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DECRETO N¢ 64.499 — DE 14 DE MAIO DE 1969

Aprova o Regulamento de Fiscalizagdo de Produtos
de wuso veterinario e dos estabelecimentos que os [a-

briquem.

O Presidente da Republica usando
das atribuigoes que lhe contere o ar-
tigo 83, ‘tem II_ da Constituigao €
tendo em vista o Decreto-ler n.? 467,
de 13 de tevereiro de 1969, aecreta’

A't., 19 Fica aprovade o Regula-
mento de Fiscalizacio de Proautos de
Uso Veterinario e dos Estabeleciman-
tos gue os fabriguem que a este acom-
panha.

Art, 2° O presente Decreto entrara
em v:gor na data de sua publicacao,
revogadas as disposigbes em contrario.

Brasiha 14 de malo de 1969,
148° ca Independéncia e 819 da
Republ.ca.

A, CosTA E BILVA
lvo Arzua Pereira

REGULAMENTO DE FISCALIZA-
CAO DE PRODUTOS DE USO VE-
TERINARTO E DOS ESTABELE.
CIMENTOS QUE OS FABRIQUEM

CAPITULO I

Da Fiscalizagao daa I[ndustrig ae
Proautos de Uso Veterinario

Art. 1° Todo estabelecimento pri-
vado ou oficial, bem como coopera-
tiva, sind:cato rural ou entidade con-
género que fabricar, fracicnar ou
man:pular produtos de uso vererini-
rio, so podera funcionar no territo.
Iio naclonal com previa licénca do
Minister o da Agricultura, atraves de
seu orgao competente, a Equipe Tec-
n'ea 4> Defesa Samitara Animal ....
(ETEDA) — ex-Servigo de Defesa

Sanitaria Animal (SDSA), do Escri-
torip de Produgao Anmimal (EPA) ex-
Departamento de Defesa e Inspecao
Agropecuaria (DDI1A) .,

Art. 22 O fabricante estabzlecido
nop estrangeiro, que desejar exportar
plodutos de uso veler.nario para o
B:rasil, qualquer que s€)a sua natu-
reza, devera ter representante que
respondsra perante as autorigages por
tudo quanto lhes disser réspeito.

§ 19 Esse representante devera
requerer registro inicial ao Diretor
da ETEDA, para efeito de iicenc.a-
mento, tazendo constar:

a) nome e enderégo da ftirma re-
presentante;

b) nome e enderégo do estapeléci-
mento representado;

¢) nome € end®téco da firma pro-
piietaria do estabelecimento repre-
sentado;

d) relagio dos produtos que deseja
representar;

€) dspositivo .egal em que se ba-
sela o ped do de registro.

§ 2° Ap requerimento deverfo ser
juntados ainda: documento legal de
representacdo que o habilite a res-
ponder junto ao orgac competante,
por Lbdas as exigénc as régulamenta.
1es, inclusive infragées e multas.

§ 39 Quando o représentante pos-
sulr lieenga na ETEDA para indus-
trializar ou comereializar produtos
devidamente licenc ados nos orgaos
competentes, sera dispensado de nova
licenga, ficando, entretanto obriga-
do as demais ex.génclas déste ar-
tigo.

Publicado no D, Q. de 18-5 e retificado no de 4-6-69.
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§ 4° As firmas [mportadoras Ja
reg:straadas na ETEDA, deverao  no
prazo de 90 (noventa) dias, atender
ao estipulado neste artigo, sob pe-
na de cancelamento do regisiro.

Art. 39 Para poderem funcionar,
05 estabelecimentos a que se refere
o artgg 19 deste Regulamento de-
ve:fio satistazer as ExX.géncias da
Divisap de Higiene e Seguranca do
Trabalho e ma.s as seguintes:

da) iocal excluslvameénte destinado
4 man.pulagho ou tabrico de produ-
05 de uso vetérnario, cujo piso e
paredes até a altura minima de dois
metros, deverao ser impermeabill-
Zados;

b) sala especial destinada ao acon-
dicionamento, além das dependen-
clas indispensaves &8  industrall-
Zagao ;

C¢) p.as com agua corréente e me-
sas com lampo e material resis-
tente « :mpeimeavel;

d) aparelhes utensilios e vasilha-
me. neaeessarios a fabricagdo dos
pradutos;

€) Jocal especial destinado a0
contréle das matérias-primas e do
produto acabado,

Art. 49 O laboratorio que fabricar
ou man.pular produfos injetaveis ou
outros que exijam prepalo asseplico,
sera provdo de camara ou sala es.
pec.al para é€sse fim.

§ 1? A camara oU sala a que se
refere este artigo devera ser inde-
pendeénte € o seu pisg 1mpermeabli-
zad. assim como as paredes até a
altura minima de 2 metros sendo o
restante f o teto lisos e pintados a
oleo, :

§ 29 As aberturas exteriores de-
verag estar providas de tela de ara-
me pu s milar que 1mpe¢a a entrada
de Insetos.

§ 3¢ A cAmara ou sala especlal,
quando assim f{Or julgadp necessario
pela ETEDA, devera ser provida de
um s'stema °  renovacAo de ar, i-
vre de impurezas.

§ 49 As salas de manipulacho se-
rap proyidas de mesas revestidas de
material  impermeavel. do instru-
men‘'a e da aparelhagém necessaria
80 enchimento de ampoblas e as ou-

tras praticas que nelas se proces-
sem.

Art. 59 Os tabrcantes ge pro-
dutos de natureza Dwlogica, aeve:ao

possuil predios construidos  para
tais objetivos, ou, se adaptados, fe-
rem caraclerisiicas, gque preencham
wodos os requis.tos em segulda enu-
merados:

@) ser em alvenaria com as pa=
redes e pisos impermeap:lizados, de
modo a assegurar a perieila limpe-
zg € compleia remogio de DOBUA €
outros materia s aderentes;

b) ser suprido de agua provenl-
ente Ge uma rede comum Qque sa-
ristaga 0§ requisitos minimos sani-
tarios., Essa réde deveri estar cons-
truida de mane.ra a evitar conidml-
nagio por material de esgOto, assim
como, 0s reservatOrics para armaze-
naméantp dagua recebida da reds ae-
verip estar abrigados de contam na-
cao com materia s de qualguer na-
tureza. Devera haver um sistema ae
filtragao ou purificagdo antes da
d:stribulcao da agua na réde nter-
na do edificio. No caso do estabe.e-
cimeénto possuir S:stema proprio ae
captacao, os mesmos réquisilos de-
VEIAD ser observados;

c¢) ser dotado de um sistéma ae
esgdto e aguas afluentes indepen-
dentes de outras redes que s.rvam,
em partes distantes & zonas resi.
dencials; em qualuger caso, 0 ma-
terials afluentes, antes da entrada
na réde ge:al, deverdo SeT Lrata-
dos em tangués ou por sistémas ade-
quados de maneira a serem destrui-
dog 0s mICroorganismos patogenicos;

@) possuir um sst:ma de ven ila-
cAo e ar condici.nado, especil ca~
mente planejaco para o estabelecl-
mento. Sen.o neceé; aria a inLstala . 0
de labcratérios in.eze:dent:s para
operar com microorganismais diferen.
tes, a fim ae eviiar c nt.mi &8 .0
cruzada, os sistenas ce venieg o ou
condic.ocamento ce ar d&v:.o Ser
sgparados e estang e ; tils sist mis
deverao er equipados com d-post-
v03 que as:iegurem a nép e.mi acho
de microorganismos nas entrad.s e
saidas do a:;

€) ascegurar As Areas sépticts €
assépticas as melko e  rond glies de
hig'ene e limpeza, de endo sua ¢ ns-
truco e di posiio m edr a ciuth
nu'dade de crculacdo con a3 ar: &
nas contamiradas. A: entra a: e s L.
das deveric ser proteridas ya 3 e'i ar
centzm nacio de out as depen éncias
do e tabelecimento e do ambirne en
geral. No ma2:mo rr'dis p-ce o zer
trabalhados diferentes germe; viru-
lentos, desds que e estabelegam me.

G e

didas e condicbes de cseguranca, a
crivério da autoricade competeate;

1) possulr camaras as.ep icas cons-
truidas de maneir que 0 Tave:ti.
mentos de suas paredes, pizos e tetos
preedcoam o refe.1ao uwu ice.. @, ben
comou dispor de sistema proprio de
ventilacao com filtragem wna. eatra-
das e :a das;

g) ser provido d2 adispositivo de
Seguranca nas zonas .n.e :e Operem
com ge.megs patogén co, para evitar
a contam.nacido do am ieatz em ge.
ral. Eksse dispositivo :ervia, tamieém,
para pievenir a contaminazao ca
Z0na asseptica, Num e noitru caso,
have:a na.ragem nas ent adas e sa.-
das ce ambas as area:;, ce modo que
0s trabalhadores ao inrsaem n 8
areas as.epticas, oObr gatoriamente,
troguem de roupa e S4pa..8. N, ca O
de zonas conlaminadas, so sai:em das
mesmas, devem we.x8 5 0.ipas que
tenham usado e adolar a: medidas de
hig ene recomendacas;

h) possuir cAmaras fr gorificas do.
tada: de térmo-resulado es ce pred.
5.0, equ padas com apa elLo; de Te.
gistro grallco e terea capac.dszde su.
ficienie de modo a a seg rar a co.-
servacdo dos produtos = da matéia.
prima que exijam a3 balxa tempe.a-
tura para sua estocazem;

1) pussulr edmatas estufas dotadas
d0s me:mos equipamentos mencloua.
dos no tem anterior;

7) pos:zuir biotéiip para animas a
serem uftilizados em experi2ncias,
cous.ruidos de forma a piotesé-los
ccntra os risecs de infe.¢do cu qua s.
quer outra: doencas, pcsui d; con
dicies a mais ace u.das de limpe a
e hgiene;

{) possuir infectério para animais
inoculacos, absolutamenie iso'acp 4o
exter.or, tendo sstema progric de
ventilagio com filtragem nas entra.
das e said>s de ar. O exc eta aés es
animals devera ser re:olhido por p.o-
ces 0 que previna coat:m.naao, de-
vendo cer cremads em fiaing prop.io
juntamente com os caddveres e outros
ma.eria § usados;

m) rossu.r instalagbes acejuadas
para abrigar pequenos e grandes ani-
mais, isolados por g.upos ou por indi-
viduo, quando fabr.ca em produto de
natureza blolégica. 0. animaijs de.e.
riap flear alojados tom téda a eomo-
didade e as dimens es mnimas dos
compartimentos ou dos boxes fcarao
8 juizo da ETEDA que cs fixara de
acordo com a sua espécie;

n) contar com os e'ementos meces-
sarios para a-seguiar um CcoiTewo
ttan-poite dos predutos em conaigoes
que garaniam sua adeguada coLser-
vacgao;

0) submeter 0s trakalhadores do
eslabe.ec.mento a per.o6aicus exames
de saude;

P) e=wabelecer no:mas adequadas de
conlruse pa.u 160as as salas ae pro-
duzao, ian;ando 0©s pormeacr.s cpe-
raciouaéis em proiccoos prupr.os;

@) PpOs:U.r I8LO.8.0.10 esLecia., le-
presen.aqo por un..ad in.e.enaente,
para con.role des p.odut.s em todas
a5 fases de ope.agav, a.sim como, das
matérias-primas utilizadas.

Art. 6% Os estabelccimentos referi-
dcs no art. 1°, aesie hezu.amento, ja
licenciados, d2ver.o .daptar-e as
Suas exizencias, nu prazo maxang de
180 (cen.wo e o tenta) dias, d:sae que
a ETEDA julgue impre:cindivcl, ante
a nalu.eza da sua linha d2 pro.iucho.

Art. T O registro in cial dos e.ia-
belecimentos a que e refe.e o art. 19,
déste Regu amento, deve a s2r reque-
r do ao Diretor da ETEDA, pela firma
proprietaria ou seu re.resen.ante le.
gal, paa efeito de licenciamento,
constando:

a) nome do estabelecimento e da
firma preprietaria;

b) lceal:azao do estabe ecimento;

C) nalu.eza do estabele:imento;

a) produtos que pret.nd: fabricar;

€) nome do res, onsavel técnico;

/) ci-positivo lega em que se ba-
sela o pedido de r1egistro.

Paragrafo unico -- Instruindo o re.
quer.mento, davera ser juntado o me-
morial ae c.duvo do s abelec me.o
¢ as plantas, de acoérdo com a inlica.
cio abalxo:

a) planta paixa e co-tes transyer-
sal e longitudional na es.a a minima
de 1:100;

0) lathada na escala minima de
1:200 pa a tudis os p édics intera-
mente ocupadces pelo estabelec.mento;

¢) dealhe na escala minima de
1:50 pard a réde cs esiOto & p.anta
de csituatds na e ca:a minima de
1:500 para os estabe..cim n os tfabri.
cante  de proautos biologicos.

Art. 8° Os estabel:cimento; referi-
dos nos arts, 1° e 2¢, deverao requerar
anua.nente até 31 de margo, a reno-
vacAp da sua licenga para func.ona.-
mento,
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Paragrafo 1unico. No requerimento
de 1encvacio de licenga, deverao
constar as seguintes in ormacgoes:

¢} nome go estabel.e mento e da
firma progrietaria;

b) localizacao do estabelecimento;

¢) nome do resgonsave, lécnico;

d) numero e data da licenca do
ano anter.or,

e) relacio dos prcdutos, com ©
numero e a data da liceaga.

Art. 9? E indispensavel nova licen-
¢a da ETEDA, para a mudanca <da
sede do estabelecimento e da divers.
ficacio da linha de prodigao, quando
diferente daguela coustante do l.cen.
c amento,

Art. 10. A tran:zferéncia de pro-
priedade e as alte agoes da razio so-
cial da f.rma proprictaria dos ¢s.a.
belec.mentos constantes cos ar s 19
e 29 deverao s:r c.municadas &
ETEDA, no prazo de 30 (t.inta) dias,
apo; sua efetivacao,

Art, 11, A direcao técnica dos esta-
belecimentos a gue se rifere o art. 19
déste Regulamento, cabera:

a) a mediep-vetering lo especiall.
zaao, privativament2, (uando a :aha
.de preducao for de aatureza bioldgica
e mediante a apreseniagdo de do-
cumen.os que permitam julgar Siaa
espec.alizacao;

b) a farmacéutio cu mécico-vete-
rinario, legalmente habililad s. guan-
do =e tratar de produtcs guimico: ofi.
cinais, vitaminas, substdncias e 110.
gén cas artificlals ou de outros con-
géneres, mediante a gpresentacio de
documentos que permitam julzar sua
especializacho,

§ 12 A responsabild-d= técnica de
que trata este artigo sera estale ecida
mediante contrato de loragdo d= ter-
vico, devdamente regi radp ncs oOr-
gios compeientes, quind os p-ofis
sionais pdo forem p p ietario, so.
cios sol dar'os ou acionis as e direto-
res em sccicdade anfn.ma, f'eandp 0
documento arovivado na ETFDA,

§ 29 wWa hip6tese da auséncia do
sen titular, a direcdo técnica do esta-
belecimento devera ser transferida
provisdriamente para um substituto
legalmente habilitado apés aprova-
¢Ao da reparticio competente.

§ 39 O responsiavel e os substitutos
deverio permanecer, ohrigatdriamente,
na sede do estabelecimento nas horas
de trabaltho.

§ 4% Os profissionais referidos neste
‘artigo deverdo 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 Educacdo e Cul-
tura, ou carteira profissional expe-
dida pelos Conselhos Federal ou Re-
gionais da respectiva profissdo.

§ 5% Os estabelecimentos ja licen-
ciados deverio providenciar, no prazo
de 60 (sessenta) dias, o atéendimento
do disposto neste artigo.

Art, 12. Quando o responsavel téc=
nico pelo estabelecimento a que se
refere o art, 19 déste Regulamento,
se afastar da firma da qual faz parte,
como soécio ou mediante contrato de
locagAo de servigo, devera ser reque-
rida a mudanca de responsabilidade
4 ETEDA.

§ 19 Uma vez apresentado o do-
cumento habil & ETEDA, o responsa-
vel retirante tera automaticamente
cancelado sua responsabilidade téc-
nico-profissicnal pelo estabelecimento
e pelos produtos néle fabricados.

§ 2° Enquanto o estabelecimento
nao tiver apresentado névo responsa-
vel técnico-profissional, ficara proi-
bida a fabricagao dos produtos.

§ 3° O névo responsivel, durante a
legalizacao do processo respectivo para
sua devida admisséo, ficara, dcsde
logo, investido da responsabilidade
técnico-profissional pelo estabaleci-
mento e pelos produtos néle fabrica-
dos.

Art. 13. As firmas proprietarias de
es'abelecimentos a gue se refere éste
Regulamento responderfdo, perante as
autoridades compeientes, por ovalquer
irregularidade, falta ou infracéo co-
metida g revelia do responsavel le-
galmente habilitado. assim como. so-
lidariamente com éste, pelos atos que
praticar,

CAPITULO 1I

Da fiscalizagdo dos produtos
de uso veterindrio

Art., 14, Os produtos de uso vete-
rinario e os suplementos destinados
4 racdo animal, elaborados no pais
ou importados, s6 poderdo ser comer-
ciallzados. em qualquer parte do ter-
ritério mnacional. depols de devida-
mente licenciados pela ETEDA.

$ 19 A comercializagdo do produto,
ficard condicionada a apresentacfo
dos invélucros, rétules e bulas, im-

s, o

pressos. para confronto com os modé-
i0s aprovados,

§ 2° O nao atendimento déste ar-
tigo, sujeitard a4 pena de apreensfo
do produto € multa ao infrator.

Art. 15. Para efeito déste Regu-
laménto, sdo considerados suplemen-
tos para ragio animal; vitaminas,
aminoacidos, minerais, antibi6ticos,
horménios e outros ingredientes ou
misiuras de ingredientes que, adicio-
nados ao alimento, tenham inclusive
a finalidade de curar ou prevenir
enfermidades.

Art, 16. Dos rotulos ou invélucros
constardo obrigatoriamente:

a) nome do produto;

b) apresentacgio;

¢) formula,

d) indicagao € modo de usar;

€) nome do fabricante;

7) lceal de fabricagéo;

g) nome do técnico responsiavel;

‘h) numero e data da licenca;

1) data de fabricacdo, numero da
partida e data do vencimenio;

j) declaiacao de venda sob pres-
cricio obrigatéria de meédico-veteri-
nario (quando exigida);

{) condigbes de conservacdo quando
fér indicado);

m) em se fratando de produto t6-
xico, a citagdo de tal caracteristica,
de forma clara e visivel, bem como
précaugoas antidotos e instirigdes
Para o seu emprego.

§ 19 Podera ser dispensada a cita-
¢ap nps involueros ou rotulos, da
formula do produto ou dos seus com-
ponenteés ativos, bem como as indi-
cagoes e modo de usar ou outros da-
dos exigidos, quando figurarem nas
respectivas bulas.

§ 2° As ampdlas e tubos, quando
acondicionados 1soladamente ou agru-
pados em caixas, deverfo indicar a
denominacdo do produto enquanto os
demais dados exigidos neste artigo
constardo da sua embalagem,

Art, 17. O pedido de registro de
produte de uso veterinario, para fim
de licenclamento, devera ser reque-
rido ao Diretor da ETEDA, pela firma
do laboratorio fabricante ou seu re-
presentante legal, indicando:

I — Indicacoes gerais
a) nome do produto;
) nome do técnio responsavel, seu
titulo profissiona!, ntimero do regis-

tro do diploma nas reparticdes com-
petentes ou carteira profissional ex-
pedida pelos Conselhos Federal ou
Regionais da profissio respectiva e
a espec:alizacho, se for o caso:

¢) nome da firma do laboratério
fabricante;

d) nome do proprietario da fér-
mula;

#  lceal de fabricagdo (rua e nu-
mero, localidade, Estado e Pais);

/) ntmero da licenga do estabeleci-
mento;

g) aqualidade do reguerente (repre-
sen‘ante, quando fabricado no estran-
geiro), seu enderéco e prova de re-
gistro na ETEDA;

h) nimero e data da licenca do
produto (quando tratar-se de reno-
vagio ou de qualquer modificaciio
introduzida no produto licenciado); e

t) dispositivo legal em que se ba-
seia o pedido de registro ou renova-
cho de licenca.

I1 — Dados gerais do produto

a) forma farmacéutica e de apre-
sentacho;

b) composicio (componentes basi-
cos por dose a ministrar ou, se im-
possivel por grama ou mililitro) ;

c¢) vias de administracho e modo
de usar;

d) indicacées principais;

€) indicacoes complementares;

1) contra indicacao (se houver);

g' vazo de validade e condicoes
de conservacio (quando f6r o caso).

11T — Farmacodingmica

a) mode de acho;

b) posologia (dosés maximas e mi-
nimas) ;

¢) quando for o caso, deverdo ser
fornecidas mais as seguintes infor-
macoes:
1, justificativas das doses indica-
das;

2, dados sobre efeitos colaterais ou
secundarios;

3. toxicidade;

4. limitacdo de uso,

1V — Preparacdio

a) formula completa com os come-
penentes especificados por seus no-
mes téenieos, incluindo as quantida-
des expressas no sistema métrico de-
ecimal ou em unidades padrio (con-
signando as substancias utilizadas
como veiculo ou excipiente, estabili-
zadores, conservadores, corretivos, nas
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respectivas quantidades e citando os
corantes quando usados);
b) modo de fabricaclo deserito pe-
las operagdes a réalizar concisamente;
c¢) convencAo a ser usada pelo fa-
bricante para identificacio dos lotes
ou partidas dos produtos.

V — Dados complemeniares

a) citar a insericAo dos componen-
tes baAs cos da formula farmacopéia,
formularios ou publicagbes oficiais de
padronizacfo farmacéutica; quando se
tratar de medicamento névo, descre-
ver os processos de contréle adotados
pela organizagéo responsavel;

by indicar os métodos utilizados
para dosagem dos componentes ati-
vos da formula no produto acabado;

c¢) citar. quando for o ecaso os li-
mites de tolerdncia para os ensaios
e para os desvios de dosagem, na
auséneia de normas oficiais;

d) apresentar literatura sobre o
produto e em caso de davida susei-
tada pela autoridade examinadora, us
referéncias bibliograficas pertinentes
e dados experimentais de traba’hos
realizados no pais. As referéncias
deverao conter o nome do autor, ti-
tulo da publicacho. titulo do artigo,
volume, nimero. pdeinas. més e ano;

€) anexar os modélos de inwvAlneros.
rétulos e bulas do produto. datilogra-
fados, obedecendo éste Regulamento,

f) anexar contrato com tereeiros,
para fabricaefio no rais ovando o
proprietdario néo fAr fahricante:

¢) apresentar justificativa da for-
mula proposta: idem das modificacoes
introduzidas em se tratando d2 pro-
duto j4 licenciado;

VI — Observacoes

@) toda documentacao téenica de-
verd ser assinada pelo responsavel
téenico ou outro profissona” legal-
mente habilitado, mesmo quando se
tratar de cumprimentos de exigén-
cias;

b nos pedidos de licenciamento de
novas foynas de apresentacido de um
mesmo produto, de modificacbes de
formula e na ampliacho d= Indica-
¢coes terapéuticas, seréio obedecidos os
itens désie artigo;

¢) nap devera ser omitido o nu-
mero do processo inicial, quando exis-

d) tratando-se de produto estran-

geiro, deverda ser acompanhad
ainda, de: " -

1) prova oficial da autoridads com-
petente gue esta licenciado e e usado
no pais de origem, ha mais de um ano,
ou de experiéncias realizadas no Bra-
sil ccmprovando sua eficiéncia para ©
fim indicado, a juizo da ETEDA;

2) prova oficlal d2 ter o profissional
responsaval gque assinou o relatoro
competéncia legal no pais de proce-
déncia;

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

4) todos os documentos exigidos de-
verdo ser | ga izados pelas autorida-
des compe‘ent s, t'aduzidos em verna.
culo por tradutor juramentado, ficando
apensos ao processo, juntamente com
os originais e gualquer outro elemento
(litratura ou biblingrafia) guandec so-
licitados pela ETEDA que poderao ser
ap esentados no origina! ou fotocop:a
sem redugiq e autenticidadas.

Paragrafo Um‘co. Em se tratando de
preduto biolézien, o requerimento de
pedids de registro devera ser acom.
panhado de um relatério, assinado
pelo responsavel técaico. mencionado:

1 — Indicacbdes gerais

a) nome do produto;

b) nome do técnico responsavel, seu
tituln prefizssional numero do rrgistro
do diploma nas reparticbes competen-
tes ou carteira profiss'onal exnerdida
pelos Cense'hos Faderal ou Regionais
da profissdo respectiva e a especiali-
zacho, se f6r o caso;

¢) nome e firma do laboratério fa-
bricante;

d) nom> do proprietario;

e) local de fabricacln (rua, niymero,
localidade. Estado ou Pais) :

) nimero da licenca do estabsleci-
mento;

¢) qualida‘e do requerente (repre-
sentante ou d positdrio, quando fabri-
cado no estrangeiro) seu enderéco e
prova de registro na ETEDA) ;

h) nimero e data da licenca do pro-
duto (ouando tratar-se de renovacio
ou gua'ouer modificagio introduzida
no produto); e

i) dispositivo lezal em que se baseia
o pedido de registro ou renovacip de
licenca.

II — Dados gerais do produto:

a) forma de apresentacho;
b) vias de administragiéo e modo de

usut,
¢) indicacgoes; e

oy o

d) prazo de validade e condigdes de
conservago (quando fOr o caso).

I1I1 — Breve descricido do produto.

IV — Técnica de przparacio.

V — Prova de eficiéncia (quando in-
dicada) .

V1 — Mé'odos de ensaio da atividade
e determ'nacdo da poténcia (gquando
indicados) .

Art. 18. O licenciamento dos produ-
tos biolégicos ficara condicionadio ao
atnd'mento das normas de producao
4 serem estabelecidas p2z a Com’'sséio
de Biofarmacia Veterinaria (C.B.V.).

Art. 19, Sdo considerad-s produtos
biologicos para efeito déste Regula-
mento: soros. vacinas, alé genos. an.
tigenos, horménios e outros produtos
conefner’s, cuia consarvagio exija
cuidados especiais,

Art. 20 — A responsabilidade térnica
pelo fabrico, manipulacio ou fracio-
namen‘o de produtos de uso veterini-
rio. devera etender an disposto no ar.
tigo 11, déste Regulemento.,

Pardaerafo Unico. Os responsaveis
téeniros pelos estabelecimentos de que
trata o art. 1° déste Resulamento,
contardn com tanfos profissicnais es-
pecial'zados e auxiliares habfilitados,
quan‘as forem as linhas d= producfio e
em num-=rp suficiente a a‘ender as ne-
cessidades de fabricacho,

Art. 21, TAda partida de produtos
bin'éziers, referid~s no art. 19, devera
depnis de fabricada e antes de expos-
ta A& venda, ser submetida, conform=
for o caso e, ass'm determinar a Co-
misehin de Binfarmécia Veterinaria, as
seguintes provas:

a) esterilidade;

b) pureza:

¢) inocuidade;

d) eficiéneia; e

e) da atividads e determinacéo da
pioténcia ou outras julgadas necessa-
rias.

Pardgrafo unico. Quando a prova de
eficiénecia for realizada pe'a ETEDA,
o interessado devera fornecer animais,
produtos animais e outros elemen'os
indispenséiveis a4 sua realizacio ou in-
denizar as despesas com as referidas
provas.

Art. 22, Todas essas provas Serdo
devidamente protocoladas, mencio-
nando-se para cada partida a natu-
reza do produto, seus caracteres nu-

mero da partida, data do inicio ¢ de
film da tabricacio, quantidade pradu.
zida, espécie e numero de animais
utilizados nas diferentes provas, te.
sultados oblidos e outras referéncias
para identificacho das qualidades do
produto. de acordo ccm &s no*mas de
grcduqé.‘? a serem esiabelecidas pela
N - G 8

Paragrafo unico. Esse protocolo
s.14 acessivel a iiscalizagao em qual-
quer m.mento, durante as horas de
func.onamento do laboratorio.

Art, 23, Sempre que nN2cessario, a
EicDA solicitasa, do léecnico respon-
sdvel pe:a elabuiacao, as informagoes
Qus resuitaaos das provas cons.antes
Go aul. 21, deste Reguam.n.o que
as lo.necera por escrito, no prazo de
10 (dez) dias.

Art. 24. O técnico encarregaio da
elaboracio dos produtos respondera,
pe.ante & ETEDA, pela exa.idao das
provas contantes do art. 21, déste Re—
gulam.nto.

Art. 25. E terminantemente proi-
biao comercializar produtos biclogicos
cuja validade ja tenha expirado cum
a4 colcecagau d2 novas daias e acon-
Gic.onamenio .0 novas embalagens.

Art. 26. Os tabricantes de p.odutos
biologic.s de uso veterinario, ticam
chrigados a ccmunicar a ETEDA o
num.1o da partida, a gquan.idade fa-
bricada, a data de fabricagio e da
V& idage de cada prtida antes de en-
trega-la ao con.umo.

Art. 27. Os produtos biologicos
qu2 exigem reirigeracio, terdo cbriga-
toriamente rétulcs gravados nos re-
cipienies a fogo ou “silkserecen’, ou
p otegidos por saco de polietileno in-
violavel ou outros que garantam a in-
tegridade dos rotu.os.

Art. 28. Os produtos oficiais,
quando modificados em sua compo—
sicdo ou apresentados sob denom.na-
¢cAo diversa dos gue constem das far-
macopéias pu que conténham :tm seus
rétulos indicacoes terapéutices e¢ a
especificagao de “uso veterinario,
passarao a ser considerados produ-
tos de usp veterinario, ficando, como
tais, sujeitos a registro e licencia-
m nto e a todas as exigénecias cons-
tantes déste Regulamento.

Art. 29, A ETEDA recusard a de-
nominagéo proposta pelo fabricante
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para produtos de uso veterinario,
quando ela puder induzir a falsas con.
clusbes s6bre sua composigio, indica-
¢oes terapéuticas, modo de usar ou
procedéncia.

Art. 30. Os estabelecimentos devi-
damente licenciados, s6 poderfo fa-
bricar produtos de uso veterinario de
sua propriedade ou de seus técnicos
e aqu-lzs cuja fabricacao, comercia-
lizacado e propaganda seja de sua res-
ponsabilidade, apos o prévio licencia-
mento no 6rgao competente.

§ 1?9 Em casos excepcionais e a
juizo da ETEDA sera permitida a ta-
bricacdo de predutos de uso veterina-
rio que nao s°jam de propriedade do
labora.orio, bem comgp a comerciali-
zacAo e propaganda quando para seu
fabrico haja exigéncia de instalacao
técnica especial.

§ 2° Para a permissio referida no
parfgrafo antsrior, h4 necessidade de
contrato de fabricacio e com-reciali-
zacAo, devidamente legalizado, apro-
vado e arquivaio na ETEDA, cabendo
a responsabiidade de irregularidades
nos produtos aos laboratorios fabri-
cantes e ap proprietario do nrodnto,
ficando ambos sujeitos 4s penalida.
des previstas neste Regulamento,

Art. 31. A partir da da‘a de notifi-
cacAp do deferimento do pedido de
licenr'ygmento do produto de uso ve-
terinarip ficem os seus responsaveis
ohriecados a reco'her a taxa prevista
n-ste Resu'amento, dentro do prazo
de 80 (trinta) dias, sob pena de arqui-
vam~nto de todo o processo.

Art. 32. Os nrodutos licenciados po-
devfip sor medificados na sua formula,
forma ou na ampliacdo das indicacoes
teran®u’icas, apos autorizacho da ....
ETEDA.

§ 1° O pedido de tais modificagucs
devera ser scompanhado d2 névo re-
latério do produto e novos modélos
de invélucres, rétulos e bulas.

§ 2° Sera permitida a mudanca de
nome do produto licenciado guando o
responsavel fizer prova da impossibi-
lidade do seu registro no D parta-
mento Nacicnal de Propriedade In-
dustrial (D. N. P. I.) ou por outras
causas devidamente justificadas.

§ 37 Serd cobrada nova taxa de li-
cexll_cm.mento, nos casos previstos neste
artigo.

Art. 33. E indispensavel autoriza-
¢io da ETEDA, para mudanca de pro-
priedade da formula ou do respansi-
vel técnico pela fabricacdo de wm
produto de uso veterinario, sob pena
de caducidade da [icenca respectiva.

Paragrafo lnico. No caso de mu-
danca d» responsavel técnico, o pro-
duto néo podera ser fabricado en-
quanto nao for regquerida a transfe-
rérlmia da licenga ao novo profissio-
nal,

Art. 34. O pedido de licenclamento
do produio de uso veterinario devera
ter o despacho final d:ntro de 45
(quarenta e cinco) dias a contar da
data de entrada no orgéo central e,
no casp de produtos biologicos eésse
prazo podera ser dilatado até 120
(cento e vinte) dias.

§ 1° Em ambos os casos, serdo des-
contados os prazos para cumprimento,
p-la parte, dos despachos interlocutéd-
rios.

§ 29 As exigéncias para cumpri-
mento de dz2spachos interlocutorios
deve:ao ser saiisieitas dentro do prazo
de 30 (trinta) dias, a contar da ci-
éncia aos inieressados, sob pena de
arquivamento do Processo.

Art, 35. A ETEDA devera dsspa-
char deniro de 45 (quarsnta e cinco)
dias a contar da entraia do processo,
na seds do orgao, os requerimentos
de informacgoes, amplagio de indica.
gOes terapéuticas, alteracdes ou modl.
ficacbes de invo ucros, rotulos e bulas
e de féormulas ou formas de apresen-
tacio dos produtos de usp veterinario.

Art. 36. Os produtos de uso veteri-
nario elaborados no Pals, terdo l-
e'nea valida por 10 (dez) anos apos
entrar em vigor éste Regulamento.

Pardgrafo unico. Por ocasifo de
renovacao das licencas dos produtos
ja licenciados peslo prazo de 5 (c.nco)
anos, entrarao elas no prazo estabele-
cido neste artigo,

Art. 37. Os produtos de uso vete-
rinario importados parcial cu tofal-
snente, terdo licenca valida por 3
(trés) anos.

§ 1° gsses produtos deverio ser In-
tzgra'mente e aborados no Pals, den-
tro do prazo de 3 (trés) ancs, exceto
quando devidamente comprovada a
impossibilidade de sua fabricagio no
territério nacional, través da ent.dade
de classe da industria Veterinaria.
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§ 22 O prazo a que se refere éste
artigo sera contado a partir da data
da pubicacdo déste Regulamento,
para os produtos ja licenciados e da
data do respectivo licenciamento para
aquéles que, nas mesmas condigdes,
venham a s2r comercializados.

§ 3° Ficarfp sujeitos as penalida-
des constantes déste R-rzulamento, os
produtos importados que se acharem
em desacordo com o licenciamento,
inclusive nop tocante aos involucros,
rotulos e bulas.

Art, 33. Para efeito déste Regula-
m-nto, serdo observadas as seguintes
definigoes dos produtos importados
parcial ou totalmente:

1 — Parcial — g a jmatéria prima
imnortada vara uso exclusivo na pe-
cuaria e destinada ac fabrico ou ma-
nivu'asdo de produtos de uso veteri-
ndrio, através dos estabelecimentos
devideamente ‘ie°nciados psla ETEDA,
em rconformidade comr as resolucdes
do Conselho de Politica Aduaneira.

Total — § todo produto de uso ve-
terinario importado e distribuido pelo
reprec ntante legalmente habili ado,
na emba'agem de origem, podendo
ser fracionadon quando autorizado pela
firma proprietiria no estrangeiro.

Art. 39. Os produtos de uso vete-
rindrio importadcs pareial ou total-
mente, qus nfop estiverem licenciados
pe'a ETEDA e gue nao tiverem repre-
sentantes devidamente licenciados,
nao poderio ser desembaracados p-la
Reparticdo Aduaneira, competindo aos
interessados devolvé-los a origem no
prazo de 60 (sessenta) dias, findo o
qual serfio os mesmos apreendidos e
inufilizados sem que os interessados
t.eanham direito a qualgier indeniza-
¢cdo.

§ 1° Ficardo dispensados da licenga
0s produtos estrangeiros de usp vete-
rinario que se destinarem a entida-
des oficials ou particulares, para fins
de pesouca cientifica, apds prévia au-
torizagio da ETEDA.

§ 2° Para desembarago dos produ-
tos estrangeiros de uso veterinario,
excluidos os de natureza bivlogica,
ficardo os interessados obrigados &
apresentar a4 Repartigio Aduaneira a
licenca do produto ou a autorizacao
da ETEDA, em se tratando de2 pro-
duto com destinp previsto no § 1°
déste artigo.

§ 3° Para o desembaraco de produ-
tos de natureza biologica serap exi-
gidos exames de inocuidadz e esteri-
lidade para cada partida, cujas amos-
tras serap coletadas em triplicata no
ato do desembarque.

§ 4° Esses exames serdp procedidos
no prazo de 15 (quinze) dias, sob a
responsabilidade da ETEDA e caso ©
resultado seja satisfatorio serda auto-
rizado o d-sembarago do produto,

§ 5° A liberacdo do produto pela
Reparticao Aduaneira ficara condi-
cionada a apresentacfio do certificado
dos examss procedidos pela ETEDA.

Art. 40, O requerimento para re-
novacio de licenca do produto de
uso veterinario deveria ser sc-ynpa-
nhado de um relatério assinado pelo
respunsave! técnico e idéntico ao exi-
gidn no art. 17 e de duas amostras do
produto tal como é exposfo & venda.

§ 12 Antes de 180 (cento e ocitenta)
dias da caducidade da licenca, deverd
ser requerida sua renovacio e o néo
atendimento importara no cancela-
mento da licenca logd apds o prazo
estipulado na mesma.

§ 2° Por ocasidio do pcdido de rene-
vacio de licenca do produto, a ......
ETEDA reserva-se o direito dz ne-
géd-la ou de exigir modificacio nos
dizeres do r6tulo e bula ou da pro-
pria féormula, guando ficar demons-
trado cientificamente, que o prepa-
rado, substdncia ou produto lic*n-
ciado, juleade até entin teranéntiea.
mentzs util, é nocivo & satde animal
ou nao preenche as indicacbes a que
se propde. ou é capaz de provocar
dano & salde publica.

§ 3° O nAo atendimento das exigén-
cias do parderafo anterior pela fir-
ma responsével, no prazo de 30
(trinta) dias, importard np cancela-
mento da 'ieenca.

Art. 41, Sempre que pelas autori-
dades cympetenfes fér solicitado, 0S
fabricantes deverdg apresen‘ar as li-
connas dos produtos expedidos p°la
ETFDA das guais constardo, fielmen-
te, transeritas no verso, as respecti-
vas férmulas.

Art. 42. Proibe-se toda classe de
propaganda gque atribua aos produtos
de uso veterinario propriedade e usos
diferentes daquéles constantes do M-
cenciamento,
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Art. 43. Proibe.se o fornecimen.
to de predutos de uso veter nario nao
ap:ovados, a titulo gratuito, e para
fins experimentals, exigir-se-4 previa
autorizacdo da ETEDA, onde constem
nome e local do destinatario e finali-
dade dos experimentos.

Ari. 44, Cancelaas a iicenga do
* produto devera a tirma propoiearia,
no prazc de o (oitor dias da noti-
ficagao, fornecer a ETRDA oS se
puintes dados referentes a wtima
partida elaboraaa:

¢ Jata de fabricagav e do vin-
cimento,

by numero de parctiaa;

¢) quantioade fabricada: e

d) eswogue existente no estabele-
cimento,

Paragrafo tnico. O ndo cumpri-
mento sujeitara a firma proprietaria
4 pena de apreensdo 2 inutitizacio
do produto exposto a venda e dos
estoques existentes em lodo o terri-
torin nacional,

Art. 45. Os estabelec'mentos re-
feridos no art. 19, Jéste Regu.a-
mento, ficam obrigades a  man.er
em seu arquivo, até a expiragio do
prazo de validade o proocule de
cada partida do produto laoricado e,
em deposito, o mnimo de 6 {seis)
amostras do produto, -orrespondente
a cada partida ou serie fabricada,
para fins de contréle.

CAPITULD 11X

Da Fiscalizagdo do Comdéreio
de Produtes de Uso Veterindrio

Art. 46. O estabelecimento priva-
do ou oficial, bem como cooperativa,
sindicato rural ou sntidace con-
génere, que comercializar ou arma-
nezar vacina, soro, awérgeno ani-
geno hormonic e outros produtos
dessa natureza, cuja conservacio
exija cuidados especiais soOmenie po-
dera funcionar no territdric nacional
com A piévia 1cenca da ETEDA.

Art, 47. O registro inclial do
estabelecimento a que se refere o
artigo anterior, devera ser requerido
ao Diretor Executivo do Ministério
da Agricultura, no Estad) gque en-
caminhara ao Orgéo de Defesa Sa-
nitaria Animal da Duwetoria Es-
tadual do Ministério da Agricultura
(DEMA) a fim de regis.ro e licen-
ciamento,

Paragrafo tGnico. O requerimento
deverd ser instruido com

a) nome do estabelecimento e da
firma proprietaria;

b)Y localizacio do estubelecimento;

e) natureza do estabelecimento;

d) produtos gue pretende comer-
cializar,

e gdispositivo legal cm que se
basela o pedido de registro.

Art. 48. A licenga para o fun-
cionamentc desses es.abelecimen.os
s0 sera concedida a fuinas 1doneas
8 juizo da autoridade numpelen.e.

Art. 49. Os estabelecimentos re-
feridos no art. 46 deverao cequerer
anualmente até 31 de margo a reno-
vacao da licenga para Iunciona-
mento,

Art. 50. Os estabelecimentos re-
feridos no art 46 deverdo pussuir
camaras frigorificas ou umdades re-
frigeradas com capacidade suticiente
e temperaturas adequadas paia cor-
reta conservagiou dos produ.os

Paragrafo fGnico. Deverao possuir
ambientes sécos e consiruidos com
materiais que protejam de tempera~
turas incompativeis com a conser-
vagho dos produtos, wem como, com
estantes ao abrigo do sol e Ga 1wz
artificial intensa para agué.es que
%)Ussa..n ser alterados por ésses fa-
jores,

Art. 51. Os produtos sob preseri-
¢an obrigatoria de medicos-ve.eri~
narios s0 poderdo ser vendidus me-
dian.e receitas tormuladas por eseri-
to e assinadas pelo prolissiona. gus
ficardo arquivadas para controle das
autoridades competentes

Art. biz. PFicam dispensados de
licenca a juizo da ETEDA as cepar-
ticoes federais. estaduais e muni-
cipais que comercializam produ.os
fabricados unicamente nos seus
laboratorios.

Art, 53. £ proibida a venda de
gualquer produto de usu veterinario
niao devidamente licenciado pela
ETEDA .

Art. 64, E proibido wvender ou
mantcer em estoque produto cujo pra-
zp de validade ja tenha expirado.

Art. 55, Os estabelerimentos a
que se refere o art. 46, que se encon-
trem funcionando na data da publl-
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cacAo déste Decreto, terdo praza
improrrogavel de 6 (seis) meses
contados dessa mesma data, para
atender aos dispositivos do presente
Regulamento.

CAPITULG WV

Da Comissdo @e PBinrarmacia
Veterinaria (C. 5.V .)

Art. 56. A Comissio de Biofar
macia Veterinaria (CBV) compete:

a) esiabelecer o padriic de guai-
dade pureza e concenlracio dos
produtos de uso veterinario.

b) coordenar e orientar as ativi-
dades da industria de produtos vete-
rinarios, fornecendo normas [écnicas
necessarias a seu funcionamenio;

c¢) dar parecer técnico nos pedi-
dos de licenciamento de novos produ-
tos de uso veterinario de yguawquer
natureza,

d) dar parecer sobre modificagocs
de f[ormulas e ampliagao das indi-
cachas terapéuticas;

€) exercer atribuigbes de Orgho
consuliivo da ETEDA e ouias
implicitamente compreendidas nas
suas finalidades técnico cientifieas,
conforme dispuzer o seu Regumento.

Art. 57. A Comissio de Biofar-
macia Veterinaria rcoastarda de 7
(sete) membros sendo o Diretor da
ETEDA, que a presidira. o Chete do
Grupo de Registro e Conude de
Produtes Zooterapicos da ETEDA e
os demais escolhidos entre espec.u is-
tas e representantes oficiais qualifi-
cadcs, designados pelo Diretor do Es.
critorio de Produgao Animal (EPA),
ex-Departamento de Defesa e Inspe.
¢ao Agropecuaria (DDIA), de acor-
do com lista triplice, organizada de
dois em dois anos pelo Diretor da..
ETEDA constituda por

a) um professor tituiar ou decen-
te de Bio-Quimica;

b) um professor tituiar ou docen-
te de Farmacia-Quimica

c¢) um meédico-ve.erinario Clinico;

d) um médico-veterinario ind ca-
do pelo Conselho Federal de Medi-
cina Veterinaria;

e) um médico-veterinario ndi-
cado pela entidade de Classe da
Indistria de Produtos Veterindrios.

Art., 58. Os membros da Comissio
de Biofarméecia Veterin:ria terdo di-
reito a gratificagho de 207 do maior

salario-minimo vigente no Pais. por
sessdo, cujo numero ndo poderd ul-
trapassar de 4 (qualtro) por meés,

CAPITULD V
Das Fraudes e A.tcracoes

Art. 59. Para eteito dése Re-
gulamento considera-s¢  ubsiancia
o1 produto alterado, adulterado, fal-
sificado ou improprio ~oara 1so vete-
rinario todo aguéle que:

a) misturado ou acondic.onado
com »utras subsldncias venha muodi-
ficar ou reduzit seu vaior tera-
péutico;

b, retiradec ou substituide, no
fodo ou em parie um @Gos e.emen-
tos da formula, acrescentado subs-
tancias esuanuas ou  elemen.os de
qualidade inferioy na sua compus.¢io
ou modificado na sua dosagen. torne
désse nodo sua constituich. diversa
da constante na licenga;

c¢) apresentado com pureza qua—
lidade : wautenticidade em condigoes
discordantes com as :xipéncias pre-
vistas 4o presente Reguiamento,

d) rasurack nos invélusros  ou
rétulos com aleragdo do prazo de
validade date de fabricucéo « outros
g!emenms que possain  induzir a
IO,

Art, 60. A constatagao de qual
quer irregularidade nos térmos do
artigo anterios, além dJw apreensao
e inutilizacdo do produtw a wautori-
dade competente, podera impur as
demais penalidades constantes oeste
Regulamento,

Ar:. 61. Quundo a ulreracac 1or
atribuida a a¢do do temp. ovu a
outros fatores gue nao se eacionem
com a responsabilidade do faorican-
te isentando-o da suspeita de dolo
ou ma-fé. ficara impedida a venda
désse produto obriganio-se 0 res-
ponsével a retird-lo de comércio
para & devida correcio quando for
o caso, ou substtiuicho, no prazo de
30 (trinta) dias, para inulilizacdo.

cAPiTULO VI
Das Andlises iscais

Art. 62. Sempre que necessario,
a ETEDA procederd a coleta para
andlise fiscal dos produtos de S0
veterinario elaborados mno Pais ou
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importados. onde quer que Se en-
conirem visando por em evidéincia
a concordéancia ov nédo do p-oduto
coletado com o original licenciado.

§ 1° Da coleta sera lavrado auto
em 3 (trés) vias, que além de assi-
nado pelo funcionario o sera tam-
bém, por duas festemurnhas idon.as
¢ pelo interessado responsavel ou sen
substituto eventual especilicando-se
no laudo a natureza narero da
partida, data de fabricac¢ic e oubras
caracteristicas do produlo.

§ 2¢ De cada produto serfio cole-
tadas no minimo 3 (trés' amosiras
idénticas que seréo Iacradas sepala-
damente em invélucros assinados
pelo funcionario coletor e rvubricadcs
pelo detentor do produto e teste-
munhas de maneira a evitar viola-
¢do. Uma delas, para andlise de
contra-prova, ficara em poder do
detentor do produto paira efelon d2
defesa do fabiicante, iuniamence
com a primeira via do auto e as
demais serfio remetidas a Diretoria
da ETEDA pelo funcionsrmo cceior.

§ 3° Na hipotese de coleta simul-
tAnea de varios produtos serio la-
vrados tantos autos juantos forem
o0s produtos colelados oYedecidas us
formalidades déste artizo.,

Art. 63. Verificado por andlise
ou exame Sser o produlu improéprio
para 0 consumo ou achai-se em
desacOrdo com a licencga, serid o in-
teressado cientificado da vondenacao,
do gque se lavrara um auto exp.ca-
tivo podende o interessnlu  dentro
de 10 .dez) dias a con.ar da noti-
ficagdo, contestar o resultade na
analise ou do exame e requerer
outro, com a amostra conservada em
seu poder paia zonira-pruva corren—
do as despesas por sua wonta.

§ 19 O exame de contra-prova
serq realizado no prazo de 30 (trin-
ta) dias a contar da notificagio da
condenaciio do produto sendo reali-
zado por uma comissdu constitu da
pelo profissional autor do primeiro
exame, outro, de reconnecide compe-
téncia e idoneidade 1ndicado pela
parte e um terceiry téenwu +stranho
a4 reparticio escolhido denire pro-
fessbres ou docentes de es ahe eci-
mentus oficiais de ensino ou -éeni-

cos oficiais designado lo Diretor
da ETEDA. ¢ o :

§ 29 O resultado do exame de
contra-prova ficara ‘onsignade em
relatério cujn segunda via sera en-
tregue & parte interessaua med:ante
recino. i

§ 39 Havendo divergéncias no re-
sultado cabera a decisio ac Diretor
do EPA.

Art. 64. Poderao ser dispensados
da andlise fiscal a juizo da ETEDA,
05 produtos de uso versrinariv ela-
borados por laboiratérius oficiais da
UIniau, Estado e Munic:piv

Art. 65, Enguanio nao for insta-
lado o Laboratoric Tenua! de Pato-
logia Animal la ETEDA as analises
fiscais des produtos de usc vele-
rinario ficarfio a cargo do Instituto
de Pesquisaz e Expe im:'n acfio
Agropecuarias dc Centro Sul :
(IPEACS) do Eseritoriv de Pesquisa
e Experimentacdc (EPE) dos labora-
térios estaduais da ETEDA ou
ainda. a cargo de enfitade- oficiais
federais, mediaate ajuste en‘re as
paries interessadas.

CAPITULO VII
Das Tazxas

Art. 66. O estabelecimento gque
importar, fabricar ou fracionar
produtos de uso veterndrio para
efeito de licenciamento anual esfa
sujeito ao pagamento das segnintes
taxas:

a) para comercializagio de até
10 idez) produtos — 1 tum) salirio-
minimo do maijor valor vigente no
Pais;

b) para comercializacio de arima
de 10 (dez) produtos — 2 (dnis)
salarios-minimos do maior valor
vigente no Pais;

Ar:, 67. Os estabelecimentos a
que se refere o art. 46 gue armaze-
narem e comercializarem produtos de
uso veterinario, para efeito de leecn-
ciamento anual, estardo sujeitos ao
pagamento de taxa equivalente a
1 tum' salario-minime do maior
valor vigente no Pais.

Art, 68. Quando do Hecenciamen-
to dos produtos de uso veterinario,
ficario os_importadores, fabricantes
e fracionadores sujeitos Ao pagamen=
to das seguinies taxas de analises
fiscais:

a) Vacinas Contra Febre Aftosa,
Brucelose, Peste Suina e Raiva —

R . -

2 (dois) salarios-m'nimos do maior
valor vigente no Pais;

b) Vacinas Anti-Carbuncuicsas,
vacinas destinadas as enfermidades
das aves ¢ todas as oulras vacinas
néo especificadas neste artigo —
1 (um) salario-minimo do r1aaior
valor vigente no Pais;

c¢) Soros (exceto parn aves) —
2/3 do salario-minimo dc maior va-
lor vigente no Pals;

d) Produtor destinados A 'preven-
¢do ou tratamento das enfermidades
das aves (inclusive séros) — 1/2
salario-minimo do maior valor vi-
gente no Pais;

e) Hormédnios e estecéides -— 1/2
salario-m nimo do maior valor vigen-
te no Pais;

/' Antibiéticos bacteriostiticos e
vitaminas, contendo um 86 elemento
— 1/2 salario-minimo do maior va-
lor vigente no Pals e ~om :nais de
um elemento aecrescentay 1/4 désse
valor vor elemento uaté o toial
méximo de 2 saldarios-ninimes do
maior valor vigente no Pas

¢g) Carrapaticidas e swrnicidas —
2 (dois’ saldrios-minimus do waior
valor vigente nc Pais;

h) Antiparasitarios: internos e
externos - « (um) aaslaric minimo
do maior valor vigente no Pais;

i) Produtos de natureza quimica,
nio especificados nas alineas icima
(excluindo veiculos e estabilizantes)
com um componente ativo — 1/2 .a
lirio minimo do maior valor vigente
no Pais, ¢ com mals de um compo.
nente acrescentar 1/4 désse valor por
comn-nente ativo até o total maxi-
mo de 2 (dois) salarios-minimos de
maior valor vigente no Pais.

Art. 69. Os estabelecimentos ofi.
ciais, cooperativas e cind!catos ruras,
ficam sentos do pagamenty das taxas
referidas neste Capitulo,

cAPiTULO VIIT
Das infracoes e das penalidades

Art. 70, A infracdo aos arts. 1.2 e
65, serd punida com a multa de 3
(trés) salarips minimos do maior va-
lor vigente np Paic e a interdicdo do
estabelec'mento até ¢ sen licencia-
mentp no 6rgio competente,

Art. T1. A infragio aos artigos
niumeros 14 e paragrafos, 53 ¢ 59
ecnstitw erlme e 08 seus mentures
serio processadog e julgados de acoOr-

do com os preceitos 4a legislacio pe-
nal vigente, independente da apreen-
sip dos predutos nao licenciados ou
fraudados e de multa de 2 (trés) sa-
larios minin.os dg maior wvalor vi-
gente np Pais, dobrada suces iva-
mente, nas reincidéncias até 3 (trés)
vézes sem prejuizo, apés, da cassa-
cio da licenga ou interdicdc do es-
tabelecimento. bem como do afasta-
mento do técnico responsavel,

Paragrafo Unico. Respondem pelos
fatos mencionados neste artigo, po
que lhes couber:

a) o responsavel técnico pela ela-
boragip ou fracionamento do produ-
tp néo licenciado ou que nfo corres-
ponda aos térmos do licenciamento;

by o que tiver sob a sua guarda e
responsabilidade o produto com adul.
teragées dons invélucros e rétulos;

c) o laboratério fabricante do pro-
duto; e

d) o comprador.

Art. 72. A infracdo aos arts. 89,
99 10 e 49, sera punida com a mul-
ta de 1 (um) salirio minimg do
maior valor vigente no Pais dobrada.
sucessivamente, nas reincidéncias até
3 (trés) vézes, sem prejuizp da sus-
pensip dg funcinnamentp do esta-
belec:mento, até cumprimento do es-
tatuido neste Regulamento.

Art. 73. A infracdo aos arts, 12
§ 29, 23 25, 33 pardgrafo tnico, 45
e 51, ser4a punida com a pena de
adverténcia e nas reincidéncias, até
3 (frés) vézes, com multa de 1 (um)
salario minimp do malor valor vi.
gente no Pais sem prejuizo. do afas-
tamenty, do téenico responsavel pela
fabricacio ou da cassacAo da licenca
do estabelecimento.

Art. 74. A infracdo zo art. 30, sera
punida com a apreensido e Inutiliza-
cip de todp o material referente ao
produto que nao seja de sua proprie-
dade e arrendamento e, na reinei-
dénecia serd cassada a licenca do es.
tabelecimento.

Art. 75. A infracfio aos artigos 21,
32 e 37 § 3.0 sera punida com a
apreensio e inutilizacdo do produto
e multa de 3 (trés salarios minimos
do maior va'or vigente no Pais, do-
brada, sucessivamente nas reincidén.
cias, até 3 (trés) vézes. sem pPreinizo.
apbés da cassacdo da licenca do es-
tabelecimento.
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Art, 76. A infracip ao artigo 42,
serd punida com a multa de 1 (um)
salarip minimo do maior wvalor vi-
gente np Pais e int'macgao para obser-
var os textos constantes do licencia-
mento do produto, na propaganda, no
prazp de 30 (trinta) dias. Conti-
nuandp a ser publicada. a multa serd
dobrada e a autoridade competente
promoveria a suspensio de antncio.

Art. 77. A infracfipg aos artigos ni-
m.ros 25, 26 43 e 53, seri punida
com a apreensio e inutilizacio dos
produtos. além da multa de 1 (um)
salar'p minimo do malor valor vigen-
te no Pails dobrada srcessivamenle,
nas reincidéncias até 3 (trés, vézes
sem prejuizo ar6s, da cassacdy da
licenra dg estabelecimento.

Art. 78. Condenadp o produto na
analise fiscal caberd a firma proprie-
taria multa de 3 (trés) silarios mi-
n‘mos do maior valar vigente no Pais,
dcbrada, sucessivemente, até 3 (trés)
reineidéncias, sem prejuizo da cassa-
¢p da licenca do produto.

§ 1° Picard a firma rroprietaria
obrig da a retirar do coméreio no
prazo de 60 (sessenta) dias a con-
tar fa cdata da notificarin téda a
partifa do produto eondenado.

% 2° Ouando o prodrtn far estran-
geiro, além das penalidades constan-
tes neste artigo fleard proibida &
entra“a ngq territério macional, dos
pro“ntng desse fabricante.

Art. 79 As arreen=6°s constantes
déste Reenlamento serio legalizadas
pela T'vratura de avto em 3 (trés)
vias aszinado peln infrator ou seun
renvesentante no ato pelo funcioné.
rin antvante e por dras testemnnhas,

Pardgrafo t1nico. Casp n infrator
néc queira uassinar o auto, deove cssa
cir~vnrstincia constar do mesmo.

Art. 30. Autorizada a inutilizacho
dos produtos apreendidos e condena-
dos pela autoridade competente essa
serd feita por dois funciondrios de-
s‘epardos pelo Diretor Executivg do
Ministério du Aegrieultura, no Estado,
e dela serd lavrado um térmo, fir-
mado pelos presentes.

Art. B1. Néo cabera ao infrator di-
reilg de reclamar indenizacées 4 Fa-
zenca Nacional pela aplicacio e exe-
cuedn do disposto neste Regula-
mento,

CcAPITULO IX

Das Multas

Art, 82, As infracdes previstas nes-
te Regulamento e nos demais atos
complementares. sem prejuizo de
acido penal correspondente, sujeitarfip
os infratores a inutilizacdo dos pro-
dutos apreendidos e ao pagamento
de multas nis mesmas bases estipu-
ladas no Capitulo anterior.

Art. B3. Verificada a infraciio os
funcicnarios responsaveis pela fisca-
lizaco, lavrardo o aute correspon-
dente. em trés vias, 0 qual serd as.
sinade pelo autuante e, sempre que
possivel, pele autuado e duas teste-
munhas.

Parfigrafo linico. Do auto de in-
fracd, deverfio constar: local, dia,
hora. natureza da infracio, nome, re.
sidénc:a, nacion-lidade e qualidade
do infrator no ato.

Art, 84 As multas e inutlizacbes
de produtos de gue cogita p artigo an.
tericr serdo impostas por despacho do
Diretor da ETEDA em processg ad-
m'n=trativo, 4 vista dos autes de in-
fracio e/ou de apreentio firmidos
pelo funciondrio autuante e, gran.
dp nossivel pelo infrator e 2 (duas)
testeminbas.

«art. 85. Aos infratores serd con.ri
do. paa dofesa inicial o prazo de 19
(dez) dias, a contar da not'ficaciino Aa
infracio ou apreensio, sob pena de
correr o proce s¢ a revelia do interes.
sado. cahendo & autoridade julgadora
prazo idfn‘iecn para decid’r.

Art, 86, Imposta a multa pela aumo-
ridade competente e prévio pagamento
da mesma. podera o infrator pedir re-
consideraciic ao D'retor do EPA a
eontar da notif'cacfio da multa e re-
cursn suhegiiente dentrg de igual pe-
riodo, a0 S°nhor Ministro da Agrienl-
tura ressalvado o recurso ao Pader
Judieidrio, se cabivel,

Art. 87. D=corrido o prazo de 30
(trinta) dias, a contar da notificncao
da multa aplicada pela autoridade
competente ao infrator e nfio sendo a
mesma raoa a divida serd inscrita
e o certidio remetida a juizo compe-
tenile para -cobranca executiva.

Art. 88. As randas das licencgas,
multas e taxas previstas nos Capi'ulos
VII, VII' e IX do presente Regu's-
mento serdo recolhinas no Fundo Se-
deral Agropecuaric (FFAP) e utilza-
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das em conformidade com a Lei De-
legada n® 8, de 11 de outubro de 1962
e respectivo Regulamento aprovado
pelo Decretg n® 1.973, de 31-12.62.

CAPITULO X
Disposigées Gerais

Art., 89, O presente Regulamento
estatul as normas que regulam a fis-
cal zacip da industria do comércio e
do emprégo de produtos de 11so vete-
rinfrio, em todo o territério nacional.

Art. 90, Picarfio sujeitus a fiscauzs.
cio prevista neste Regulamento todos
os rstabelecimentos privados e oficiais,
bem como cOopelativas, sindicatos v~
rais ou entidades cungéneres que ia-
bricarem, fracionarem, comercializa-
rem ou grmagzenarem produtos de aso
veterinario estendendo-se 2ssa fiv s
Jizagido & manipu.sclo, ao acyid cid-
namentp e a fa.e de utilizacho dos
mesmos.

Art. 91 Entende-se por produto de
usc veterinario, para efeito do pre
sents R gulamento todos ©s prepara.
dos de fé'mula simples ou complexa
de natureza quimica, farmacéutica,
bio'oz'ca ou mista com propriedad=s
definidas e de=stinadms a Jrevenir,
diagnosticar ou curar doencas dos 4ni-
ma 5. ou que possam contribuir para
a manitencio da higiene animal.

Art, 92. A fiscalizacio da industria,
do comércio e do emprégo de produtos,
de uso veterindrio, em todo o terr ta-
rio nac'onal é privativa do Ministério
da Agricultura que a exercera em cs-
rater permanente, através da Equipe
Técnfea de Defesa Sanitdaria An:mal
(ETEDA; do Escritério de Producan
An‘mal (EPA).

Parag afo tnico., Supletivamente, a
fiscalizacio poderd ainda ser real'zaria
por médicos-veterinarios de outos or-
ghios do Ministério da Agricultura e
d> Dafesa Sanitaria Animal, das Se-
cretaras de Agricultura dos Estados,
por deleeagdo de atribuicdo do Diretor
da FTFDA, desde gque cumpridos as
disnosirfos do presente Regulamento.

Art. 93, Os servidores incumbidos ia
ex curip dé te Regzulamento portario
carteia pessoal e funcional fornecida
pela ETEDA.

Pardgrafo finico. Os servidores a que
se refere o presente artigo, no exer-

cicio de suas funcdes, ficam cobrigados
a exibir a carteira funcional guando
convidados a se identificarem,

Art, 94 No exercicio de suas tun.-
coes de fiscalizacio, os servidores pro-
moverdp todos os atos que estiverem
ap sen aleance. para o bom e fiel
cumpr'mento déste Regulameanto e das
instrucbes ¢ portarias complemeata-
res, gus vierem a ser expedidas pelo
Ministério da Agricultura.

Paragrafo tnico. E' permlitida ao
servidor em funcio de fisealizagin o
livre acesso a gqualquer reparticio pii-
blica ou estabelec'mentn das entidades
relacionadas: no presente Regulame).-
to, poedendo inc'usive, inspeciongr o8
meios de transpoerte ou qualquer 1ical
onde possa existir produtos de uso ve-
terinario.

Art, 95, Nos casos em gue for nega
da colaborarfio ou de gualguer manei-
ra seja d'ficultada a atuacfio dos ser-
vidores encarregados da fiscalizacfo,
ou gue se bstrua o Seu 8cesso a 11
gares orndes nnescam ex stir produto: ou
procestos de elaboraciio ou fraciona
mento #stes servidores poderfo reque-
rer n auxilio de férea piiblica para
efeito de garantir o0 no*mal desemue.
nho da fisecalizacAp independente Aas
sancdes previstas neste Regulamesntn
aos infratores,

Art. 96. E' vedado a todo servoor
em exereicio nn argfio fiscalizador ¢ &
goy consorte emoregarem sua: at vida-
des em estabelecimentos particulaies
gus podiram  fracionam come*ciall.
zem ou armazenem produtos de o
vetarind*io ou montérem com 0% mes
mos gualquer relaefio comercial ain-
da ov® romna acicnistas, cotistas ou
comanditiarios.

Art. 97. O médico-veterinario Te:-
ponsavel psla elaboraciio do profuto
de nco veterindrio nfo poderd exercer
a clinica

Ari. 98 Os casos omissos e as di-
vidas suseitades ng extcucio do p'e
sente Reeulamenta serfio  resolwdos
pelo Diretor de EPA gue ouvira 4 Co-
misedo de Binfarméeia Veterinaria,
sempre gque julgar conven'ente.

Art. 99, O presente Regulamento en
tra~4 em vigor na data de sua pupli-
carin, ~ovogadas as dizposigbes em
contrario.

Tvo Arzua Pereira

DECRETO N°¢ 1.973 — DE 31 DE DEZEMBRO DE 1862

Aprova o Regulamento do Fundo Federal Agropecudrio, criado pela Lei
Delegada n°* 8






