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Resumo

@) Agrolnsight nasce do
compromisso do Ministério da
Agricultura e Pecuaria com o
fortalecimento da presenga do
agronegocio brasileiro no mercado
internacional.

Desenvolvido pela Secretaria de
Comércio e Relacdes Internacionais
(SCRI), com apoio dos adidos
agricolas presentes em 38 paises, o
material reune analises estratégicas
e oportunidades de negocios para
produtores, exportadores e
associagdes setoriais que buscam
crescer de forma competitiva e
sustentavel.

Com base nas diretrizes do ministro
Carlos Favaro e sob a lideranga do
secretario Luis Rua, o Agrolnsight é
resultado do esforco de uma equipe
dedicada que acredita no potencial
do Brasil como poténcia
agroexportadora.

Este relatério € mais do que um
compilado de dados — é uma ponte
entre o agro brasileiro e 0 mundo.







ARGENTINA: EXPORTACAO DE VACINAS
BOVINAS BRASILEIRAS PARA A ARGENTINA:
EQUIVALENCIA REGULATORIA, SIGVET E
MODERNIZAGCAO DAS VACINAS VIRAIS NAO
VESICULARES

Data: 12/02/2026

Posto: Buenos Aires/Argentina

Palavras-chave: Argentina; SENASA; vacinas bovinas; produtos biolégicos
veterinarios; autorizagao por equivaléncia; Mercosul; SIGVET; Vademécum;
Resolugao 333/2025; Resolugao 338/2025; Resolucao 61/2026.
Responsavel: Jugara Aparecida André Dokonal Duarte — Adida Agricola em
Buenos Aires; Enrique Crespi — Assistente técnico

SUMARIO:

Entre 2024 e fevereiro de 2026, o SENASA (Servico Nacional de Qualidade e
Inocuidade Agroalimentar da Argentina) implementou mudangas que aumentam a
previsibilidade e podem reduzir o “tempo de entrada” de vacinas brasileiras no
mercado argentino, sem reduzir o rigor sanitario. Trés vetores sao centrais: (i) criagao
do procedimento de autorizagdo por equivaléncia para produtos veterinarios
(incluindo biolégicos), com requisitos objetivos e excegdes explicitas (Res. 333/2025);
(i) definicdo de prazo maximo de 30 dias corridos para tramitagdes por equivaléncia
e ampliagdo do alcance do anexo para paises fundadores do Mercosul (Res.
338/2025); e (iii) modernizagdo do marco regulatério para vacinas virais nao
vesiculares bovinas (Res. 61/2026), com admissdo expressa de importagdo e uso
para um conjunto de enfermidades respiratérias, reprodutivas e entéricas.

Do ponto de vista operacional, as autorizagdes de importagao/exportagdo passaram a
tramitar obrigatoriamente via Sistema Integrado de Gestdo de Exportagbes e
Importagdes Veterinarias (SIGVET), com dependéncia do Vademécum oficial para
produtos registrados, o que impde um requisito pratico de “preparo documental +
preparo cadastral” para o exportador/importador avangar sem travas.
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Fonte: argentina.gob.ar

1. Contexto e sinalizacao regulatoéria relevante ao exportador

1.1. Equivaléncia regulatoria (porta de entrada potencialmente mais rapida)

A Resolucdo SENASA 333/2025 instituiu o procedimento de autorizagao por equivaléncia para
produtos veterinarios registrados, elaborados e comercializados nos paises listados em seu
anexo. Em 17 de maio de 2025, o anexo foi atualizado por meio da Resolugcdo 338/2025,
incluindo assim os paises do Mercosul como aptos para o procedimento de autorizagao por
equivaléncia. A Resolugao 338 ainda fixou que os procedimentos por equivaléncia ndo podem
exceder 30 dias corridos. Para os exportadores brasileiros, isso € um sinal regulatério
diretamente favoravel.

1.2. Modernizacao das vacinas virais nao vesiculares

Em 22/01/2026, o SENASA publicou a Resolugédo 61/2026, que atualiza e substitui a norma
anterior (Res. 598/2012), aprovando marco regulatério para importagdo, exportacéo,
elaboragao, depdsito, acondicionamento, distribuicdo e comercializagdo de vacinas virais n&o
vesiculares bovinas. A norma lista explicitamente antigenos/doencas abrangidos: IBR/BoHV-1,
BoHV-5, VDVB, rotavirus bovino, P13, VRSB e coronavirus bovino. Trata-se de atualizagao e
sistematizacdo normativa que amplia a clareza regulatoria e a previsibilidade ao operador,
sem alterar o rigor sanitario. Nesse contexto, a consolidacdo das regras tende a favorecer
maior oferta e dinamismo ao segmento, com redug¢ao de incertezas interpretativas.
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2. Pontos centrais da Res. 333/2025 (com redacdes/aperfeicoamentos pela Res. 338/2025):
Pontos centrais da Res. 333/2025 (com redagdes/aperfeicoamentos pela Res. 338/2025):
a)Excegdes que podem impedir equivaléncia (triagem inicial do portfélio):

N&o se enquadram, por exemplo, produtos com agentes contra doengas exoticas/erradicadas
nao usadas em planos sanitarios nacionais com vacinagdo, ou produtos com cepas
atenuadas nao circulantes, além de casos envolvendo OGM/recombinantes, conforme a
norma.

b)Requisitos documentais minimos:

Para produtos biologicos veterinarios, onde incluem-se as vacinas, exige-se, entre outros:
Certificado de Livre Venda (CLV) vigente (ou de exportagcdo, conforme redagédo da 338/2025)
contendo férmula completa, estabelecimento elaborador e certificado de boas praticas de
fabricacao; e dossié aprovado perante a autoridade competente do pais de origem, (em inglés
ou espanhol).

c)Pontos técnicos “sensiveis” que exigem evidéncias adicionais:

A norma explicita exigéncias adicionais para matérias-primas de risco relacionadas as
Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis (EET), incluindo a Encefalopatia Espongiforme
Bovina (EEB- BSE), bem como para microrganismos replicativos (incluindo requisitos de
estudo de impacto epidemiolégico e informacdes detalhadas de cepa, com indicacdo sobre
possibilidade de diferenciagdo entre animais infectados e vacinados — DIVA — e Kits
diagndsticos correspondentes). Também estabelece critérios especificos para cepas néo
circulantes, admitindo equivaléncia apenas para cepas inativadas com demonstragao
documental de protec¢ao cruzada.

d)Rotulagem:

Produtos importados via equivaléncia devem cumprir rotulagem prevista no marco normativo
vigente.

3. Operacionalizacao da importacao: SIGVET, Vademécum e ‘“certificado de
autorizacao”

3.1. SIGVET obrigatorio
O SENASA estabeleceu o SIGVET como sistema obrigatério para operagdes de importagao e

exportagdo de produtos veterinarios, com objetivo de maior agilidade, transparéncia e
rastreabilidade.
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3.2. Certificado de autorizacao

Para importar/exportar produtos veterinarios, € necessario tramitar Certificado de Autorizagao
no SENASA, exigido na liberacdo aduaneira. A pagina de servico descreve documentagao
tipica (fatura/proforma, packing list, certificado de andlise, e, quando aplicavel, aprovagao
EET/EEB), além de vigéncia do certificado e fluxo de pagamento/visualizagao do tramite.

3.3. Dependéncia do Vademécum

O Vademécum do SENASA constitui a base oficial de dados de produtos veterinarios
registrados na Argentina, contendo informagdes técnicas e administrativas necessarias para
sua comercializacdo e operacao no sistema sanitario. O SIGVET extrai automaticamente os
dados dessa base para viabilizar as operagdes de importacdo e exportagdo. Assim, se o
produto nao estiver devidamente carregado no Vademécum ou nao possuir posicao tarifaria
associada, ele ndo aparecera para selecao no sistema, impedindo o avanco do tramite no
SIGVET — ponto critico para o planejamento do exportador e do importador argentino.

4. O que muda para o exportador brasileiro (sintese estratégica)

4.1. Onde esta a janela de oportunidade (fev/2026)

a) Segmento “n&o vesicular viral” com modernizagao explicita:

A Res. 61/2026 indica abertura normativa e atualizagdo tecnoldgica, incluindo admissao de
importagdo e maior liberdade de escolha do produtor para as enfermidades listadas.
Exportadores com portfédlio aderente (respiratérias/reprodutivas/entéricas) podem priorizar
este eixo para entrada/expansao.

b) Equivaléncia como acelerador de “time-to-market”:

Com prazo maximo de 30 dias para equivaléncia e com movimento formal para abranger
paises membros do Mercosul, a equivaléncia tende a ser a rota regulatoria mais rapida
quando o produto e o dossié se enquadram.

4.2. Onde estao os principais riscos de indeferimento/atraso

Checklist de “pontos de falha” mais comuns (derivados da propria norma):

« vacina com cepa atenuada ndo circulante (especialmente se nao for inativada com
evidéncia de protegao cruzada);

« presenga de componentes replicativos sem estudo de impacto epidemioldgico, sem
comprovagao de origem/identidade de cepa e sem esclarecimento de DIVA/kits;

« CLV/BPF incompletos (sem formula, sem estabelecimento, sem BPF vigente);

« produto ndo cadastrado no Vademécum/sem posigao tarifaria (travamento no SIGVET);

« lacunas na documentagédo de importacéo (certificado de analise; itens EET/EEB quando
aplicaveis).
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5. Roteiro recomendado ao exportador (passo a passo)

Passo 1 — Triagem do portfélio (30—45 dias)
« separar vacinas por: (i) aftosa; (ii) virais ndo vesiculares (Res. 61/2026); (iii) demais
bioldgicos;
« identificar se ha: cepas atenuadas nao circulantes / OGM / replicativos; e se ha insumos
com risco EET-EEB.

Passo 2 — Montagem do pacote “equivaléncia-ready”. Siga o seguinte check list:

a)Certificado de Livre Venda (CLV) e/ou de exportagao vigentes, contendo minimamente:
 férmula completa do produto;
« identificacdo do estabelecimento elaborador;
« certificado vigente de Boas Praticas de Fabricacédo (BPF/BPM).

b) Dossié de registro apresentado e aprovado pelo MAPA, em inglés ou espanhol. Em
portugués, com tradugcdo ao espanhol ou, alternativamente, o dossi€ em portugués
acompanhado de resumo dos pontos criticos traduzido.

c)Matérias-primas de risco (EET-EEB) (Quando aplicavel)
-Certificado de origem da matéria-prima utilizada.

d)Produtos com microrganismos replicativos (Inclui modificados, vetores replicativos ou
elementos génicos/proteicos replicativos) - Caso ndo esteja suficientemente detalhado no
dossié:

« Estudo de impacto epidemioldgico (garantindo n&o reversao a viruléncia);

« Certificado de origem e identidade da cepa (modificada ou n&o);

 Indicagdo sobre possibilidade de diferenciacdo entre animais infectados e vacinados

(DIVA);
« Descricao dos kits diagndsticos correspondentes e sua disponibilizagéo, quando aplicavel

e)Cepas néo circulantes na Argentina - autorizagao por equivaléncia restrita a:
« Cepas inativadas
« Com demonstracdo documental de protecao cruzada frente as cepas circulantes no pais.

Passo 3 — Parceiro/importador argentino e arranjo SIGVET
« garantir que o importador tenha capacidade de operar SIGVET e cumprir o “certificado de
autorizag&o” exigido na aduana argentina;
- verificar previamente se o produto constara no Vademécum com posi¢ao tarifaria,
evitando travas na emissao do certificado via SIGVET.

Passo 4 — Execucéao do fluxo de importagao
« tramitar Certificado de Autorizagao para importagdo com a documentacao exigida;
» observar a vigéncia do certificado e a necessidade de novo certificado se expirado.
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Fonte: argentina.gob.ar

6. Consideracodes finais

O ambiente regulatério argentino em fevereiro de 2026 combina (i) simplificacdo
procedimental por equivaléncia com prazo maximo (30 dias) e (ii) modernizagdo do marco de
vacinas virais nao vesiculares bovinas, com admissao expressa de importacdo e atualizagao
tecnolégica, mantendo exigéncias técnicas explicitas (BPF/CLV, dossié aprovado,
biosseguranca.

Para exportadores brasileiros, o diferencial competitivo mais relevante ndo € apenas preco: é
capacidade de apresentar um “dossié equivaléncia-ready”, selecionar produtos com menor
risco regulatério (especialmente no eixo néo vesicular viral) e estruturar, com o importador
argentino, a trilha operacional no SIGVET/Vademécum para evitar atrasos administrativos.
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