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•
DECRETO N' 64.499 — DE H DE MAIO DE 1969

Aprova o Regulamento de Fiscalização de Produtos
de uso veterinário e dos estabelecimentos que os fa-
briquem.

l B L, i O

O Presidente da República, usando
das atribuições que lhe confere o ar-
tigo 83, :tem II da Constituição e
tendo em vista o Decreto-lei n.' 467,
de 13 de fevereiro de 1969, aecreta-

A:t. l.? Pica aprovado o Regula-
mento de Fiscalização de Produtos ds
Uso Veterinário e dos Estabelecimen-
tos que os fabriquem que a este acom-
panha.

Art. 2 9 o presente Decreto entrara
em v.gor na data de sua publicação,
revogadas as disposições em contrario.'

Brasília 14 de maio de 1969;
148.' ca ' Independência e 8l.v da
República.

A. COSTA E SILVA
Ivo Arzua Pereira

REGULAMENTO DE FISCALIZA-
ÇÃO DE PRODUTOS DE USO VE-
TERINÁRIO E DOS ESTABELE-
CIMENTOS QUE OS FABRIQUEM

CAPITULO I

Do Fiscalização aã indústria ae
Produtos áe Uso Veterinário

Art. l.' Todo estabelecimento pri-
vado ou oficial, bem como coopera-
tiva, sindicato rural ou entidade con-
génere que fabricar, fracitnar ou
manipular produtos de uso v e i « r m x -
no, só poderá funcionar no territó-
rio nacional com prévia licença do
Mmistér o da Agricultura, através de
seu órgão competente, a Equipe Téc-
n 'C9 'i = Dsfesa Sani târa Animai . . . .
(ETEDA) — ex-Serviço de Defesa

Sanitária Animal (SDSA), do Escri-
tório de Produção Animal (EPA) ex-
Departamento de Defesa e Inspeçao
Agropecuana (DDIA).

Art. 2.9 O fabricante estabelecido
no estrangeiro, que desejar exportar
piodutos de uso veter.nano para o
Brasil, qualquer que seja sua natu-
reza, deverá ter representante que
respondera perante as auwriaades por
tudo quanto lhes disser respeito

§ 1.9 Esse representante deverá
requerer registro inicial, ao Diretor
da ETEDA, para efeito' de ncenc.a-
mento, fazendo constar:

a> nome e endereço da firma re-
presentante;

t» nome e endereço do estaaeiecl-
mento representado;

c) nome e endereço da firma pro-
pnetána do estabelecimento repre-
sentado;

d) relação dos produtos que deseja
representar;

e) d spositivo »egai em que pé ba-
seia o ped do de registro.

§ 2? Ao requerimento deverão ser
juntados ainda: documento legal de
representação que o habilite a res-
ponder junto ao órgão competente,
por iodas as exigênc as regulamenta,
lês, inclusive infrações e multas.

§ S.' Quando o representante pos-
suir licença na ETEDA para indus-
trializar ou comercializar produtos
devidamente licenc ado<s nos órgãos
competentes, será disp-ensado de nova
licença, ficando, entretanto obriga-
do às demais ex-gências deste ar-
tigo.
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§ 4r? As firmas importadoras já
reg:straadas na ETEDA, deverão no
prazo de 90 (noventa) dias, atender
ao estipulado neste artigo, sob pe-
na de cancelamento do registro.

An. 3.^ Para poderem funcionar^
os estabelecimentos a que se reíeré
o art go l 9 deste Regulamento de-
vei ao satisfazer as ex.gencias aã
Divisão de Higiene e Segurança úo
Trabalho e mas as seguintes:

ai iocal exclusivamente destinado
à manipulação ou fabrico de produ-
tos de uso veterinário, cujo piso e
paredes até a altura mínima de dois
metros, deverão ser impermeabili-
zamos;

t» saia espec:ai destinada ao acon-
dicionamento, além das dependên-
cias mdispensàve.s a industriali-
zação ;

o p.as com agua corrente e me-
sas cem tampo ae material resis-
tente i :mpeimeavel;

tí) aparelhos utensílios e vasilha-
me- necessários à fabricação dos
prcdutos;

e) local especial destinado ao
controle das matérias-pnmas e do
produto acabado.

Art. 4 <? O laboratório que fabricar
ou manipular produtos injetáveis ou
outros que txijam prepaio assêptico_
será prov do de câmara ou sala esl
pec.ai para esse fim.

§ l' A câmara ou sala a que se
refere este artigo deverá ser inde-
pendente e o seu piso impermeab.n-
zad assim como as paredes até a
altura mínima de 2 metros sendo o
restante f o teto lisos e pintados a
óleo.

§ 2.1 As aberturas exteriores de-
verão ' estar providas de tela de ara-
me ou s muar que impeça a entrada
de i n se tos.

§ 3.^ A câmara ou sala especial,
quando assim for julgado necessário
pela ETEDA, deverá ser provida de
um s ' s tpm\ renovação de ar, ii-
vre de impurezas.

§ 4rv As salas de manipulação se-
rão providas de mesas revestidas de
material impermeável. do mstru-
men'a p da aparelhagem necessária
ao enchimento de ampolas e as ou-
tras práticas que nelas se proces-
sem.

A r t . 5.? Os fabr cantes de pro-
dutos de natureza biológica, rjeve:ao

possui! prédios construídos para
tais objetivo.s, ou, se adaptados, r.e-
rem características, que preencham
todos os requis.tos em seguida enu-
merados:

a) ser em alvenaria com as pa-
redes e pisos impermeabilizados, de
modo a assegurai a perfeita limpe-
za e completa remoção de poeira e
outros matéria s aderentes;

£>) ser suprido de água proveni-
ente Qe uma rede comum que sa-
tisfaça os requisitos mínimos sani-
tários. Essa rede deverá estar cons-
truída de mane.ra a evitar contami-
nação por mataria! de esgoto, assim,
como, os reservatórios para armaze-
namento dágua recebida da red? cie-
verão estar abrigados de contam na-
ção com matéria s de qualquer na-
tureza. Deverá haver um sistema ae
filtração ou purificação antes da
distribuição da agua na rede inter-
na do edifício. No caso do estabe.e-
cimento possuir sistema próprio ae
captação, os mesmcs requisitos de-
verão ser observados;

o ser dotado de um sistema de
esgoto e águas afluentes indepen-
dentes de outras redes que s.rvam,
em partes distantes à zona,, resi-
denciais; em qualuqer caso, os ma-
teriais afluentes. antes da entrada
na rede geial,' deverão ser trata-

dos em tanques ou por sistemas ade-
quados de maneira a serem destruí-
dos os microorganismos patogenicos;

fl) possuir um sstima de ven ila-
ção e ar condici. nado, empeci! ca^-
mente planejado para o estabeleci-
mento. S'en_o necej ária a ii.st.Ja.;.o
de laboratórios m. e:e:dent;.s para
operar com microorganismo diferen-
tes, a fim ae evuar c nt.mi a .o
ciuzada, os íisten as c. e ven i í ç c ou
condic.or amento cê ar dsvr: . o ssr
separados e e^tanq e ; tv.s sist mis
deverão er equipados com d . - j - c s t -
vos que assegurem a não e'.mi ação
de microorganismos na^ entrad ,s e
saídas do ar;

e) assegurar às á»-eas sépticas e
assépticas as melr.o e fond cies de
higiene e limpeza, ae endo sua c ns-
trução e di posi-ão m ed r a cu . t i -
nu dade de c rculação ro n a; are s
nãrj contami~adas. A- entra a: e s \.
das de-erlo se.- preteridas r ã a e i ar
ccntsmnaçT.p de ou t as depen êncns
do e tabelecimento e do ambi fn e eti
geral. No m;-mo r r'dia p"<Je ao fer
tiabalhados diferentes germe; viru-
lentcs, derde que e estabeleçam m6-

drdas e condições de segurança, a
cmério da autoridade competente;

/) possuir câmaias as.ep ic<u cons-
truídas de maneii que o rsvecti-
mentos de suas paredes, pires e tetos
preeijCuam o lele.iao i™ Ke... a. be.a
como d.spor de sistema próprio tíe
ventilação com filtragem i,a_- entra-
das e ^a das;

9> ser provido dj dispositivo de
segurança nas zonas ^ n - e ;e operem
com ge.rnas patcgên co , prira evitar
a contam.nação do am ie.itj em gê.
ral. Esse dispositivo iern.a, tamLém,
para prevenir a contaminarão ca
zona asséptica. Num e no.tr j caso,
haverá La.ragem nas ent adas e sa-
das d'e ambas ars área;, ue iiudo t,ue
os traaaihadjres ao i i r s a em n s
áreas assépticas, obr gitònamEnte,
troquem de roupa e s^a^-s. rv ca o
de zonas contaminadas, t.o saí:em dai
mesma.;, devem ue.>.a s o ipas que
tenham usado e adoíar a^ medidas de
hig ene recomentíaca;;

Ti) possuir câmaras f r goríficas do.
ta-das de tèrmo-!e,ulado e-, ue pr^i-
s^o, equ pad-as cem apa eh.Oi de re-
gistro grálito e tere.i. capac.dade su-
ficlenle de modo a a seg rar a co.i-
servação dos produtos e da matéria,
prima que exijam a baixa tempe.a-
tura para sua estocarem;

í) possuir câmaias estufas dotadas
dos meamos equipamentos mencioiia-
dos no tem anterior;

1) possuir biotéiio para anima s a
serem utilizados em experiências,
cons.ruidas de forma a p.ote^è-io3
centra os risccs de infe.ção eu q u a s -
quer outras doenças, PLS ui d j con
dições a mais acle.,u_da,s de lim].e a
e h giene;

/) possuir infectório para animais
inoculados, absolutamente iso'ac'o do
exter.or, tendo s^tema próprio de
ventilação com filtrage.n nas entra-
das e saídas de ar. O exc eta aes es
animais deverá ser reiolhido por p.o-
ces o que previna cont_m.na;ão, de-
vendo ser cremaorrj em ÍJ.HO próp.io
juntamente com os cadáveres e outros
ma.eria s usados;

m) po;su.r instalações adequadas
para abrigar pequenos e grandes ani-
mais, Uoíados por g.upos ou por indi-
víduo, quando fabr.ca em proiuto de
natureza biológica. O0 animais de;e-
rão ficar alojados tom toda a como-
didade e as dirnens es m-nimars d"S
compartimentos ou dos boxes f carão
a juízo da ETEDA que es fixará ds
acordo com a sua espécie;

n) contar com os e'ementos neces-
sários para a.segu.ar um correio
tiaii~pone dos prcdutos em comúçóes
que garantam sua adequada coi.ser-
vação;

°> submeter os trabalhadores do
esiabe.ec.mento a per.óaiCuS exames
de iaúde;

p> estabelecer normas adequadas de
controle i.aiU tõaas a^ salão Qe pro-
dusao, lanhando o^ torme.iLr.s >-pe-
raciOaaij em pioiecoos propr.os;

Q) pOiiii.r iai.O-a.ó.10 e^j-ecia., ic-
preseiuaao por un.i.ad in-e^eaoente,
para con.role d<,s p.odut.s cm tod^s
as fases de ope.açaO, a. sim como, das
matérias-primas utilizadas.

. Art. 6? O3 estabelecimentos referi-
dcs no art. l', oeste hegu.amento, já
licenciados, ãaver^o . daptar-ie as
suas exigências, nu prato maXin.o de
180 (cán^o e o tenta) dias, drsae que
a ETfcDA julgue impre;CindivJ, ante
a natu.eza da sua linha ai troaução.

Art. 7? O registro in ciai dos e~;a-
beleclmentos a que ^e refe.e o art. l',
deste Kef,u.ament3, dtve a ser reque-
r do ao DiretJr da ETEDA, pela firma
proprietária ou seu te^resen.ante le-
gal, pá. a efeito de licenciamento,
constando:

a> nrjme do estabelecimento e da
fiima proprietária;

t» lecal ia;ao do erstabe eclmento;
Ci natu.eza ao estabelejimento;
a> piodut/os que pret.nd.1 fabricar;
6) nome do rés. oiuavel técnico;
f i Qi.pasitivo itga em qua se ba-

seia o pedido de ieg:stro.
Parágrafo único -- Instruindo o re-

quer.mento, deverá ser juntado o me-
morial ae c.luvo d j es arjeiec me.iuo
e as plantas, de acordo com a in_lr;a-
cão abaixo:

a> planta oaixa e ccrtes transver-
sal e longítudional na es-a a mínima
de 1:100;

o> lachada na escala mínima cie
1:200 pá a tudns os p édks mte ra-
mente ocupadcs pelo estabeiec-mento;

et decalhe na escala mínima d«
1:50 paia a rede Qe esgoto e p.anta
de si tua;ãj na e ca.a mínima de
1:500 para o= estabe..cim "n es fabri-
cante de pioautos biológicos.

Art. 8"? Os estabelrcirr.euto; referi-
dos nos arts. i? e Z->, deverão requer;r
anua.mente, até 31 de março, a reno-
vação da sua licença para func.ona-
mento.
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Parágrafo único. No reque^msnto
de renovação de licença, deverão
constar as seguintes in ormaçôes:

a) nome ao estabel.c mento e da
firma proprietária;

ti) localização do estabelecimento;
O nome do respons>a\e. técnico;
d) número e data da licença do

ano anter.or;
e) relação dos prttíutcs, com o

número e a data da lice.iça.
Art. 99 É indispensável nova licen-

ça da ETEDA, paia a mudança da
sede do estabelecimento e da divers.-
ficação da linha cie prod sção, quantío
diferente daquela constante tío Lcen.
c amento.

Art. 10. A transferencia de pro-
priedade e as alte açôes da razão sa-
ciai da f.rma proprietária dos es.a-
belec-mentc-s constantes cos ar s, l?
e 2?, deverão str comunicadas à
ETEDA, no prazo de 30 U-inta) dias,
apó; sua efetivaçào.

Art. 11. A direção técnica dos esta-
belecimentos a que se nfere o art. l9,
deste Regulamento, caberá:

a) a medico-veteriná Io especíali.
zad'0, prvativamenta, c uando a li.ma
de prcduçào for de natureza biológica
e mediante a apiesemaçâo de do-
cumen.os que permitam julgar saa
especialização;

O) a farmacêuti'o eu mécico-vete-
rinário. legalmente habiliiad s. quan-
do se tratar de produtcs químicos ofL
cmais. vitaminas, substância? e tio-
gen cãs artificiais ou de outros con.
gêneres, mediante a apresentação de
documentos que permitam julgar sua
especialização.

§ l? A responsabild-d3 técnici de
que trata este artigo será estale eMda
mediante contrato de lo'açãa d? ier-
viço, dev'damente legi rado nrs ór-
gãos competentes, qusnd os p-ofis-
sionais não fo.em p p ie:á:io-, só-
cios sol dár'as ou acicnis as e direto.
res em sccifdade a n f n ma, fcando o
documento aroui-^ado na ETFDA,

§ 29 Na hipótese da ausência do
seu titular, a direção técnica do esta-
belecimento deverá ser transferida
provisoriamente para um substituto
legalmente habilitado anos aprova-
ção da repartição competente.

§ 39 O responsável e os substitutos
deverão permanecer, obrigatoriamente,
na sede do estabelecimento nas horas
de trabalho.

§ 49 Os profissionais referidos neste
artigo deverão provar a ETEDA que

possuem diploma expedido por esco-
las oficiais ou reconhecidas, e regis-
trado na Diretoria do Ensino Supe-
rior do Ministério da Educação e Cul-
tura, ou carteira profissional expe-
dida pelos Conselhos Federal ou Re-
gionais da respectiva profissão.

§ 59 Os estabelecimentos já licen-
ciados deverão providenciar, no prazo
de 60 (sessenta) dias, o atendimento
do disposto neste artigo.

Art. 12. Quando o responsável téc-
nico pelo estabelecimento a que se
refere o art. l? deste Regulamento,
se afastar da firma da qual faz parte,
como sócio ou mediante contrato de
locação de serviço, deverá ser reque-
rida a mudança de responsabilidade
à ETEDA.

§ l' Uma vez apresentado o do-
cumento hábil à ETEDA, o responsá-
vel retirante terá automaticamente
cancelado sua responsabilidade téc-
nico-profissional pelo estabelecimento
e pelos produtos nele fabricados.

§ 29 Enquanto o estabelecimento
não tiver apresentado novo responsá-
vel técnico-profissional, ficará proi-
bida a fabricação dos produtos.

§ S9 o novo responsável, durante a
legalização do prccesso respectivo para
sua devida admissão, ficará, d°sde
logo. investido da responsabilidade
técnico-profissional p e l o estabeleci-
mento e pelos produtos nele fabrica-
dos.

Art. 13. AE, firmas proprietárias de
es'abe!ecimentos a que se refere este
Regulamento responderão, perante as
autoridades competentes, por qualquer
irregularidade, falta ou infração co-
metida à revelia do responsável le-
ga)mpntp habilitado, assim como. so-
lidariamente com este, pelos atos que
praticar.

CAPÍTULO II

Da fiscalização dos produtos
ãe uso veterinário

Art. 14. Os produtos de uso vete-
rinário e os suplementos destinados
à ração animal, elaborados no país
ou importados, só poderão ser comer-
ciaii?ados, em qualquer parte do ter-
ritório nacional, depois d<e devida-
mente licenciados pela ETEDA.

5 l9 A comprcia'ização do produto,
ficará condicionada a apresentação
dos invólucros, rótulos e bulas, im-

pressos para confronto com os mode-
los aprovados.

§ 29 O não atendimento deste ar-
tigo, sujeitará à pena de apreensão
do produto e multa ao infrator.

Art. 15. Para efeito deste Regu-
lamento, são considerados suplemen-
tos para ração animal: vitaminas,
aminuacidos, minerais, antibióticos,
hormómos e outros ingredientes ou
misiuias de ingredientes que, adicio-
nadas ao alimento, tenham inclusive
a finalidade de curar ou prevenir
enfeimidades.

Art. 16. Dos rótulos ou invólucros
constarão obrigatoriamente:

a> nome do produto;
b) apresentação;
c) formula,
d> indicação e modo de usar;
6) nome do fabricante;
/) local de fabricação;

g> nome do técnico responsável;
h) número e data da licença;
i) data de fabricação, número da

partida e data do vencimento;
j) dsclaiação de venda sob pres-

crição obrigatória de médico-veteri-
nário (quando exigida);

í) condições de conservação quando
for indicado);

m) em se tratando de produto tó-
xico, a citação da tal característica,
de forma clara e visível, bem como
precauções antídotos e instruções
para o seu emprego.

§ 1.9 Poderá ser dispensada a cita-
ção nos invólucros ou rótulos, da
fórmula do produto ou dos seus com-
ponentes ativos, bem como as indi-
cações e modo de usar ou outros da-
dos exigidos, quando figurarem nas
respectivas bulas.

§ 29 As ampolas e tubos, quando
acondicionados isoladamente ou agru-
pados em caixas, deverão indicar a
denominação do produto enquanto os
demais dados exigidos neste artigo
constarão da sua embalagem.

Art. 17. O pedido de registro de
produto de uso veterinário, para fim
de licenciamento, deverá ser reque-
rido ao Diretor da ETEDA, pela firma
do laboratório fabricante ou seu re-
presentante legal, indicando:

I — Indicações gerais
a) nome do produto;
b) nome do técnio responsável, seu

título profissional, número do regis-

tro do diploma nas repartições com-
petentes ou carteira profissional ex-
pedida pelos Conselhos Federal ou
Regionais da profissão respectiva e
a especialização, se for o caso:

c) nome da firma do laboratório
fabricante;

O.) nome do proprietário da fór-
mula;

- Iccal d= fabricação (rua e nú-
mero, localidade, Estado e Pais);

/) número da licença do estabeleci-
mento;

g) qualidade do requerente (repre-
sen'ante, quando fabricado no estran-
geiro), seu endereço e prova de re-
gistro na ETEDA;

ft) número e data da licença do
produto (quando tratar-se de reno-
vação ou de qualquer modificação
introduzida no produto licenciado); e

z) dispositivo legal em que se ba-
seia o pedido de registro ou renova-
ção de licença.

II — Dados gerais do produto
a) forma farmacêutica e de apre-

sentação;
b) composição (componentes bási-

cos por dose a ministrar ou, se im-
possível por grama ou mililitro);

c) vias de administração e modo
de usar;

d> indicações principais;
e) indicações complementares;
/) contra indicação (se houver);
g i D a?o de validade e condições

de conservação (quando for o caso).
III — Farmacodmâmica

a) modo de ação;
b) posologia (doses máximas e mí-

nimas) ;
c) quando for o caso, deverão ser

forn°cidas mais as seguintes infor-
mações:

1. justificativas das doses indica-
das;

2. dados sobre efeitos colaterais ou
secundários;

3. toxicidade;
4. limitação de uso.

IV — Preparação

a) fórmula completa com os com-
ponentes especificados por seus no-
mes técnicos, incluindo as quantida-
des expressas no sistema métrico de-
cimal ou em unidades padrão (con-
signando as substâncias utilizadas
como veículo ou excipiente, estabili-
zadores, conservadores, corretivos, nas
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respectivas quantidades e citando os
corantes quando usados);

b) modo de fabricação descrito pe-
las operações a realizar concisamente;

c) convenção a ser usada pelo fa-
bricante para identificação dos !ot-es
ou partidas dos produtos.

V -- Dados complementares
<z) citar a inscrição dos componen-

tes bás C3.s da fórmula farmacopeia,
formulários ou publicações oficiais de
padronização farmacêutica; quando se
tratar de medicamento novo, descre-
ver os processos de controle adotados
pela organização responsável;

b) indicar os métodos utilizados
para dosagem dos componentes ati-
vos da fórmula no produto acabado;

0 citar, quando for o caso os li-
mites de tolerância para os ensaios
e para os desvios de dosagem, na
ausência de normas oficiais;

tí) apresentar literatura sobre o
produto e em caso de dúvida susci-
tada pela autoridade examinadora, as
referências bibliográficas pertin°ntes
e dados experimentais de traba'hos
realizados no pais. As referências
deverão conter o nome do autor, ti-
tulo da publicação, titulo do artigo,
volume, número, páginas, mês P ano;

e> anexar os modelos d? invólucros,
rótulos e b'i!as do nroduto. datilogra-
fados. obedecendo este R0gulam°nto;

f) anexar contrato com terceiros,
para fabricação no r>ais n"ando o
proprietário não f*r fab^can'»:

t/) apresentar iustificativa da fór-
mula proposta; idem da.s modificações
introduzidas em se tratando d3 pro-
duto já licenciado;

VI — Observações

a) toda documentação técnica de-
verá ser assinada pe1^ responsável
técnico ou outro profissona' legal-
mente habilitado, mesmo quando se
tra;.ar de cumprimentos de exigên-
cias;

01 nos pedidos de licenciamento de
novas f o'("nas de apresentação de um
mesmo produto, de modificações de
fórmula e na ampliação d? indica-
ções terapêuticas, serão obedecidos os
itens dèsie artigo;

c) não deverá ser omitido o nú-
mero do processo inicial, quando exis-
tir;

d) tratando-se de produto estran-
geiro, deverá ser acompanhado,
ainda, de;

1) prova oficial da autoridade com-
petente que está licenciado e é usado
no país de origem, há mais de um ano,
ou de experiências realizadas no Bra-
sil comprovando sua eficiência para o
fim indicado, a juízo da ETEDA;

2) prova oficial d1? ter o profissional
responsável que assinou o relatório
competência legal no pais de proce-
dência;

3) prova oficial de constituição le-
gal da firma proprietária do produto,
no pais de origem,

4) todos os documen'os exigidos de-
verão ser l.'ga izados pelas autorida-
des comps^enfs, t' aduzidos em verná-
culo por tradutor juramentado, ficando
apensos ao processo, juntamente com
os originais e qualquer outro elemento
(l i fratura ou b f b ' ins ; ra f ia i quandt so-
licitalos pela ETEDA que poderão ser
apresentados no or ig inai ou fotocópia
sem redução e autenticidadas.

Parágrafo ún :co. Em se tratando de
produto biológico, o requerimento de
p°d :ri^ d? regictfo d°v?rá ser acom.
panhado de um relatório, assinado
pelo responsável técnico mencionado;

/ — Indicações gerais
a) nome do proJuto;
b) nome do técnico responsável, seu

n^fis.si^nal núm°ro do registro
do diploma nas repartições competen-
tes ou ca.rt«i-a profissional exrjert'da
pelos Ccnse'hos Psderal ou Regionais
da profissão respectiva e a especiali-
zação, se for o caso;

c) nome e firma do laboratório fa-
bricante;

tí) nom^ do proprietário;
e) local dp fabricação (rua, nvcnero,

localidade. Estado ou País) ;
/) número da licença do es*ab?leci-

mento:
00 qual idade do requerente (repre-

sentante ou depositário, quando fabri-
cado no estvangeiro) spu endereço e
prova de registro na ETEDA) ;

ft) número e da ta da licença do pro-
duto fouando tratar-se de renovação
ou quaioner modificação introduzida
no produto) ; e

i) dispositivo legal em que se baseia
o pedido de registro ou renovação de
licença.

II — Ddãos gerais do produto:

a) forma de apresentação;
t» vias de administração e modo de

c) indicações; e

d) prazo de validade e condições de
conservação (quando for o caso).

III — Breve descrição do produto.
IV — Técnica de prsparação.
V — Prova de eficiência (quando in-

dicada) .
VI — Mé'odos de ensaio da atividade

e deí?rnrnação da potência (quando
indicados).

Art. 18. o licenciamento dos produ-
tos bio^gicos ficará condicionado ao
atrnd ;mento das normas de produção
a serem estabelecidas ps a Conrssão
de Bicfarmácia Veterinária ( C . B . V . ) .

Art. 19. São consideradas produtos
biológicos para efeito deste Regula-
mento: sorns, vacinas, a'é'g°nos. dri.
tigenos, hormônios e outros produtos
congrner"s, cuia conservação exija
cuidados especiais.

Art. 20 — A responsabilidade técnica
pelo fabrico, manipulação ou fracio-
iiam°n'o de produtos de uso veteriná-
rio, deverá atender an d;snosto no ai.
tigo 11, deste Regulpmento.

Parágrafo único. Os responsáveis
técTM>os n°'os estabeipcim°ntos de que
tra^a o art. 1° deste Resrulam?nto,
contarão coro tanír>s profissionais es-
pec*al'?adog e aux^ia^es habilitados,
quan'a.s forem as linhas d° p-odução e
em número suf i r - i^nt? a a'ender às ne-
cessidades de fabricação.

A^t. 21. T*da partida de produtos
bip'ógicn:s, referidas no ar t . 19. deverá
tiep"'s de fabricada P ant°s de expos-
ta à venda, se^ submetida, conforme
for o ca.so °, ass;m detp^nrnar a Co-
miçeão de B^fa^mácia Veterinária, às
seg-u'ntes provas:

a) esterilidade;
b) pureza;
c) inoruidade;
d) eficiência; e
ei da atividade e determinação da

potência ou outras julgadas necessá-
rias.

Parágrafo único. Quando a prova de
eficiência for realizada pé a ETEDA,
o interessado deverá fornecer animais,
produtos animais e outros elemen'os
indispensáveis à sua realização ou in-
deni7ar as despesas com as referidas
provas.

Art. 22. Todas essas provas serão
devidamente protocoladas, mencio-
nando-£e para cada parUda à natu-
reza do produto, seus caracteres nU-

mero da partida, data do inicio e do
fim da fabricação, quantidade produ,
zida, espécie e número de an.maia
utilizados nas diferentes provas, :e.
sultados obtidos e outras referências
para identificação das qualidades do
produto, de acordo C'm as no-mas de
produção a serem estabelecidas pela
C. B .V.

Paragiafo único. Esse piotocoio
s.r a acessível a iiscalizaçao tm qual-
quer m-manui, durante as h^ras de
func-cnamento do laboratório.

Art . 23. Sempre que nscessârio, a
E,'j.^,U>A solicitai a, do técnico re^pjn-
sável pa^a eiaDiuaçao, as míoimações
QUS reouuaaos ãas provas confiantes
ao au. 21, deste Keguam.ni.o que
as tu.neceia por escrito, no prazo de
lO (dez) dias.

Art . 24. o técnico encarregaao da
elaboração dos produtos responderá,
pedante à ETEDA, pela exa.idao das
provas comantes do art. 21, deste Re-
gulam., n to.

Art. 25. É terminantemente proi-
biao comercializar piodutos biológicos
cuja validade já tenha expirado c^m
a col&caçao tis novas daias e acon-
aic.onanunto -ia novas embalagens.

Art. 2S. Os labricanies de produtos
biológicas de uso veterinário, ticani
obrigados a ccmunicar â ETEDA o
num 10 ãa partida, a quan.ida/de fa-
bricada, a data de fabricação e da
\aidaae de cada prtida antes de en-
tregá-la ao consumo.

Art. 27. Os produtos biológicos
qus exigem reingeiação, terão obriga-
toriamente rotules gravados nos re-
cipiemes a fogo ou "silkscreen", ou
p otegidos por saco de polietileno in-
violável ou outros que garantam a in-
tegridade dts rotu.os.

Art. 28. Os produtos oficiais,
quando modificados em sua compo-
sição ou apresentados sob denom.na-
ção divsrsa dos que constem das far-
macopéias ou que contenham f m seus
rótulos indicações terapêuticas e a
especificação de "uso veterinário'1,
passarão a ser considerados produ-
tos de uso veterinário, ficando, como
tais, sujeitos a registro e licencia-
ra nto e a todas as exigências cons-
tantes deste Regulamento.

A r f . 29 A ETEDA recusará a de-
nominação proposta pelo fabricante
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para produtos de uso veterinário,
quando eia puder induzir a falsas can.
clusões sobre sua composição, indica-
ções terapêuticas, modo de usar ou
procedência.

Art. 30. Os estabelecimentos devi-
damente licenciados, só poderão fa-
bricar produtos de uso veterinário de
sua propriedade ou de seus técnicos
e aqu = les cuja fabricação, comercia-
lização e propaganda seja de sua rss-
ponsabilidade, após o prévio licencia-
mento no órgão competente.

§ l? Em casos excepcionais e a
juízo da ETEDA será peimit ida a fa-
bricação de produtos de uso vetsriná-
rio que não s^jam de propriedade do
laboratório, bem como a comerciali-
zação e propaganda quando para seu
fabrico haja exigência de instalação
técnica especial.

§ 2° Para a permissão referida no
parágrafo anterior, h_á necessidade de
contrato de fabricação e comerciali-
zação, devidamente legalizado, apro-
vado e arquiva 1 o na ETEDA, cabendo
a re«--ponsabi idade de irreguiaridades
nos produtos aos laboratórios fabri-
cantes e ao propriefário do nTi^n^o,
ficando ambos sujeitos às penalida-
des previstas neste Regulamento.

Art. 31. A partir da da"a de notifi-
cação do deferimento do pedido de
licen^oento do produto de uso ve-
terinário f icam os seus responsáveis
obrio-ados a reco'her a taxa prevista
rrst? Rectamente, dentro do prazo
de sn (trinta) dias, sob pena de arqui-
vam "n to de todo o processo.

Ari;. 32. Os rrodutos licenciados po-
devP0 s°r modificados na sua fórmula,
fo-ma ou na ampliação das indicações
teransiricas, após autorização da . . . .
ETEDA.

§ l? O pedido de tais modificações
deverá ser acompanhado d3 novo re-
latório do produto e novos modelos
de invólucros, rótulos e bulas.

§ 2° Será permitida a mudança de
nome do produto licenciado quando o
responsável fizer prova da impossibi-
lidade do seu registro no D parla-
mento Nacional de Propriedade In-
dustria! (D. N. P. I.) ou po>r outras
causas devidamente justificadas.

§ 3? Será cobrada nova taxa de li-
cenciamento, nos casos previstos neste
artigo.

Art. 33. È indispensável autoriza-
ção da ETEDA, para mudança de pro-
priedade da formula ou do responsá-
vel técnico pela fabricação da i»u
produto de uso veterinário, sob pena
de caducidade da licença respectiva.

Parágrafo único. No caso de mu-
dança d? responsável técnico, o pro-
duto não poderá ser fabricado en-
quanto não for requerida a transfe-
rência da licença ao novo profissio-
nal.

Art. 34. O pedido de licenciamento
do produto de uso veterinário deverá
ter o despacho final d ntro de 45
(quarenta e c!nco) dias a contar da
data de entrada no órgão central e,
no caso de produtos biológicos esse
prazo poderá ser dilatado até 120
(cento e vinte) dias.

§ 1° Em ambos os casos, serão des-
contados os prazos para cumprimento,
p "Ia parte, aos despachos interlocutó-
rios.

§ 2? As exigências para cumpri-
mento de despachos interlocutórios
devei ao ser sacisieitas dentro do prazo
de 30 (trinta) dias, a contar da ci-
ência aos interessados, sob pena de
arquivamento do processo.

Art. 35. A ETEDA deverá d?spa-
char dentro de 45 (quarenta e cinco)
dias a contar da entrada do processo,
na sede do órgão, os requerimentos
de informações, ampl ação ás indica,
coes terapêuticas, alterações ou modi-
ficações de invó ucros, rótulos e bulas
e de fórmulas ou formas de apresen-
tação dos produtos de uso veterinário.

Art. 36. Os produtos de uso veteri-
nário elaborados no País, terão li-
c'nça válida por 10 (dez) anos após
entrar em vigor este Regulamento.

Parágrafo único. Por ocasião de
renovação das licenças dos produtos
já licenciados pelo prazo de 5 (cinco)
anos, entrarão elas no prazo estabele-
cido neste artigo.

Art. 37. Os produtos de uso vete-
rinário importados parcial ou total-
(Tiente, terão licença válida por 3
(três) anos.

§ 1° Esses produtos deverão ser In-
t?.gra'mente e aborados no Pais, den-
tro do prazo de 3 (três) ancs, exceto
quando devidamente comprovada a
impossibilidade de sua fabricação no
território nacional, través da ent.dade
de classe da indústria Veterinária.
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§ 2? O prazo a que se refere este
artigo será contado a partir da data
da pub icação deste Regulamento,
para os produtos já licenciados e da,
data do respectivo licenciamento para
aqueles que, nas mesmas condições,
venham a ssr comercializados.

§ 3° Picarão sujeitos às penalida-
des consta.ntes deste p-^ulamento, os
produtos importados que se acharem
em desacordo com o licenciamento,
inclusive no tocante aos invólucros,
rótulos e bulas.

Art. 33. Para efeito deste Regula-
m-nto, serão observadas as seguintes
definições dos produtos importados
parc:al ou totalmente:

T — Parcial — É a matéria prima
imiwtada rara uso exclusivo na pe-
cuária e destinada ao fabrico ou ma-
nirn^ação dp produtos de uso veteri-
nário, através dos estabelecimpntos
devirJnnrnte 'ic°nciados psla ETEDA,
em ''on^o-midade corr as resoluções
do Conse'ho de política Aduaneira.

Total — É todo produto de uso ve-
terinário importado e distribuído pelo
representante legalmente habili ado,
na embalagem de origem, podendo
ser fracionado quando autorizado pela
firma proprietária no estrangeiro.

Art. 39. Os produtos de uso vete-
rinário importados parcial ou total-
mente, qu" não estiverem licenciados
pe'a ETEDA e que não tiverem repre-
sentantes devidamente licenciados,
não poderão ser desembaraçados p;la
Repartição Aduaneira, competindo nos
interessados devolvê-los à origem no
prazo de 60 (sessenta) dias, findo o
qual serão os mesmos apreendidos e
inutilizados sem que os interessados
tenham direito a qualquer indeniza-
ção.

§ l? Picarão dispensados da licença
os produtos estrangeiros de uso vete-
rinário qus se destinarem a entida-
des oficiais ou particulares, para fins
de n^sou^a cien | ;f :ci, após prévia au-
torização da ETEDA.

§ 2° Para desembaraço dos produ-
tos estrangeiros de uso veterinário,
excluídos os de natureza biológica,
ficarão os interessados obrigados a
apresentar à Repartição Aduaneira a
licença do produto ou a autorização
da ETEDA, em se tratando de pro-
duto com destino previsto no § l9

deste artigo.

l 3° Para o desembaraço de produ-
tos de natureza biológica seráo exi-
gidos exames de inocuidada e esteri-
lidade pa.ra cala partida, cujas amos-
tras serão coletadas em triplicata no
ato do desembarque.

§ 4? Esses exames serão procedidos
no prazo de 15 (quinze) dias, sob a
responsabilidade da ETEDA e caso o
resultado seja satisfatório será auto-
rizado o d"sembaraço do produto.

§ 5° A liberação do produto pela
Repartição Aduaneira ficará condi-
cionada a apresentação do certificado
dos exames procedidos pela ETEDA.

Art. 40. O requerimento para re-
novação de licença do produto de
uso veterinário deverá ser ac"inpa-
nhado de um relatório assinado pelo
responsável técnico e idêntico ao exi-
Kidn no art. 17 e de d ' i q < = amostras do
produto tal como é exposto à venda.

§ l? Antes de 180 (cento e oitenta)
dias da caducidade da licença, deverá
ser requerida sua renovação e o não
atPndim°nto importará no cancela-
mento da licença logo após o prazo
estipulado na mesma.

§ 2° Por ocasião do p°dido de reno-
vação de licença do produto, a
ETEDA reserva-se o direito de ne-
gá-la ou de exigir modificação nos
dizeres do rótulo e bula ou da pró-
pria fórmula, quando ficar demons-
trado cientificamente, que o prepa-
rado, substância ou produto lic°n-
ciado, julgado até pntã-i tp-ans'H-;r;a.
mente útil, é nocivo à saúde animal
ou não preenche as indicações a que
se propõe, ou é capaz de provocar
dano à saúde pública.

§ 3? O não atendim°nto das exigên-
cias do parágrafo anterior peia fir-
ma responsável, no prazo de 30
(trinta) dias. importará no cancela-
mento da licença.

Art. 41. Sempre que pelas autori-
dades c-|npetPntes for solicitado, os
fabricantes deverão apresentar as li-
(•=n"9s dos produtos expedidos p°la
ETFDA das quais constarão, fieim°n-
te, trsnscritas no verso, as respecti-
vas fórmulas.

Art. 42. Proibe-se toda classe de
propaganda que atribua a.os produtos
de uso veterinário propriedade e usos
diferentes daqueles constantes do li-
cenciamento.
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Art. 43. Proíbe .se o fornecimen.
to de produtos de uso veter nário não
ap: ovados, a título gratuito, e para
fins experimentais, exigir-se-á prêv;a
autorização da ETEDA, onde constem
nome e local do destinatário e finali-
dade dos experimentos.

Art. 44. Cancelada o jicença do
produto devera a [irmã prupíla&rla,
no prazc de ò (oito) dia.-, da noti-
ficação, forntcei a ETtDA os se
giuintes dados referentes a última
partida elaborada:

a data de fabricação e do ven-
cimento;

b > número de partiua;
o quantioade fabricada: e
d) estoque existente no estabele-

cimento.
Parágrafo único. O não cumpri-

mento sujeitará a firma proprietária
à pena de apreensão e inutilização
do produto exposto à venda e dos
estoques existentes em lodo o terri-
tório nacional.

Art. 45. Os estabelee'mentos re-
feridos no art. l?, aéste Reguia-
mento, ficam obrigados a man.er
em seu arquivo, até a expiração do
prazo de validade o propalo de
cada partida do produto laoricado e,
em depósito, o m nimo de 6 (seis/
amostras do produto, correspondente
a cada partida ou serie fabricada,
para fins de controle.

CAPÍTULO III

Da Fiscalização do Comércio
de Produtos de Uso 'Seterinário

Art. 46. O estabelecimento priva-
do ou oficial, bem como cooperativa,
sindicato rural ou -jutidaae con-
génere, que comercializar ou arma-
nezar vacina, soro, aiérgeno an;í-
geno hormônic e outro.1; produtos
dessa natureza, cuja conservação
exija cuidados especiais sòrnence po-
derá funcionar no território nacional
com a piévia lcença da ETEDA.

Art. 47. O registro imcial do
estabelecimento a que se refere o
artigo anterior, deverá ser requerido
ao Diretor Executivo do Ministério
da Agricultura, no Estad) que en-
caminhará ao órg-ão de Defesa Sa-
nitária Animal da Diretoria Es-
tadual do Ministério da Agricultura
(DEMA). a fim de registo e licen-
ciamento.

Parágrafo único. O requerimento
deverá ser instruído com

a) nome do estabelecimento e da
firma proprietária;

b) localização do estabelecimento,
c) natureza do estabelecimento;
tí> produtos que pretende comer-

cializar;
« ' dispositivo legal f.-ni que se

baseia o pedido de registro.
Art. 48. A licença para o fun-

cionamento desses esc.abeiecimen.os
só será concedida a fumas idjneas
a juízo da autoridade competente.

Art. 49. Os estabelecimencjs re-
feridos no art. 46 deverão requerer
anualmente até 31 de março a reno-
vação da licença para funciona-
mento.

Art. 50. Os estabelecimentos re-
feridos no art 46 deverão possuir
câmaras frigoríficas ou unidades re-
frigeradas com capacidade suficiente
e temperaturas adequadas paia cor-
reta conservação dos produ,os

Parágrafo único. Deverão possuir
ambientes secos e construídos jom
materiais que protejam de tempera-
turas incompatíveis coin a conser-
vação dos produtos, bem como, com
estantes ao abrigo do scl e tia mz
artificial intensa para aquê.es que
possam ser alterados poi esses fa-
tores.

Art. 51. Os produtos sob prescri-
ção obrigatória de aiedicos-ve.eri-
narios só poderão ser vendidos me-
dian^e receitas tormulacl-as por e-cri-
to e assinada? pelo pr.jíissiona. que
ficarão arquivada.s para controle das
autoridades competentes

Art. 52. bicam dispensados de
licença a juízo da ETKDA as ^par-
tições federais, estaduais e muni-
cipais que comercializam prodiuos
fabricados unicamente nos seus
laboratórios.

Art . ò3. É1 proibida a venda de
qualquei produto de usu veterinário
não devidamente licenciado pela
ETEDA.

Art. 54. É proibido vender ou
manter em estoque produto cujo pra-
zo de validade já tenha expirado.

Art. 55. Os est.abeieoiirieuto.-3 a
que se refere o art. 46. que se encon-
trem funcionando na dat.a da publi-
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cação deste Decreto torão prazo
improrrogável de 6 íseii) meses
contados dessa mesma data, para
atender aos dispositivos do presente
Regulamento.

CAPÍTULO TV

Da Comissão ae Biorarmácia
Veterinária (C.h.V.)

Art. 56. A Comissão de Biofar
macia Veterinária (CBV) compete'.

a) estabelecer o padrão de quali-
dade pureza e concentração dos
produtos de uso veterinário

b) coordenar e orientar as ativi-
dades da indústria de produtos vete-
rinários, fornecendo normas técnicas
necessárias a seu funcionamento;

o dar parecer técnico nos pedi-
dos de licenciamento de novos produ-
tos de uso veterinário de iiua^quer
natureza;

d> dar parecer sobre modificações
de fórmulas e ampliação das indi-
cações terapêuticas;

e) exercer atribuições de órgão
cônsul avo da ETED\ e ou ti as
implicitamente compreendidas nas
suas finalidades técnico científicas,
conforme dispuzer o =eu Regimento.

Art. 57. A Comissão de Biofar-
mácia Veterinária noas i ara de 7
(.sete) membros sendo o Diretoi da
ETEDA. que a presidira, o Cheíe ao
Grupo de Registro e Contiô.e de
Produtos Zooterápicos da ETEDA e
os demais escolhidos entre especiais-
tas e representantes oficiais quajifi-
cadcii, designados pelo Diretor do Es_
critério de Produção Animal CEPA),
ex-Departamento de Defesa e Inspe-
cão Agropecuária (DDIA), de acor-
do com lista tríplice, organizada de
dois cm dois anos pelo Diretor da..
ETEDA constituída poi-

al um professor titular ou decen-
te de Bio-Química;

b) um professor tituiav ou docen-
te de Farmácia-Química

c) um médico-veierinário Clinico;
ai um médico-veterinario md ca-

do pelo Conselho Federa) de Medi-
cina Veterinária;

e) um médico-veterinario indi-
cado pela entidade Ae Classe da
Indústria de Produtos Veterinários.

Art. 58. Os membros da Comissão
de Biofarmácia Veterinu-ia terão di-
reito a gratificação de 'K% do maior

salário-mínimo vigente no Pais. por
sessão, cujo número não poderá ul-
trapassar de 4 (quatro) por mês.

CAPÍTULO v

Das Fraudes e 4.f orações
Art. 59. Parn eleito dês'ie Re-

gulamento considera-se ubsúãncia
ou produto alterado, adulterado, fal-
sificado ou impróprio r>>ua uso vete-
rinário todo aquele que1

a) misturado ou vicondic.onado
com 3utras substâncias venha modi-
ficar ou reduzir seu vaior tera-
pêutico;

b, retirado ou substituído, no
todo ou em par;e um rios e.emen-
tos da fórmula, acrescentado subs-
tâncias estiamias ou eieu-tiuoa de
qualidade iníerioi na sua compôs.cão
ou modificado na .sua Josa^eiij torm:
desse nodo sua constituicãi. diversa
da constante na licença;

c) apresentado com pureza qua-
lidade ; autenticidade em condições
discordantes com as íxtgènciaf pre-
vistas .10 presente Reg'i;amento;

d) rasuracu nos invólucros ou
rótulos com aheração do prazo de
validade data de fabricação í. outros
elementos que possam induzir a,
erro.

Art. 60. À constatação de qual
quer irregularidade nos têniiof do
artigo anterioi, além U« apreensão
e inutilização do produto a autori-
dade competente, pudera impor as
demais penalidades constantes oeste
Regulamento.

Ari. 61. Quando a aueiaçã( lôr
atribuída a ação do temp1. ou a
outros fatores que não se e.acionem
com a responsabilidade do íairican-
te isentando-o da suspeita de dolo
ou má-fé. ficará impedida a venda
desse produto obrigairio-^se o res-
ponsável a retirá-lo do comércio
para a devida correção quando for
o caso, ou substtiuição, no prazo de
30 (trinta) dias. para inutilização.

CAPÍTULO vi

Das Análises fiscais

Art. 62. Sempre que necessário,
a ETEDA procederá a cjleta para
análise fiscal dos produtos de PSO
veterinário elaborados no País ou
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importados, onde quer que se en-
conirem visando pôr em evidência
a concordância ou não do p.-oduco
coletado com o original licenciado.

§ l' Da coleta será lavrado auco
em 3 (três) vias, que além de assi-
nado pelo funcionário u será tam-
bém, por duas testemunhas idóneas
e pelo interessado responsável ou seu
substituto eventual especificaado-se
no laudo a natureza núr-ero da
partida, data de fabricação e outras
características do produto.

§ 2? De cada produto serão cole-
tadas no mínimo 3 (três* amostras
idênticas que serão lacradas sepaia-
damente em invólucros assinados
pelo funcionário coletor e rubricadjs
pelo detentor do produto e teste-
munhas de maneira a evitar viola-
ção. Uma delas, para análise dfi
contra-prova, ficará em poder do
detentor do produto pai a efei ,o da
defesa do fabiicante, luniamerue
com a primeira via 3o auto e as
demais serão remetidas a Diretoria
da ETEDA pelo funcionu.no co.eior.

§ 39 Na hipótese de coleta simul-
tânea de vários produtos serão la-
vrados tantos autos juantoà forem
os produtos coleiad-os obedecida.) as
formalidades deste artigo.

Art. 63. Verificado por análise
ou exame ser o produto impróprio
para o consumo ou achai-se em
desacordo com a licença, será o in-
teressado cientificado .ia condenação,
do que se lavrará um auto exp.ica-
tivo podendo u interessa Io dentro
de 10 ,dez; dias a cotizai da noti-
ficação, contestar o resultado na
análise ou do exame e requerer
outro com a amostra conservada em
seu poder paia ?on;ra-pi\rva corren-
do as despesas por sua «orna.

§ l1? O exame de contra-prova
será realizado no prazo de 30 (trin-
ta) dias, a contai da notificação da
condenação do produto sendo reali-
zado por uma comissão constitu da
pelo profissional autor do nrimeiro
exame, outro, de reconntóds compe-
tência e idoneidade indicado pela
parte e um terceiro técn.ou KStranho
à repartição escolhido dentre pro-
fessores ou docentes de es arje eci-
mentos oficiais de ensino ou 'écni-
cos oficiais designado pelo Diretor
da ETEDA

§ 29 o resultado do exame de
contra-prova ficará -onsignado em
relatório cuja segunda via será en-
tregue à parte interessada mediante
recioo.

§ 3? Havendo divergências no re-
sultado caberá a decisão ao Diretor
do EPA.

Art. 64. Poderão ser dispensados
da análise fiscal a juízo da ETEDA,
os produtos de uso veterinário ela-
borados por laboiatórios oficiais da
União. Estado e Munic;piu

Art. 65. Enquanto não for insta-
lado o Laboratório Cenua.' de Pato-
logia Animai Já ETEDA as análises
fiscais dff produtos de us< vete-
rinário ficarão a cargo do Instituto
de Pesquisas e Expe im n ação
Agropecuária.- de Centro Sul . . . .
(IPEACS) do Escritório de Pesquisa
e Experimentação (EPE> úoí labora-
tórios estaduais da ETEDA <>u
ainda, a rargo de entuw.de,- oficiais
federais, mediante a.ju.ste entre as
partes interessadas.

CAPÍTULO VII

Das Taxas

Art. 66. O estabelecimento <jue
importar. fabricar ou {racionar
produtos de uso veterinário para
efeito de licenciamento anual, está
sujeito ao pagamento das seguintes
taxas:

o) para comercializarão de até
10 (dez) produtos — l (um) salário-
mínimo do maior valor vigente no
País;

b) para comercializarão de arima
de 10 (dez) produtos - - 2 (dois)
salários-minimps do maior valor
vigente no País;

Arr. 67. Os estabelecimentos a
que se refere o art. 46 que armaze-
narem e comercializarem produtos de
uso veterinário, para efeito de licen-
ciamento anual, estarão sujeitos ao
pagamento de taxa equivalente a
l (um 1 salário-mínimo do maior
valor vigente no País.

Art. 68. Quando do licenciamen-
to dos produtos de uso veterinário,
ficarão os. importadores, fabricantes
e fracionadores sujeitos ao pagamen-
to das seguintes taxas de análises
fiscais:

a) Vacinas Contra Febre Aftosa,
Brucelose. Peste Suína e Raiva —
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2 (dois) salários-nrnimos do maior
valor vigente no Pais;

b) Vacinas Anti-Carbuncuiosas,
vacinas destinadas às enfermidades
das aves e todas as outra;-, vacinas
não especificadas neste artigo —
1 (um) sa!ário-mmimj do i.iaior
valor vigente no País;

c) Soros (exceto para aves) —
2/3 do .salário-mínimo de maior va-
lor vigente no País;

d) Produtot destinados à preven-
ção ou tratamento das enfermidades
das aves (inclusive soros) — 1/2
salário-mínimo do ma;oi valor vi-
gente no País;

e) Hormônios e esteróides — 1/2
salário-m nimo do maior valor vigen-
te no Pais;

/ > Antibióticos bactenostáticos e
vitaminas, contendo um só elemento
— 1/2 salário-mínimo do maior va-
lor vig.snte no Pais e -om :uais de
um elemento acrescentai T '4 desse
valor oor elemento, até o to .ai
máximo de 2 salários-.ninimos do
maior valor vigente no Pás

g> Carrapaticidas e sarmnidas —
2 (dois salários-minimos do maior
valor vigente no País;

h) Antiparasitários: internos e
externos - j. < a m > saiano mínimo
do maior ^alor vigente no Pais;

i) Produtos de natureza química,
não especilicados nas alíneas acima
(excluindo veículos e estabilizantes)

com um componente ativo — 1/2 ,a
lário mínimo do maior valor vigente
no Pais, e com mais de um compo-
nente acrescentar 1/4 desse valor por
comn~nent° ativo até n total máxi-
mo de 2 (dois) salários-mimmos de
maior valor vigente no País.

A r t . 69. Os estabelecimentos ofi-
ciais, cooperativas e tindicatos rurais,
ficam sentos do pagamento das taxas
referidas neste Capítulo.

CAPÍTULO VIII

Das infragões e das penalidades

Art. 70. A infração aos arts. 1.? e
55, será punida com a multa de 3
(três) salários mínimos do maior va-
lor vigente no Pais e a interdição do
estabelecimento até o seu licencia-
mento no órgão competente.

Art . 71. A infração aos artigos
números 14 e parágrafos, 53 c 59
ccn ; t l tu ' cvlme e os seus mentorsa
serão processados e julgados de acor-

do com os preceitos Ia legislação pe-
nal vigente, independente da apreen-
são dos produtos não licenciados ou
fraudados e de multa de 3 (três) sa-
lários mínimos do maior valor vi-

gfn te no País, dobrada suce&Jva-
mente. nas reincidências até 3 (três)
vezes sem prejuízo, após, da cassa-
ção da licença ou interdição do es-
tabelecimento bem como do afasta-
mento do técnico responsável.

Parágrafo único. Respondem pelos
fatos mencionados neste artigo, no
que lhes couber:

a) o responsável técnico pela ela-
boração ou fracionamento do produ-
to não licenciado ou que não corres-
ponda aos termos do licenciamento;

b) o que tiver sob a sua guarda e
responsabilidade o produto com adul-
terações dns invólucros e rótulos;

c) o laboratório fabricante do pro-
duto; e

ã) o comprador.
Art. 72. A infração aos arts. 8',

9?, 10 e 49, será punida com a mul-
ta de l (um) salário mínimo do
maior valor vigente no País dobrada,
sucessivamente, nas reincidências até
3 (três) vezes, sem prejuízo da sus-
pensão do funcionamento do esta-
belecimento, até cumprimento do es-
tatuído neste Regulamento.

Art. 73. A infração aos arts. 12
í 2.9, 23. 25, 33 parágrafo único. 45
e 51, será punida com a pena de
advertência e nas reincidências, até
3 (três) vezes, cem multa de l (um)
salário mínimo do maior valor vi-
gente no País sem prejuízo, do aras-
tament0 do técnico responsável pela
fabricação ou da cassação da licença
do estabelecimento.

Art. 74. A infração ao art. 30, será
punida com a apreensão e inutiliza-
ção de todo o material rererente ao
produto que não seja de sua proprie-
dade e arrendamento e, na reinci-
dência será cassada a licença do es-
tabelecimento.

Art. 75. A infração aos artigos 21,
32 e 37 1 3.9, será punida com a
apreensão e inutilização do produto
e multa de 3 (três salários mínimos
do maior va'or vigente no País, do-
brada sucessivamente, nas reincidên-
cias, até 3 (três) vezes, sem preiuízo,
após da cassação da licença do es-
tabelecimento.



16 —

Art. 76. A infração ao artigo 42,
será punida com a multa de l (um)
salário mínimo' do maior valor vi-
gente no P-iís e int mação para obser-
var 03 textos constantes do licencia-
mento do produto, na propaganda, no
pra/o de 30 (trinta) dias. Conti-
nuando a ser publirada. a multa será
dobrada e a autoridade competente
promoverá a suspensão do anúncio.

Art. 77. A infração aos artigos nú-
m.ros 25. 26 43 e 53. será punida
cem a apreensão e inutilização dos
produtos além da multa de l (um)
salár;o mínimo do maior valor vigen-
te no País dobrida s"cessivame.nle,
nas reincidências até 3 (três, vezes
sem prejuízo a^rK r>a cassação d?
licença do estabelecimento.

Art. 78. Condenado q produto na
análise fiscal caberá à firma proprie-
tária multa de 3 (três) silários mí-
n:mrs rio maior vá1™* vigente no Pais.
dobrada, sucessivamente, até 3 (três)
reincidências, sem rr°jui7o da cassa-
ção da licença do produto.

1.9 Picará a firma rroprietária
a a retirar rio comércio no

pra^o rte fiO (sessenta) dias a con-
tar ^a i^ata ria noti ficai-ão toda a.
partida do produto condenado.

5 2.9 Ouando o produto for estran-
geiro, a!ém daí penalidades constan-
tes npstp artigo fíeará proibiria a
entrada PO terntór;o racional, ãof
pro-^tis desse fabricante.

Art . 79 As arreen?õ°s constantes
deste Regulamento serão legalizarias
pe'a l -vratnra de a"to em 3 (três)
via» agrado p°ln infrator nu SPU
ren-°=enfante no ato oelo funciona-
rio fni t imnte e por duas testemunhas.

Parágrafo único. Caso 0 infrator
não queira assinar o auto, dsve c-ssa
cir~""st8ncia constar do mesmo.

Art. JO. Autorizada a inutilização
dos produtos apreendidos e condena-
dos p°la autoridade competente essa
será feita por dois funcionários de-
s^raflos pelo Diretor Executivo do
Min ;=tério da Agricultura, no Estario,
e dela será lavrado um termo, fir-
mado pelos presentes.

Art. 81. Não caberá ao infrator di-
reito de reclamar indenizações à Fa-
zenda Nacional pela aplicação e exe-
cução do disposto neste Regula-
mento.

CAPÍTULO IX

Das Multas

Art. 82. As inf rações previstas nes-
te Regulamento e nos demais atoa
complementares, sem prejuízo de
acão penai correspondente, sujeitarão
os infratores a inutilização dos pro-
dutos apreendidos e ao pagamento
de multas nas mesmas bases estipu-
ladas no Capitulo anterior.

Art. 83. Verificada a infração os
funcionários responsáveis pela fisca-
lização, lavrarão o auto correspon-
dente, em três vias. o qual será as-
sinado pelo autuante e, sempre que
posslvl, pelo autuado e duas teste-
munhas.

Parágrafo único. Do auto de in-
f:acâo deverão constar: local, dia
hora, natureza da infração, nome, <-e*
sidência, nacionalidade e qualidade
do infrator no ato.

Art. 84 As multas e inutlizações
de produtos de qu? cogita o artigo an-
terior serão impostas por despacho do
Diretor da ETEDA em processo ad-
m'rr = 'rativo, à vista dos autos de in-
fração e/ou de apreensão finmdos
pelo funcionário autuante e, quan-
do nossivel pelo infrator e 2 (duas)
testemunhas.

<iit. 85. Aos infratores será con.;r--<l
do, pa-a d=fe=a inicial o prazo de 10
(dez) dias. a contar da notificação óa
infração ou apreensão, sob pena de
correr o prece só à revelia do interes-
sado, cabendo à autoridade julgadora
pra?o idfn*icn para decid'r.

Art. 86. Imposta a multa pela -i'iu>-
ridade competente e prévio pagamento
da me^ma. poderá o infrator pedir re-
consideração ao D'retor do EPA a
contar da notifcação da multa e re-
curso p u b - = o i i ° n t e d°ntr0 de igual pe-
ríodo, ao S°nhor Minist-o da Ag"irml-
tura ressalvado p recurso ao Doder
Judiciário, se cabível.

A r t . 87. Decorrido o prazo de 30
(trinta) dias, a contar da notifk-niào
da mul^a aplicada pela autoridade
comn°tente ao infrator e não sendo a
me^ma ^91-3 a rMv!da será inscrita
e a certidão remetida a juízo compe-
tente para-cobrança executiva.

Art. 88. As rsn-das das licenças,
multas e taxas previstas nos Capi'u!os
VII, VIU e IX do presente Regu'a.-
mento serão recolhidas ao Fundo Fe-
deral Agropecuário (FFAP.) e utiliZA-
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das em conformidade com a Lei De-
legada n? 8, de 11 de outubro de l!)62
e respectivo Regulamento aprovado
pelo Decreto n? 1.973, de 31-12-62.

CAPÍTULO X

Disposições Gerais

Art. 89. O presente Regulamento
estatui as normas que regulam a fis-
cal zação da indústria do comércio e
do emprego de produtos de uso vete-
rinário, em todo 0 território nacional.

Art. 90, Ficarão sujeitos à f iscai.7,:^
cão prevista neste Regulamento todos
os rstabelecimentos privados e oficiais,
bem como coopeiatívas, sindicatos w-
rais ou entidades congéneres que f a -
bricarem, fracionarem, comercializa-
rem ' tu armazenarem produtos de iso
veterinário estendendo-se sssa f i - i 8
Jisação à manipu.éição, ao aco'i-d e:o-
n a n i ^ n t o e a fa^e de utilização dos
mesmos.

A . - f , 9 i . Entende-se por produto de
use veterinário, para efeito do p ; jf>

sent» H gulamento todos os prepara-
dos de fcrmula simples ou complexa
de natureza química farmacêutica,
b'0'ôg'ca ou mista com propriedades
definidas e dístinad'»-: a prevenir,
diagnosticar ou curar doenças dos -mi-
ma s, ou que po;sam contribuir para
a man-i tenção da higiene animal.

A r t . 92. A fiscalização da indústria,
do comércio e do emprego de produtos,
de uso veterinário, em todo o ter^-tA-
rio nac'onal é privativa do Ministério
da Agricultu~a que a exercerá em es -
rá1'0'- permanente, através da Equipe
Técnicq de Defesa Sanitária An:inal
(ETEDA; do Escritório de Prod-icái
An;mal (EPA).

Parág-afo único. Supletivamenle. a
fiscali7ação poderá ainda ser real'za'ia
por médicos-veterinários de outros ór-
gãos do Ministério da Agricul tura e
d' Defesa Sanitária Animal, das Se-
creta1- as de Agricultura dos Estados,
por d^leMção de atribuição do Diretor
da F^1'KDA, desde que cumprido.? as
disnosi>õos do prfsente Regulamento.

Art. 93. Os servidores incumbidos 3a
ex°cu"<5o dê te Regulamento portarão
cartPi-a 0essoal e funcional fornecida
pela ETEDA.

Parágrafo único. Os se-vidores a qi:e
$e refere o presente artigo, no «íxer-

cício de suas funções, ficam obrigados
a exibir a carteira funcionai quando
convidados a se identificarem.

Art. 94 No exercício de suas tui.-
çóes d-e fiscalização, os servidores p' f -
moverão todos os atos que estiverem
ao seu alcance, para o bom e fiel
cumpr'mento deste Regulamento e i!.. s
instruções f portarias complementa-
res, que vierem a s?r expedidas pelo
Ministério da Agricultura.

Parágrafo único. E' permitida ao
servidor em função de fiscalização o
livre acesso a qualquer repartição pú-
blica ou ?stabPl'ec'menti das entidades
relacionadas no presente Regulam-ei.-
to, podendo inc'u c ive. in^tj^onar os
meios de transporte ou qualquer l >cal
onde possa existir produtos de uso ve-
terinário.

Art. 95. Nos casos em que for T?í?a •
da colaborarão ou de qualquer manei-
ra se.ia d:ficultada a atuação dos ser-
vidores encarregados da fiscalizarão.
ou que se >bstrua o seu acesso a m
fra^p» ^ r d ^ rK^^Ti PX sMr produto.- ou
processo,? de elaborai-ã-o ou fracion.»
mento, estes «e"vido"es podevão rWe-
rpr o auxilio 1e forca pública pt-ra
efeito .de ea-antir o no-ma! de.cemD?-
nho da f j=cal'>icãp Independente r«as
sanções D"evlsta.s neste Regulamfnto,

Art . 96. E' vedado a todo servoor
pm exercício no órgão fiscalizador p a,
s°u conwt? emor-eia^em sua' 'at'"-'.'»-
dês em estabeleo;m?ntos DBrtteultiies
qu' n"od'iri!'"n f i - Br ; nn°m come'cid!i_
?pm ou a"mnwipm produtos de nso
v°tariná"'o ou nrnt-e^em com p,s me.s
mós qualquer relação comercial am •
da. o"° fim.n acrn'stas, cotistas ou

.
A^t. 97. o rnpd!co-vpterinár'o r».s-

ponsáve) pela elaboração do pro<lu*.i>
de n.'o veterinário não pcd-e"á °xeTpr
a cTnioa

Art. 98 Os casos omissos e as dú-
vidas suscitadas na extcução do p'p
sente R?guHmento se^âo resolvidos
pp]o Dirptor do EP4 aue ouvirá

dp R^fqrnrícia Vet/e-ináT ia.
^e que iulgar conven>nte.

Art. 99. O p-e.sente R;gulamento m
tra-á em vigor na data de sua puoll-
ca"ã^. -=vogadas as dUposições em
contrário.

Ivo Arzua Pereira

DECRETO N° 1.973 — DE 31 DE DEZEMBRO DE 1962

Aprova o Regulamento do Fundo Federal Agropecuário, criado pela Lei
Delegada n" 8
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