funcionérios de nivel superior: As matérias-primas estéo armazena- roedores ou outros animais?
111 | INF |Pessoas contatadas/funcéo: das em prateleiras ou sobre estrados 43 N |E feta a limpeza da caixa
sem contato com paredes ou piso, ' d'aqua?
Médulo 11 facilitando a limpeza? . —

2. Condicoes Gerais 311 N |As matérias-primas encontram-se 431 | INF Qu_al afrequenmg? -
acondicionadas em embalagens inte- 432 | N |Existem procedimentos escritos
gras e em perfeitas condicdes de para limpeza da caixa d'égua?

Item n°| Qualif. Descricdo dg conservacéo? _ Agua Purificada
21 N 3.12 N |As matérias-primas estdo correte 4.4 | O estabelecimento que manipula
mente identificadas com: produtos possui equipamentos para
denominacéo do produto (em DCB producdo de &gua purificada?
. ou DCI) e 0 gOd'GIQ C!edf?fefenﬂa 45 | INF_|Qual o sistema utilizado? Especifique.
22 R  |Existe progranii :gteﬁtﬂ? guan dc?fgr:gt ~Frormecedor: 46 | INF |Qual é a capacidade em litrosshora?
e d@ nsetizags nUmero:EdgoEUI ote/partida; ’ 47 N  |Realiza manutencéo e limpeza do
2.3 N |As instalacoes teor elou poténcia; sistema?
52 N E‘)’(m estado de e prazo de validade; 47.1 | N |Existe procedimento escrito?
: wflif:ti%{nntgnlt > em quantidade condi¢des de armazenamento e 4.7.2 N |Existem registros?
r— - " adverténcia, quando necessrio; 48 | INF |Existem depésitos para a dgua pu-
25 N |Os sanitarios efeo limpos e dis- a situagdo interna da matéria-prima rificada? P P aap
pGem de papel higiénico, lixeira (em quarentena, em andlise, .
com tampa e pedal, toalhas -, 4.8.1 | INF |Qua a capacidade?
P P ; aprovado, reprovado, devolvido, re- 482 N
ggfnca!‘ivfgbrﬁfg?“qu'do epia colhido). < Medidas adequadas sio adotadas
M &g - : 313 N  |Os rétulos das matérias-primas con- para evitar contaminagéo
26 R [Existe local limpo e adequado pa- tém identificagdo que permita a ras-
ra pararpentacao’? treabilidade até a sua origem? microbiol 6gica da égua armazenada?
2.7 N Emsteoar eallocal de armazena: 314 | N |O estabelecimento dispde de local 49 N  |S#o realizados controles fisico-qui-
mento?. . _ apropriado ou sistema de identifica- micos e microbiol6gicos da agua
2.8 N__|Existe drea de manipulagdo? ¢80 para matéria-prima em quaren- purificada?
29 N Exist% areaalqtéaldocgl para o con- tena? 491 | INF |Com qual fregiiéncia?
trole de qualidade? i el
2.10 N |Existe &rea administrativa? 210 | Agua para Produtos Estérets
21 R |O estabelecimento mantém local Item n°| Qualif. Descrigéo do Item Sim [N&o|N/A ' O estabelecimento possui um sis-
especifico para lavagem do ma- 3.15 N |Existe drea segregada para estoca- tema de produgdo de égua para
terial utilizado na limpeza? gem de produtos, matérias- primas o . .
212 | |O farmacéutico estd presente? e materiais de embalagem reprova- injecdo que atenda as especifica-
213 R |A empresapossui um organograma? dos, recolhidos ou devolvidos? goes ~fa;macopacas de agua para
214 N  |Os funcionérios sdo submetidos 3.16 N |Os produtos inflamaveis, explosivos |n|eca9. - — -
a exames médicos admissional e ou atamente toxicos est3o em lo- 411 | INF |Qual é o sistema utilizado? Especifique.
periddicos, qual a periodicidade? cais adeguados? 4.12 N |O sistema esta validado? \ l
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413 | INF |Existe depésito de &gua para in- ‘ ‘ 5.22 N |A manipulacdo de substancias irritan- 8.4 N |A manipulagdo é realizada de forma
jetavel? tes, céusticas, toxicas € readlizada em a evitar mistura ou contaminagéo
4.13.1 | INF_|Por quanto tempo a &gua é armazenada? capela com exaustéo? cruzada, quando sdo manipuladas
4132 | N |A 4gua é armazenada & tempera- 523 | R |Existe procedimento escrito para a simultaneamente férmulas diferen-
tura minima de 80°C? avaliagdo farmacéutica da prescricéo tes?
4133 | N |Existe circulagho desta agua? antes de iniciar 8 manipulacio? 85 | N |Existe procedimento escrito para
524 | 1 |A manipulacdo de substancias stjei- evitar a contaminacio cruzada?
tes a controle especial ¢ realizada ex- 86 |N O produto manipulado ¢ imediata-
clusivamente mediante prescricdo? mente identificado?
Item n°| Qualif. Descricéo do Item Sim |N&o |N/A 525 I |A dispensagéo das preparacOes magis-
414 | N |S#o redizados controles fisico-qui- trais de medicamentos é feita .
micos e microbiolégicos da agua somente sob prescricdo, de acordo . Médulg 1X -
purificada? com a legislacdo vigente? 9. Manipulagdo de Produtos Estéreis
415 | N |E feito teste de pirogénio/endotoxi- 526 | | |E respeitada a proibicdo de aviar re-
nas? ceitas em codigo (siglas, nimeros)?
= £y " ; 5.27 N  |Existe procedimento escrito para o es- Item | Qua- Descricéo do SimN&oN/A
4.16 N Eqﬂgéa a sanitizaggo do sistema de tabelecimento de prazo de validade n° | lif.
4161 INF_|Como? das férmulas manipul adas? __ 9.1 | N |O setor esta limpo ado de
s - Py 5.28 I |E respeitada a proibicdo de exposico ga0?
4.16.2 | INF _|Com que f_requenua. : : das preparaces magistrais de 92 | N o5 ade-
4163 | N |Os procedimentos escritos de sani- medicamentos ao publico, com o ob- dos ma-
tizacéo do sistema sdo seguidos? jetivo de promocdo, publicidade e
417 R |E feita manutencéo preventiva nos propaganda? 921 N Euados para a
equipamentos do sistema? 5.29 I |E respeitada a proibic&o de manter es- - ta qualidade dos
toques de preparacdes albase de_:IJbs- =
Médulo V tancias sujettas a controle especial, 9.3 al separado e adequado para a
5. Manipulacéo pen|C|I|n|cos/(;efarl]os;)o[|nlcos antibio- est:ﬁﬁ)izagéo e dgjirogagiza-
%:gz’)em geral, horménios e citost& polas, frascos e frascos-am-
temPlQuail.  Desicodoltem  smiNalnA] | P01 e e e a classificacio para esta drea?
51 N |As areas destinadas a manipulagéo de pulacio? stem registros dos controles do sis-
preparagdes magistrais e/ou oficinais 531 | N |A sensibilidade da balanga & compa- ema de filtracéo de ar?
sdo adequadas e suficientes ao tivel com a quantidade a ser pesada? N |As estufas de secagem e esterilizagdo
desenvolvimento das operagles, dis- 5311 N |Os materiais para pesagem e medidas funcionam perfeitamente?
pondo de todos os equipamentos de (recipientes, espétulas, pipetas e ou- N |Possuem registradores de temperatura e
forma organizada e racional? tros) estdo limpos? tempo?
5.2 N |Os manipuladores estdo devidamente 5.32 N |Os equipamentos estdo dispostos d 9.5.2| N |Existem registros?
uniformizados? maneira a evitar a contaminacag 9.6 N |O material esterilizado e despirogenizado
53 N |Os manipuladores apresentam-se com zada? € identificado, transportado e armazena-
unhas aparadas, sem esmalte e sem 3 do de modo seguro?
acessorios? Médulo VI 9.7 | N |O processo de esterilizagdio e despiro-
5.4 I |E excluido da atividade o funcionario 6. Manipulagéo de genizagio esta validado?
que manifesta lesdes ou enfermidades 9.8 | N |A transferéncia dos materiais e recipien-
que podem afetar a qualidade ou se- ItemrP |Qualif NZo [N/A tes para a area de manipulagéo e envase
guranca dos produtos? 6.1 R se
55 R |A empresa possui procedimento es- ' realiza em condicOes de seguranga, aten-
crito de higiene pessoal? 6.2 R dendo &s especificagdes deste Regula
56 N |E proibida a entrada de pessoal n&o mento?
autorizado nos diversos setores da 6.3 N 9.9 N |Existe passagem especia e Unica para a
area de manipulacdo? 6.4 R transferéncia de materiais e recipientes
5.7 R |Na hipétese da necessidade de pessoas 6.5 N da sala de
estranhas terem acesso a area de ; lavagem/esterilizacao/despirogeni zagdo
manipulagdo, existe procedimento es- 6.6 procedimentos para a mani- para a sala de manipulacao?
crito? pulacdo de solidos? 910 | N |Existe vestiario constituido de antecama-
5.8 N |Existem recipientes para lixo com Existe local especifico para encapsu- ra com barreira para entrada na area de
tampa e peda e estdo devidamente lar/comprimir? manipulacdo e envase?
identificados? Existe procedimento escrito para evi- 911 | N |A drea destinada a vesti&rio possui dois
5.9 R |O piso é liso, lavével, impermedvel e tar a contaminagdo cruzada? ambientes com camaras fechadas?
resistente? O produto manipulado € imediata- 911.1| N |As portas de acesso a0 vestiario possuem
510 | N |As paredes e teto encontram-se em mente identificado? dispositivo de seguranca?
bom estado de conservagéo? Médulo VII 912 | N |O vedti&io é ventilado com ar filtrado?
5.11 | INF |Existem ralos na &ea de mani 7. Mani |0 u'o Al 9.13| N |A pressdo de ar na antecamara é inferior
2 . pulagdo Semi-solidos A " b =
céo? a da érea de manipulagdo e envase e
5111| N |Sio sifonados? superior & das demals &reas?
511.2| R |Os raos sfo desigi tem n® | Qualif Descrig&o do Item Sim[N&o [N/A 9.14 | INF |Quais os produtos utilizados para a degermagdo das
mente? 7.1 N |Existe local apropriado para a ma- maos?
5.12 N |A iluminagdo é nipulacdo de semi-sdlidos? 9.141] R |Existe aternancia no uso de degermantes
da? 7.2 N |O loca é condizente com o volume de modo a prevenir resisténcia bacteria-
513 | N |A climatizagol de operagbes? na?
e adequada? 7.3 R |Existem procedimentos para a ma- 9.15| N |Existe procedimento escrito para a pa
5.14 N |As aberturas e BElas encontram-se nipulacdo deﬁerpi—sé!idos? ramentacdo e higienizacdo das méos?
protegidas contrientrada de insetos, 74 | N |A manipulacdo é realizada de forma Item | Qua- Descricgo do Item SimNZo|N/A
roedores e outrodihimais? a evitar mistura ou contaminacao n° | lif.
515 A drea de circul 28 encontra-se livre cruzada, quando sdo manipuladas 9.16 | INF |Qual a classificacéio da &rea de mani-
de obstaculos? ? er;ﬁoultaneamente formulas diferen- pulacio e envase?
5.16 Possui sistema eficiente de exaustdo - - - 9.16.1] | |A érea possui pressdo positiva de ar?
de ar, quando necessério? 5 S\Iﬁltirea%me;’%?:]g%% (:eﬁ]c;g?aopara 917 | | |O a injetado nesta &rea atende as es-
517 | N Equipamentos de seguranca e protecéo 76 N |O produto manipulado é imediata- pecificagdes determinaias?
individual (méscaras, luvas, gorros) mente identificado? 9.18 | N |Verifica-se com frequéncia o estado dos
estdo disponivels para os técnicos de ) filtros de ar da &rea? Existem procedi-
manipul acdo? mentos escritos? Ha registro?
Item n°|Qualif. Descricdo do Item Sim|N&o|N/A Médulo VIII 919 | | |A éreapossui fluxo de ar laminar?
517.1| N |Existem procedimentos para utiliza- 8. Manipulagéo de Liquidos 9.19.1 N |Verifica-se com frequéncia o estado dos
¢do dos equipamentos de protecéo in- filtros do fluxo de ar laminar?
dividual? 920 | N |A &ea de manipulagdo e envase é ade
5.18 N |Existe loca préprio para limpeza e quada para a realizagéo racional e or-
higienizagio dos materiais? - — - - denada das operagGes?
519 | R |O local para pesagem esta separado Item | Qualif. Descrigéo do Item Sim|Néo | N/A 921 | N |O acesso a&rea de manipulagio e envase
fisicamente das demais dependén- n - - € restrito?
cias? 8.1 N  |Existe local apropriado para a ma- 922 | | |Os manipuladores estdo devidamente pa-
5.20 N |Existe local adequado para guarda de nipulagéo de liquidos? ramentados?
materiais limpos? 8.2 N |Olocal é condizente com o volume 923 | N |[Sdo feitos controles microbioldgicos do
521 | N |E efetuado ajuste/calibragio periodi- de operacOes? ar e das superficies?
camente dos equipamentos e instru- 8.3 R |Existem procedimentos para a ma 9.24 | |Existe filtragdo dos produtos através de
mentos? nipulagdo de liquidos? filtros esterilizantes?
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9.25 | N |E redlizado teste para verificar a inte- Médulo XII
gridade da membrana filtrante, antes de 12. Garantia da Qualidade
iniciar a filtragéo?
9.26 | N |Existem procedimentos escritos para a
limpeza da area? S . —x : =
927 | | |E respeitada a proibicio da existéncia Item n° Qualif. Descrigdo do Item Sim |Nao | N/A
de ralos na &rea de manipulacéo e en- 121 N (A empresa possi Manual de Boas
vase? pulag Préticas de Manipulag&o?
— — 12.2 N |O estabelecimento que manipula
9.28| N |Os recipientes f_|na|§ que contenham pre- produto possui um sistema de Gar
paracoes esterss sé0 inspecionados in- rantia da Qualidade implantado,
dividual mente? — com base nas diretrizes deste Re-
9281 R |Sdo feitos testes para verificar se os re- gulamento Técnico?
cipientes estdo bem fechados? 12.3 N |Existem procedimentos escritos
929 | N |Existe &ea para inspegdo, quarentena, para todas as operagbes?
rotulagem e embalagem das prepara 124 N |A documentacdo existente possi-
coes? bilita o rastreamento para
investigacdo de qualquer suspeita
de desvio de Qualidade das pre-
Madulo X 5 TN B registios de reciamags
10. Manipulagdo de Substancias Sujeitas a Regime Especia de Con- ’ reflerg?areagldg?iosedr:cqﬁg?ggi
trole das preparacbes?
12.6 N |Existem registros das investiga
cOes de supostos desvios de quar
Item |Qualif. Descrigéo do Item Sim Néo | N/A {Ia?g;?; @ das agbes corretivas ado-
n° . . 12.7 N |A documentacdo referente a ma-
101 | INF |O estabelecimento que manipula nipulacéo de férmulas é arquivada
produto manipula e dispensa formu- adeguadamente?
las contendo substancias 128 | N |Estio definidos os prazos de va-
sujeitas a controle especial? lidade para as preparagBes mani-
10.2 | |Possui Licenga para manipular puladas? ]
substancias sob controle? 12.9 N |Existe um programa de treinamen-
103 | INF |Quais as substancias manipuladas? }%g'g:qaa'r e spoenodlco para todos os
10.4 N |E redlizado o controle de estoque : -
A : 129.1 R |Existem registros?
e materias primas sob controle 1210 | N |Sio redlizadas auto-inspegdes?
: - : >
10.5 I |A manipulagdo das substancias se 121011 R [Existem regisiros?
déa exclusivamente sob prescrigdo =
do médico veterinario? 13. Concluso
10.6 | Foram apresentados os Livros de 14. Loca e data:
Registros Especificos para -
escrituragdo das substancias e pro- 15. Identificacéio dos Inspetores:
dutos? . .
ltem | Qualif. Descrigo do Item sim Nao|N/A | Nome Credencidl Assinat
nO
1
10.7 | O estabelecimento que manipula 23
produto encaminha os balancos tri-
g?err?lnstei;gr:?assiedaais de Agri- OESENVOLVIMENTO
cultura, Pecuédria e Abastecimento? E COOPERATIVISMO
10.8 | Eventuais perdas sdo langadas nos 91 , DE 7 DE JUNHO DE 2005
Livros de Registros especificos e )
nos balangos, devidamente justifica- ECRETARIO SUBSTITUTO DE DESENVOLVIMEN-
das? ECUARIO E COOPERATIVISMO, no uso da atribuicéo
nfere o Artigol6, Sec&o II, Capitulo III, aprovado pelo
esidencial n.? 5.351, de 21 de janeiro de 2005, publicado
. Oficia da Unido, em 24 de janeiro de 2005 e tendo em
Médulo XI Isposto no art. 2° da Instrugéo Normativa Ministerial N° 1, de
11. Controle de Qualidade 9 de Janeiro de 2002, na Instrucdo Normativa SDA N° 21, de 26 de
fevereiro de 2002, no item I, do artigo 1° da Portaria SDA N° 18, de
18 de abril de 2002 e o que consta do Processo MA
210052.003786/2004 - 13, resolve: o
Item |Qualif. Art. 1° Credenciar a EMBRASB - Empresa Brasileira de
n° Rastreabilidade Bovina e Bubdina Ltda, situada & Av. Brigadeiro
11 | |Existe &rea ou log Faria Lima, n° 1993, 13° Andar, Conjunto 138, CNPJMF -
’ dades de Cont 05.979.684/0001-39, como Entidade Certificadora junto a0 Sistema
es de Lontro Brasileiro de Identificacdo e Certificacdo de Origem Bovina e Bu-
empresa: balina - SISBOV. ) )
11.2 | O Controle de Q ) Art. 2° Esta Portaria entra em vigor na data de sua pu-
soal técnico qual blicacdo.
cer as fungdes? 3
11.3 N |O Controle de QlMlidade esta equi- EZIO GOMES DA MOTA
pado com aparel adequados para . .
executar as andlif necessirias? SECRETARIA DE POLITICA AGRICOLA
114 | INF |Quais sdo os eqiifamentos e aparelhos existentes?
115 | R |Existe programa de limpeza e ma- RETIFICACAO
nutenco periddica de equipamentos
e aparelhos? Na Portaria n°.86 de 17.11.04, (feij&o caupi ndo irrigado para
116 | R |Os equipamentos e aparelhos estéo o0 Estado da Bahia), publicada no DOU de 19.11.04, Secéo 1, péginas
instalados de maneira adequada pa- n%s. 7 e 8, no item 4. Municipios e Periodos Favoraveis de Plantio,
ra 0 seu correto funcionamento? onde se |&
11.7 N Esrggglsgamentos e aparelhos sfo ca- ‘ Municipio ‘ o2 ‘ o3 ‘
18| N lipirapu | 1a3 | 1aa |
’ Quando aplicaveis os testes abaixo
sdo realizados no controle das ma- Leiase:
térias-primas? —
Caracteristicas organolépticas; ‘ Municipio | sdo2 T |
Solubilidade; lipirapua |1a3e18a25 | 1a4e18a26 |
pH; )
Ponto de Fuséo; Incluir:
Densidade. Municipio Solo 2 Solo 3
119 | |Todas as matérias-primas sdo acom- Bom Jesus da Serra - 26a27
panhadas pelos respectivos laudos Quijingue - 26
analiticos? |Pocdes 2 26
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