INSTRUCAO NORMATIVA SEAPDR N° 16 / 2020.

O SECRETARIO DE ESTADO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ESENVOLVIMENTO
RURAL, no uso da atribuicdo que |he confere o mdisdo artigo 90 da Constituicdo do Estado do
Rio Grande do Sul, com base na Lei Estadual "d6¥3de 15 de junho de 2010, e seus regulamentos,
e no Programa Nacional de Controle e ErradicacaBrdeelose e Tuberculose — PNCEBT -, seu
regulamento técnico aprovado pela Instrucdo Nowxmat® 10/2017 e complementar, conforme o
disposto na Instrugéo de Servico DDA n° 21/2008eeretaria da Defesa Agropecuéria do Ministério
da Agricultura e Abastecimento - MAPA e no Prograhacional de Controle da Raiva dos
Herbivoros — PNCRH —, conforme disposto no Manuétrico para o Controle da Raiva dos
Herbivoros instituido pela Portaria n° 168/2001Sd&retaria da Defesa Agropecuaria do Ministério
da Agricultura e Abastecimento — MAPA —, e consatbelo a necessidade do controle sobre o
comércio de vacinas contra a brucelose dos bownmsbalinos, contra a raiva dos herbivoros e dos
produtos “vampiricidas” para garantir as medidas despectivos programas sanitarios que visam
erradicar e prevenir as doencas nos animais, benwo,coferecer aos consumidores, produtos em
condi¢des de conservagao apropriados, RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o regulamento técnico para a obenge AUTORIZACAO para adquirir, distribuir,
armazenar e/ou comercializar vacinas contra a lmsEelos bovinos e bubalinos, contra a raiva dos
herbivoros domésticos e dos produtos “vampiricidas’Estado do Rio Grande do Sul, na forma da
presente Instrucdo Normativa.

CAPITULO |
DO CADASTRO E RENOVACAO

Art. 2° Para aquisicdo, armazenamento, distribuiefmu comercializacdo de vacinas contra a
brucelose dos bovinos e bubalinos, contra a raiva lderbivoros domeésticos e dos produtos
“vampiricidas”, os estabelecimentos dever&o estdlf @RIZADOS pela Secretaria da Agricultura,
Pecuéria e Desenvolvimento Rural - SEAPDR, atrad@&sDivisdo de Controle e Informactes
Sanitarias - DCIS.

Art. 3° Para a obtencdo da autorizagdo para adoisigrmazenamento, distribuicdo e/ou
comercializacdo de vacinas contra brucelose dogn@®we bubalinos, vacina contra a raiva dos
herbivoros domésticos, bem como dos produtos “v@cigas”, serdo necessarios 0s seguintes
documentos:

| - Copia do registro junto ao MAPA para efeito ld®nciamento da comercializagdo de produtos
veterinarios de natureza biologica ou farmacéutiom vigéncia para o ano desejado;



Il - Requerimento dirigido ao Chefe da DCIS, stdiodo a autorizacdo do estabelecimento para o
armazenamento, distribuicdo e/ou comercializacdovaenas contra brucelose dos bovinos e
bubalinos, contra a raiva dos herbivoros doméstcaws produtos “vampiricidas”, informando o
registro junto ao MAPA para o comércio e/ou armameento de produtos de uso veterinario de
natureza biol6gica ou farmacéutica e o0 nome e oensindo registro no Conselho Regional de
Medicina Veterindria — CRMV — do Médico VeterinaResponsavel Técnico da Empresa (Anexo 1);

Il - Assinatura da Declaracdo de Conhecimento espBesabilidade pelo responsavel pelo
estabelecimento e pelo médico veterinario respahsdenico (Anexo ).

§ 1° A documentagéo devidamente preenchida eaalsstrevera ser digitalizada e enviada por correio
eletrénico a DCIS/DDA/SEAPDR, para o] seguinte eecder eletrénico:
agropecuariars@agricultura.rs.gov.br

§ 2° ApoOs a checagem da documentacgédo, o FiscadliggdtAgropecuario responsavel pela Unidade
Veterinaria Local, realizara a vistoria no estatietento, emitira laudo atestando que o
estabelecimento atende todas as exigéncias previssie regulamento para a comercializacdo de
vacinas (Anexo lII).

§ 3° O estabelecimento cuja autorizagéo for codeegtara legalmente apto para adquirir, armazenatr,
distribuir e/ou comercializar vacinas contra braseldos bovinos e bubalinos, vacina contra a raiva
dos herbivoros domésticos e produtos “vampiricidaséstado do Rio Grande do Sul.

8§ 4° Os dados do estabelecimento serdo incluidosistema eletrénico oficial, denominado SDA
(Sistema de Defesa Agropecuaria), onde constaefiodo de vigéncia da autorizacao.

§ 5° Os estabelecimentos aptos, mediante a zatéo objeto desta instrucdo Normativa, integrardo
uma lista publica atualizada, disponivel para clbasw site da Secretaria da Agricultura, Pecudria
Desenvolvimento Rural do Rio Grande do Sul - SEAPDR

8§ 6° As empresas fabricantes e distribuidorasidsgmos descritos no artigo 1° desta Instrugéo
Normativa somente poderdo comercializar ou didtripara os estabelecimentos devidamente
autorizados pela SEAPDR, devendo consultar, prexiden a lista publica disponibilizada no site da
SEAPDR (www.agricultura.rs.gov.br).

§ 7° As filiais dos estabelecimentos autorizadps desejarem comercializar as vacinas contra a
brucelose dos bovinos e bubalinos, contra a raiea terbivoros domeésticos e produtos
“vampiricidas” deverdo estar igualmente cadastraslaautorizados na SEAPDR para a aquisi¢cao,
armazenamento, distribuicdo e comercializacdo sl@stemos.

§ 8° A validade ou periodo de vigéncia da autgépague trata esta Instrugdo Normativa se encerra
na data que expirar o licenciamento concedido pajstro no MAPA, descrito no inciso | do artigo
3° do Capitulo | desta Instrucdo Normativa.

Art. 4° O estabelecimento tera sua autorizacaoviaat® automaticamente pela SEAPDR, sempre que
ficar comprovada a renovacédo do registro junto @&0°®, com licenciamento para um novo periodo,
e uma vez atendido os seguintes requisitos:



| — A cépia da renovacao do registro no MAPA dexeesricaminhada a SEAPDR num prazo inferior
ao término da validade do licenciamento vigente;

II = O encaminhamento devera ser realizado utidlpamesma via e procedimento previsto no
paragrafo 1° do artigo 3° do Capitulo | desta Liggto Normativa.

§ 1° - A observancia dos prazos e demais procedaosevisando a renovacao do licenciamento
mediante registro do MAPA e posterior renovacao adéorizacdo pela SEAPDR é de inteira

responsabilidade da parte interessada, no casstaloelecimento requerente.

§ 2° Para a obtencdo ou renovacdo da autorizapiedida pela SEAPDR, poderdo ser atrelados
outros requisitos, conforme demanda do Servicorigeo Oficial — SVO.

Art. 5° Os estabelecimentos que realizam a agoisigimazenamento, distribuicdo e/ou
comercializagcdo de vacinas contra a brucelose oisds e bubalinos, contra a raiva dos herbivoros
domésticos, bem como, de produtos “vampiricidas/ede atender os seguintes requisitos basicos
guanto as suas instala¢des, materiais e equipasnento

| - possuir estrutura fisica ou local especificoapeomercializacdo, armazenamento ou conservacao
dos produtos, sendo:

a) independente de areas residenciais;
b) independente de outras areas incompativeis ctimidade;

c) adequado ao armazenamento e conservacdo deggsocbnforme especificacdo do fabricante, em
especial quanto a temperatura, umidade, ventilagiposicao direta a luz solar; e

d) construido com material que propicie condic@isfatorias de limpeza e desinfeccao;

Il — dispor de sistema de refrigeracdo que atenmaeeguintes requisitos:

a) capacidade de manter a temperatura nas congligdastas no capitulo Il deste regulamento;
b) de uso exclusivo para os produtos veterinauesrgcessitem refrigeracéo; e

c) dotado de equipamento que registre corretanasriiemperaturas maxima e minima;

[Il — dispor de local préprio para produgédo ou azemamento de gelo; e

IV — dispor de caixas isotérmicas para acondiciarame transporte de produtos que necessitem de
refrigeracéo.

Paragrafo anico. As temperaturas maxima e minirfggidas na alinea “c”, do inciso Il, deste artigo,
devem ser diariamente registradas confofArexo 1V) desta instrucdo normativa.



CAPITULO I

DA AQUISICAO, TRANSPORTE E RECEBIMENTO DE VACINAS®R ESTABELECIMENTOS
QUE DISTRIBUEM, ARMAZENAM E/OU COMERCIALIZAM VACINAS CONTRA A
BRUCELOSE DOS BOVINOS E BUBALINOS, CONTRA RAIVA DOSERBIVOROS

DOMESTICOS E DOS PRODUTOS “VAMPIRICIDAS”

Art. 6° A aquisicdo de vacinas contra a bruceloge kovinos e bubalinos, contra a raiva dos
herbivoros domésticos por estabelecimentos deibdigfio, armazenamento e/ou comércio de
insumos pecuarios devera ocorrer por uma das geguormas:

| - De estabelecimentos comerciais localizados stad® do Rio Grande do Sul, devidamente
autorizados junto a SEAPDR e com a licenca vigente;

Il - De estabelecimentos localizados em outrodlestda federagéo, devidamente registrado no
Servico Veterinario Oficial competente e com licerigente.

Paragrafo Unico. A compra, a venda e/ou a transfex&e vacinas contra a brucelose dos bovinos e
bubalinos, contra a raiva dos herbivoros doméstieoglos produtos “vampiricidas” entre
estabelecimentos comerciais, fica condicionadana@smos estarem devidamente autorizados pelo
SVO e com licencga vigente.

Art. 7° O estabelecimento distribuidor fica respgued, juntamente com a transportadora, pela
qualidade das vacinas deslocadas, durante todaneptirte, até a sua chegada ao estabelecimento

comercial.

§ 1° A vacina deve ser transportada refrigeratiateenperatura de 02°C (dois Graus Celsius) a 08°C
(oito Graus Celsius).

§ 2° As caixas isotérmicas utilizadas para o parte devem estar lacradas, intactas e com gelo em
quantidade suficiente para a manutencédo da tempe@dequada.

CAPITULO Il

DA MANUTENCAO DAS VACINAS CONTRAA BRUCELOSE DOS BOVINOS
E BUBALINOS E DA RAIVA DOS HERBIVOROS DOMESTICOS N®ESTABELECIMENTOS

Art. 8° As vacinas deverdo ser conservadas seanf@mperatura entre 02°C (dois Graus Celsius) e
08°C (oito Graus Celsius).

Art. 9° O estabelecimento devera dispor de equiptmeexclusivo para a refrigeracdo e
armazenamento de produtos biologicos.

§ 1° A quantidade estocada deve ser adequada @dzgmdo equipamento de refrigeracdo, visando a
correta distribuicdo do frio e a manutencdo da tratpra na faixa ideal.



§ 2° Os equipamentos de refrigeracdo devem seidonar@m bom estado de conservacédo, de higiene
e de organizacéao.

Art. 10. Cada equipamento de estocagem de vacimtaaca brucelose dos bovinos e bubalinos e/ou
contra a raiva dos herbivoros domésticos deveréupotermémetro com registro de temperatura
méxima e minima, em pleno funcionamento, e plamtidrdo de controle de temperatura (Anexo V).

8§ 1° As aferigBes da temperatura maxima, minim@& do equipamento de refrigeracdo deverdo ser
registradas diariamente na planilha de controldedeperatura, inclusive nos finais de semana e
feriados, enquanto houver estoque.

§ 2° As planilhas de controle de temperatura devécar arquivadas no estabelecimento por 05
(cinco) anos.

Art. 11. O estabelecimento deveréa dispor de altima(@) para a conservagdo das vacinas, em caso de
interrupcao no fornecimento de energia elétricavarias no equipamento de refrigeracéo.

Paragrafo unico. Quando n&o houver alternativeés)erd ser suspensa a comercializagéo, evitando-se
a abertura do equipamento onde as vacinas cobtrecalose dos bovinos e bubalinos e contra a raiva
dos herbivoros domésticos estdo armazenadas, a&té poblema seja sanado. O produto s6 podera
ser utilizado se a temperatura maxima do termémeéo tiver ultrapassado 08°C (oito Graus
Celsius).

Art. 12. O estabelecimento devera dispor de loagnio para produzir ou armazenar gelo.

CAPITULO IV

DA COMERCIALIZACAO DAS VACINAS CONTRA A BRUCELOSE @S BOVINOS E
BUBALINOS, CONTRA A RAIVA DOS HERBIVOROS DOMESTICSO E DOS PRODUTOS
VAMPIRICIDAS NOS ESTABELECIMENTOS

Art. 13. As vacinas contra brucelose somente podeefi comercializadas mediante apresentacdo de
receita para compra, emitida por Médico Veterin&mdastrado para vacinagdo contra brucelose,
ressaltando-se que as receitas das vacinas colizedas deverdo ser arquivadas no estabelecimento
por pelo menos 1 (um) ano apds a retirada do psodut

Art. 14. As receitas para vacina contra brucelasmesite poderdo ser consideradas validas para
comercializacdo se emissor for Médico Veterinared&strado junto ao SVO para realizacdo da
vacinagdo contra brucelose. A listagem atualizada MWédicos Veterinarios Cadastrados esta
disponivel no sitevww.agricultura.rs.gov.br

Art. 15. As vacinas comercializadas dever&o seegaés em caixas isotérmicas, com gelo suficiente
para assegurar a temperatura de conservacao ddgeid o seu destino.

Paragrafo Unico - Apos a retirada de vacinas dibelcimento pelo produtor, ndo poderdo ser aceitas
devolugdes do produto, independente do motivo.



Art. 16. Toda compra, venda ou transferéncia déngaccontra a brucelose dos bovinos e bubalinos
contra a raiva dos herbivoros domésticos e dosupred‘vampiricidas” ficard registrada em
formularios especificos de controle da comercigéipee estoque, respectivamente:

| - Vacinas contra a brucelose B19: (Anexo V);
Il - Vacinas contra a brucelose RB 51: (Anexo VI);
Il - Vacinas contra a raiva dos herbivoros e ptodtvampiricidas”: (Anexo VII).

8§ 1° Os formuléarios deverdo ser entregues mensédngeunidade veterinaria local, enquanto houver
estoque, até o 10° dia util do més subsequente;

§2° O estabelecimento devera manter copia arquidadaformuléarios de controle de estoque no
estabelecimento por 05 (cinco) anos.

Art. 17. Os frascos de vacinas devem ser vendidosidos e rigorosamente dentro do prazo de
validade, contendo a identificacdo do fabricantégte e a partida, além do namero de registro do
produto no MAPA.

CAPITULO V
DO RECEBIMENTO DE FISCALIZACOES E AUDITORIAS

Art. 18. Os estabelecimentos que adquirirem, disirem, armazenarem e/ou comercializarem vacina
contra a brucelose dos bovinos e bubalinos e centava dos herbivoros domésticos, bem como,
produtos “vampiricidas” deverdo permitir a real@agas fiscalizacdes e demais procedimentos de
defesa sanitaria animal efetuados pelo SVO, osuaaierdo ocorrer a qualquer momento.

Paragrafo unico. As fiscaliza¢des terdo como olgjeterificar se as condi¢des para a distribui¢édo, o
armazenamento e/ou a comercializacao das vacimasdirucelose e raiva, bem como, dos produtos
“vampiricidas”, com as devidas indicacdes e firadiels, objetos desta instrugdo normativa, estéo
sendo adotadas conforme o preconizado por est@aneguio e legislacdes pertinentes.

CAPITULO VI
DAS PENALIDADES

Art. 19. Os estabelecimentos que ndo atenderemmnakcées preconizadas por este regulamento, além
das sanc¢des previstas na Lei Estadual n° 13.464 de junho de 2010 e Decreto Estadual 52.434, de
29 de junho de 2015, ficardo sujeitos a suspenadsutbrizacdo para a Aquisicdo, Armazenamento,
Distribuicdo e/ou Comercializacdo de Vacinas Coatlaucelose dos bovinos e bubalinos e contra a
raiva dos herbivoros domésticos, bem como produtoapiricidas” no Estado do Rio Grande do Sul
pelo periodo de 1 (um) ano;



§ 1° O SVO podera, antes da aplicacdo da penasperssfdo da autorizacdo, notificar o infrator a
regularizar suas atividades no prazo de 30 (tridia$, apontando-lhe, no Termo de Vistoria, as
medidas necessérias a regularizagéo de seu estatmio.

8§ 2° A notificacdo ndo exclui a aplicacédo de awtoaguando esta estiver legalmente respaldada.

§ 3° O prazo para regularizacdo podera ser pradmgpor solicitacdo da Empresa, quando houver
justificativa admissivel.

§ 4° NAao observadas as medidas determinadas ffi@agdio do infrator ou ndo sendo possivel a
solugdo das irregularidades no prazo de 30 (tridia3, serd aplicada a pena de suspenséo das
atividades de aquisigdo, armazenamento, distribwegdu comercializacdo de vacinas.

Art. 20. O SVO devera apreender e inutilizar produéstocados em condigdo inadequada, sem
comprovacao de procedéncia, com data de validaugdzeou cuja embalagem esteja violada,
adulterada ou sem identificacdo do fabricante, lnienero de partida e registro no MAPA, relatando
a motivagdo da acdo no Auto de Apreenséo e Iratgdia do produto.

Paragrafo Unico — Decorrido 01 (um) ano da suspedadutorizacdo, podera o interessado requerer
novo credenciamento perante a SEAPDR, desde quelidgds as condi¢cdes previstas neste
regulamento.

Art. 21. A pena de suspensdo da autorizagcdo péicada pelo Diretor do Departamento de Defesa
Agropecuéria, quando da solicitagdo da UnidaderWétea Local, com base em Termo de Vistoria,
garantindo-se ao interessado o direito de defespramo de 15 (dez) dias, contados da ciéncia da

penalidade, prosseguindo o processo conforme pegilfdes da Lei Estadual n. 13.467/2010 e seus
regulamentos.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 22. A excecdo do anexo lll, de uso exclusigate oficial, os demais formularios, referentes aos
anexos | e I, anexos IV, V, VI e VIl encontramdigponiveis naite da Secretaria da Agricultura,

Pecuaria e Desenvolvimento Rural do Rio Grandeudl¢gv@vw.agricultura.rs.gov.br).

Art. 23. O prazo limite para os estabelecimentosspm adequar-se as disposi¢cdes desta Instrugédo
Normativa € de 180 (cento e oitenta) dias, a catdgazua publicacdo.

Art. 24. A presente Instrucdo Normativa entra egovna data de sua publicacéo.

Porto Alegre, 08 de setembro de 2020.
FIM DO DOCUMENTO.

SECRETARIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E DESENVOLVIMEN TO RURAL.



