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§ 2° Os animais deverdo ser vacinados de acordo com a
indicagdo que consta na rotulagem do produto aprovada pelo MAPA,
e a duragdo da imunidade deverd ser avaliada no periodo indicado
pelo fabricante para a administragdo do reforgo vacinal.

§ 3° Para comprovagao da duracdo da imunidade, deveréo ser
observados os parametros adotados para a prova de poténcia.

§ 4° Até a conclusdo dos testes de duragdo da imunidade,
podera ser concedida a licenga para o produto, cuja manutengdo fica
condicionada a avaliagdo pelo MAPA dos resultados do teste de
duracdo da imunidade.

Art. 22. A solicitagdo de registro deve contemplar os dados
de estabilidade obtidos na partida-piloto de no minimo cento e oitenta
dias. Neste caso, 0 prazo de vaidade inicia a ser concedido sera de
dezoito meses.

Parégrafo Unico. As vacinas comerciais deverdo ser subme-
tidas a provas de estabilidade para manutencdo ou ampliagdo do
prazo de validade.

Art. 23. As vacinas comerciais deverdo ser submetidas a
provas de estabilidade térmica para avaliagdo da qualidade da emul-
sd0.

Parégrafo Unico. Para andlise de estabilidade térmica de va-
cinas contra a febre aftosa, deverd ser utilizada a seguinte meto-
dologia

| - utilizar amostra de pelo menos um frasco de cada apre-
sentagdo da partida de vacina, incubar em estufa a 36°C +/- 1°C
(trinta e seis graus centigrados mais ou menos um grau centigrado),
durante quinze dias, e outra amostra de pelo menos um frasco de cada
apresentacdo, mantida em refrigerador a temperatura de 2°C (dois
graus centigrados) a 8°C (oito graus centigrados), durante no minimo
trinta dias;

Il - a nitida presenca de fase aguosa no fundo do frasco
significa quebra de emulsdo e a partida serd considerada REPRO-
VADA;

Il - para novas formulagtes que utilizem outro tipo de emul-
sd0 aprovada previamente pelo MAPA, sera utilizado o método em
refrigerador.

Art. 24. As vacinas contra a febre aftosa devem conter em
sua formulagdo substancia indicadora de pH.

Parégrafo Unico. No caso de o produto apresentar indicagéo
de ateracdo de pH, deve ser considerado impréprio para o uso.

Art. 25. Os frascos utilizados no envase da vacina contra a
febre aftosa devem permitir a observagdo da cor do seu contelido.

Art. 26. O volume de cada frasco ndo pode ser inferior ao
declarado na licenca do produto.

Parégrafo Unico. Os frascos devem apresentar um excesso
minimo de 2% (dois por cento) sobre o volume total rotulado.

Art. 27. As partidas de vacinas contra a febre aftosa, antes da
comercializagdo, seréo avaliadas quanto a capacidade de induzir a
formagc@o de anticorpos contra proteinas ndo estruturais (ndo cap-
sidais) nos animais vacinados, utilizando-se o sistema ELISA
3ABC/EITB, na forma a seguir descrita:

| - utilizar bovinos com as caracteristicas descritas no art. 18,
inciso | deste Regulamento;

Il - os animais serdo sangrados na sele¢do e ao 0 (zero) dia
da prova, antes da vacinag&o e os soros submetidos a avaliagdo pelo
sistema ELISA 3ABC/EITB; os soros desses animais ndo dever&o
apresentar reatividade considerada positiva;

Il - Apbs a sangria do dia O (zero), esses bovinos serdo
vacinados e sangrados aos 28 DPV;

IV - Os mesmos 18 (dezoito) animais deverdo ser reva-
cinados entre 28DPV e 42DPV, sangrados aos 28DPR, e 0s soros
submetidos a avaliacdo pelo sistema ELISA 3ABC/EITB;

V - Sera considerada APROVADA a partida de vacina contra
a febre aftosa que ndo induzir reacdo considerada positiva ao sistema
ELISA 3ABC/EITB em nenhum dos bovinos utilizados na prova aos
28 DPV e 28 DPR,;

VI - Serd considerada REPROVADA a partida de vacina
contra a febre aftosa que induzir reago considerada positiva ao Sis-
tema ELISA 3ABC/EITB, em um ou mais dos bovinos utilizados na
prova aos 28 DPV ou aos 28 DPR;

VII - Para realizacdo desta prova, somente poderdo ser uti-
lizados kits ELISA autorizados pelo MAPA;

VIII - Para detecgo de anticorpos contra proteinas ndo es-
truturais poderdo ser utilizados os mesmos animais da prova de po-
téncia; neste caso quando a partida testada ndo atingir o minimo de
80% (oitenta por cento) de EPP, o teste de deteccdo de anticorpos
contra proteinas ndo estruturais (ndo capsidais) ndo deve ser inter-
rompido.

Art. 28. Os critérios para aprovagdo ou reprovagio em con-
traprova sd0 0s mesmos estabelecidos para a realizagdo da prova.

Parégrafo unico. O resultado da contraprova sera considerado
conclusivo na esfera administrativa.

CAPITULO V B
DA ARMAZENAGEM, COMERCIALIZAGAO
E EMPREGO DAS VACINAS

Art. 29. As vacinas registradas deverdo apresentar indicacdo
de uso para bovinos e bubalinos.

Art. 30. O volume da dose deve ser de 5 mL por via in-
tramuscular ou subcuténea.

Art. 31. As vacinas deverdo ser conservadas sempre a tem-
peratura entre 2°C e 8°C.

Pardgrafo Gnico. Em caso de constatacdo de armazenamento
em temperatura diferente da estipulada neste artigo, ndo serd per-
mitida a comercializagdo do produto, e os frascos deverdo ser inu-
tilizados, ndo cabendo qualquer tipo de avaliagdo técnica

Art. 32. O prazo para utilizagdo dos antigenos ap6s a ina-
tivacdo serd de até 6 (seis) meses, devendo ser destruidos ap6s esse
prazo, sob a supervisao do MAPA.

Art. 33. O prazo de validade das vacinas contra febre aftosa
€ de no méximo 24 (vinte e quatro) meses a partir da data da primeira
inativagdo.

CAPITULO VI
DA COLHEITA DE AMOSTRAS DE PARTIDAS
PARA CONTROLE OFICIAL

Art. 34. A colheita de amostras de partidas para controle
oficial devera ser realizada por Fiscal Federal Agropecuéario, médico
veterinario, acompanhado do responsavel técnico do produto ou de
seu substituto.

§ 1° A partida de vacina somente podera ser colhida apés a
conclusdo de todos os testes de qualidade do produto e apresentacéo
dos resultados dos mesmos em protocolos especificos aprovados pelo
MAPA.

§ 2° Poderdo ser colhidas amostras de partidas de vacina
apos a conclusdo dos testes de virus residual e de esterilidade rea
lizados pelo fabricante com os testes internos de eficécia e proteinas
ndo estruturais em andamento, os quais deverdo estar concluidos
antes do final dos testes oficiais.

CAPITULO VII
DAS DISPOSIGOES GERAIS

Art. 35. Qualquer partida de vacina produzida e apresentada
ao controle oficial para fins de comercializagdo em territério nacional
ndo deverd ter quantidade inferior a dois milhdes de doses, aceitando-
se variagdes de até -10% (menos dez por cento).

Art. 36. O laboratério oficial deverd comunicar os resultados
dos testes oficiais a Coordenagdo de Fiscalizagdo de Produtos Ve-
terinarios - CPV/DFIP e a0 SEFAG da jurisdicdo do estabelecimento
fabricante ou importador que, por sua vez, informara ao interessado o
resultado dos testes oficiais para fins de liberagdo ou inutilizagdo das
partidas.

Art. 37. Serd concedida contraprova, desde que solicitada
pelo interessado a0 SEFAG da jurisdicdo do estabelecimento fabri-
cante ou importador, em até dez dias contados da data de recebimento
do resultado oficial.

Art. 38. N&o sera concedida a contraprova para a partida de
vacina reprovada em provas de controle de virus residual ativo, em
prova de esterilidade ou em avaliagdo da tolerancia

Art. 39. Toda partida de vacina reprovada nos testes oficiais
que ndo tiver solicitacdo de realizacdo de contraprova em dez dias ou
que tenha sido reprovada em contraprova prevista neste regulamento
deve ser imediatamente inutilizada

Parégrafo unico. O procedimento de inutilizacgo sera de res-
ponsabilidade da empresa proprietéria do produto e deve ser su-
pervisionada por um fiscal do MAPA.

Art. 40. As provas de registro inicial ou de ateragdo de
produto e as contraprovas serdo realizadas de acordo com a dis-
ponibilidade no calendario de testes oficiais.

Art. 41. Todas as provas para a avaliacdo da qualidade de
uma partida de vacina contra a febre aftosa deverdo ter seus re-
sultados informados nos protocolos que acompanham a colheita ofi-
cia do produto.

Art. 42. As provas previstas neste Regulamento poder&o ser
utilizadas em vacinas previamente testadas e aprovadas.

Art. 43. Os protocolos de bancada e os registros de fa
bricacdo e de controle da qualidade constituem documentos que ga-
rantem a qualidade do produto.

Art. 44. Em casos de registro inicial ou ateracdo da for-
mulacdo, a vacina contra a febre aftosa deve ser avaliada pelo con-
trole oficial, e as trés primeiras partidas devem ser submetidas a todos
0s testes de controle descritos neste regulamento.

Art. 45. Os resultados dos controles de qualidade oficiais
serdo publicados por meio da imprensa oficial.

Art. 46. A concessdo do registro de vacinas que contenham
em sua formulagdo Organismos Geneticamente Modificados ou seus
derivados fica condicionada a manifestagdo prévia da Comissdo Téc-
nica Nacional de Biosseguranga - CTNBIo, conforme estabelece o art.
16 da Le n° 11.105, de 24 de marco de 2005.

Art. 47. Os casos omissos e as duvidas suscitadas na apli-
cacdo deste regulamento serdo dirimidos pelo MAPA.

Art. 48. Os atos complementares necesséarios para aplicagdo
deste regulamento serdo elaborados e publicados pela Secretaria de
Defesa Agropecuéria.

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 902,
DE 22 DE SETEMBRO DE 2008

Institui a Rede de Laboratorios de Residuos
e Contaminantes em produtos de origem
anima e vegetal destinados ao consumo di-
reto e indireto.

_ OS MINISTROS DE ESTADO DA AGRICULTURA, PE-
CUARIA E ABASTECIMENTO e da CIENCIA E TECNOLOGIA,
no uso das suas atribuicdes que lhes confere o art. 87, parégrafo
Unico, inciso 1V, da Constituicdo, resolvem:

Art. 12 Instituir a Rede de Laboratérios de Residuos e Con-
taminantes em produtos de origem animal e vegetal destinados ao
consumo direto e indireto - REDE DE RESIDUOS E CONTAMI-
NANTES, com sua estrutura no &mbito do MCT, que se regera pelas
disposicdes da presente Portaria.

§ 12 A REDE DE RESIDUOS E CONTAMINANTES in-
tegrard o Sistema Brasileiro de Tecnologia - SIBRATEC, no com-
ponente Servicos Tecnol6gicos, tera prazo de durago de seis anos, a
contar da data de publicagdo desta Portaria, renovéavel automatica
mente por iguais periodos, salvo decisdo conjunta e em contrério dos
Ministros de Estado da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento e da
Ciéncia e Tecnologia.

§ 20 A REDE DE RESIDUOS E CONTAMINANTES sera
avaliada a cada dois anos por uma comissdo independente, composta
por especialistas da &rea e representantes de ambos os Ministérios,
designada pelos Ministros de Estado da Ciéncia e Tecnologia e Agri-
cultura, Pecudria e Abastecimento, que reportaré de forma conclusiva
sobre os resultados obtidos e sobre a conveniéncia de aperfeicoar a
estrutura e a operagéio da rede, bem como sobre sua continuidade.

Art. 22 A REDE DE RESIDUOS E CONTAMINANTES tem
por objetivos:

| - apoiar a capacitagdo de laboratérios de ensaio e andlise de
residuos e contaminantes em produtos de origem vegetal e animal,
destinados a consumo e processamento contribuindo para a estru-
turagcdo prioritéria do Plano Nacional de Controle de Residuos e
Contaminantes - PNCRC e outros planos e programas oficiais, de
forma a ampliar a oferta de insumos, produtos, servigos, pessoa e
sistemas certificadores que atendam &s normas e procedimentos in-
ternacionais,

Il - possibilitar o funcionamento de laborat6rios competentes
para a realizacdo de ensaios e andlises de residuos e contaminantes
em produtos de origem vegetal e animal, destinados a consumo e a
processamento, de acordo com as normas e procedimentos inter-
nacionalmente aceitos;

Il - apoiar programas interlaboratoriais e de ensaio de pro-
ficiéncig;

IV - contribuir para a estruturagdo de programas de avaliagdo
da conformidade (certificacao);

V - apoiar laboratorios, visando a implantagdo de requisitos
técnicos da NBR ISO/IEC 17025 e outras normas pertinentes, para a
acreditacéo pelo INMETRO e credenciamento pelo MAPA;

VI - desenvolver programas de apoio a empresas instaladas
no Brasil para atuar no desenvolvimento de instrumentacdo e de
software, visando ao controle de residuos e contaminantes em pro-
dutos de origem vegetal e animal destinados a consumo direto e
indireto.

Art. 32 A REDE DE RESIDUOS E CONTAMINANTES
serd administrada por um Conselho Diretor, assessorado por um Con-
selho Cientifico, 0 qual serd gerenciado por um Coordenador-Exe-
cutivo.

Art. 42 Constituem recursos da REDE DE RESIDUOS E
CONTAMINANTES receitas decorrentes de:

| - recursos provenientes de acordos e convénios que rea-
lizar com entidades nacionais e internacionais, publicas ou privadas;

Il - rendimentos de aplicagdo de seus ativos financeiros e
outros pertencentes ao patrimoénio sob sua administragéo;

Il - auxilios ou contribuicbes de pessoas naturais ou ju-
ridicas, publicas ou privadas, nacionais ou estrangeiras;

IV - financiamentos de 6rgéos de fomento federais, distritais
ou estaduais, inclusive do MCT;

V - rendas provenientes de outras fontes.

Paragrafo Unico. O Ministério da Ciéncia e Tecnologia lan-
gard, anualmente, na medida das disponibilidades orcamentérias, edi-
tais de chamada de projetos.






