SECAO VIII

PRODUTOS DE USO VETERINARIO/PRODUTOS BIOLOGICOS
1. CONSIDERACOES GERAIS
De acordo com o disposto no Art. 25 do Decreto 5.053, de 22 de abril 2004, entende-se por produto de
uso veterindrio, toda substancia quimica, bioldgica, biotecnoldgica ou preparacdo manufaturada, cuja
administracdo se faca de forma individual ou coletiva, direta ou misturada com o alimento, destinada a
prevencdo, ao diagndstico, a cura ou ao tratamento das doengas dos animais, inclusive os aditivos,
suplementos, promotores, melhoradores da producdo animal, anti-sépticos, desinfetantes de uso ambiental
ou em equipamentos e instalagdes pecudrias, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos animais ou
no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas funcdes organicas e fisiolégicas, e os produtos
destinados a higiene e ao embelezamento dos animais.
Conforme disposto no Art. 44, do Decreto n.° 5.053, de 22 de abril de 2004, estdo isentos de registro:
a) Produto importado, que se destine exclusivamente a entidade oficial ou particular, para fins de
pesquisas, experimentacdes cientificas ou programas sanitérios oficiais, cuja rotulagem devera conter, em
caracteres destacados, a expressao “PROIBIDA A VENDA”;
b) Produtos de uso veterindrio, sem acdo terapé€utica, destinados exclusivamente a higiene e
embelezamento dos animais;
¢) Produto farmacéutico e produto biolégico semi-acabado (a granel) importados, quando destinados a
fabricacdo de produtos ja registrados, devendo o importador manter registro em sistema de arquivo no
estabelecimento, com os seguintes dados: origem, procedéncia, quantidade utilizada, em quais produtos e
quantidades remanescentes;
d) O produto importado por pessoas fisicas, ndo submetido a regime especial de controle, em quantidade
para uso individual e que ndo se destine a comercializacao;
e) O material bioldgico, o agente infeccioso e a semente destinados a experimentacido ou fabricacdo de
produtos, devendo ser solicitada ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento a autorizagao
prévia de importacgao;
Material cirdrgico, artigos de seleiro ou correeiro, areia para deposicdo de excrementos, artefatos,
acessorios, objetos de metal, destinados a identificacdo, adestramento, condicionamento, conten¢do ou
diversio do animal e produtos para aplicacio em superficies como tapetes, cortinas, paredes e
assemelhados, destinado a manter o animal afastado do local em que for aplicado, ndo estdo sujeitos a
fiscalizacao de que trata esta Secao.
Para efeito desta se¢do, considera-se:
- Produto Farmacéutico: toda substancia ou associa¢ao de substancias quimica, bioldgica, biotecnoldgica
ou preparacdo manufaturada, cuja administracdo se faca de forma individual ou coletiva, direta ou
misturada com o alimento, destinada a cura ou ao tratamento das doengas dos animais, inclusive os
aditivos, suplementos, promotores, melhoradores da producdo animal, anti-sépticos, desinfetantes de uso
ambiental ou em equipamentos e instalagdes pecudrias, pesticidas e todos os produtos que, utilizados nos
animais ou no seu habitat, protejam, restaurem ou modifiquem suas funcdes orgénicas e fisioldgicas, e os
produtos destinados a higiene e ao embelezamento dos animais.
- Produto Biol6gico: toda substancia ou associagdo de substancias bioldgica ou biotecnoldgica cuja
administracdo ou aplicacdo se faca de forma individual ou coletiva, destinada a prevencdo das
enfermidades dos animais ou o produto destinado ao diagndstico das enfermidades dos animais.
- Farmoquimico: toda substancia ou associa¢do de substincias farmacologicamente ativas utilizadas na
fabricacdo de produtos farmacéuticos.
2. DOCUMENTACAO EXIGIDA
a) Requerimento para Fiscalizacdo de Produtos Agropecudrios (FORMULARIO V);
b) Certificado Sanitdrio Internacional, quando indicado na autoriza¢do de importagao;
¢) Extrato da LI ou LSI;
d) Copia da Fatura ou Invoice;
e) Listagem de produtos por embalagem (Packing list);
f) Copia do Certificado de Origem;
g) Copia do Conhecimento e/ou Manifesto de carga;



2.1. Demais documentos exigidos por categoria de produto:

2.1.1. Produto registrado acabado

a) Autorizacdo prévia de importagdo original, emitida pelo SEFAG/DT-UF da UF de registro do
estabelecimento importador;

b) Copia da licenca do estabelecimento importador no Brasil;

¢) Copia da licenga do produto registrado no Brasil e das alteracdes concedidas pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, quando houver;

d) Copia do Certificado de Anélise, da partida do produto.

2.1.2. Produto registrado semi-acabado na embalagem primaria

a) Autorizagdo prévia de importacdo original, emitida pela Coordenagdo de Produtos Veterinarios
(CPV/DFIP/SDA);

b) Cépia da licenca do estabelecimento importador no Brasil;

c) Coépia da licenga do produto registrado no Brasil e das alteracdes concedidas pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, quando houver;

d) Coépia do Certificado de Andlise, da partida do produto.

2.1.3. Produto farmacéutico e produto bioldgico semi-acabado (a granel) ou farmoquimico, quando
importado por fabricante de produto registrado

a) Autorizagdo prévia de importagdo original, emitida pelo SEFAG/DT-UF da UF de registro do
estabelecimento importador;

b) Cépia da licenca do estabelecimento importador no Brasil;

c) Copia da licengca do produto registrado no Brasil, que contém o produto semi-acabado ou
farmoquimico e das alteragdes concedidas a licenca pelo Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, quando houver;

d) Copia do Certificado de Anélise, da partida do produto semi-acabado ou farmoquimico.

2.1.4. Produto farmacéutico e produto bioldgico semi-acabado (a granel) ou farmoquimico, quando
destinados a comercializagdo para fabricantes de produto registrado

a) Autorizacdo prévia de importagdo original, emitida pela Coordenacdo de Produtos Veterindrios
(CPV/DFIP/SDA);

b) Copia da licenca do estabelecimento importador no Brasil;

¢) Copia do Certificado de Andlise, da partida do produto semi-acabado ou farmoquimico.

2.1.5. Amostras para pesquisa, experimentagdes cientificas, programas sanitdrios oficiais, fabricacdo de
partida piloto e para andlises laboratoriais

a) Autorizacdo prévia de importagdo original, emitida pela Coordenacdo de Produtos Veterindrios
(CPV/DFIP/SDA);

2.1.6. Produto importado por pessoas fisicas, ndo submetido a regime especial de controle, em quantidade
para uso individual ndo destinado a comercializacao

a) Autorizagdo prévia de importacdo original, emitida pela Coordenagdo de Produtos Veterinarios
(CPV/DFIP/SDA);

2.1.7. Produto de uso veterindrio sem ac¢do terapéutica, destinado exclusivamente a higiene e ao
embelezamento dos animais

a) Copia da licenca do estabelecimento importador no Brasil;

b) Copia do Certificado de Andlise, da partida do produto, contendo as formulas qualitativa e quantitativa.
3. PROCEDIMENTOS

a) Sera adotado o Procedimento IV: o deferimento da LI apds a conferéncia documental e de
conformidade;

b) Identificacdo e conferéncia da mercadoria, verificando-se o estado de conservagdo e o
acondicionamento.

¢) Caso a Licenga do Estabelecimento ou a Licenga do Produto estiverem vencidas, deverdo ser exigidas
cOpias dos protocolos de solicitagdo de renovacao das licengas.

4. DOCUMENTACAO EMITIDA



a) Termo de Fiscalizagio (FORMULARIO VII), onde no campo conclusio/observagio constard se o
despacho estard autorizado ou proibido, ou se deverdo ser atendidas exigéncias ou regularizadas
ocorréncias registradas;

b) Termo de Ocorréncia (FORMULARIO XI1I), quando for o caso;

¢) Controle de Transito para Produtos Importados - CTPI (FORMULARIO XXII), do SVA/UVAGRO até
o destino final (em 3 vias: uma para o importador, uma para o SEDESA/DT-UF, e outra para arquivo do
processo no SVA/UVAGRO).

5. LEGISLACOES E ATOS NORMATIVOS RELACIONADOS

a) Decreto n.° 5.053 de 22 de abril de 2004,

b) Fax Expedido pelo. CPV/DDA no. 03433/2004.



