AGRICULTURA

Aprueban el Reglamento de Registro,
Control y Comercializacidédn de Produc-
tos de Uso Veterinario y Alimentos para
Animales

DECRETO SUPREMO
N° 015-98-AG

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que mediante Decreto N° 053-85-AG se aprobo el
Reglamento de Registro y Control de Calidad de Ali-
mentos Balanceados para Animalesy por Decreto Supre-
mo N°0026-91/AG se dicté normas sobre comercializacion
interna y externa de productos veterinarios;

Que dada la similitud de los procedimientos y los
fines para los cuales estan destinados los alimentos y
medicamentos veterinarios, es necesario unificar los
criterios y adoptar un reglamento sobre registro, co-
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mercio y control de productos de uso veterinario y
alimentos para animales, de acuerdo a los estandares
internacionales en salvaguarda de la salud humana y
animal y del medio ambiente;

De conformidad con la Ley Orgénica del Ministerio de
Agricultura, dada por Decreto Ley N° 25902 y en concor-
dancia con Ley N° 26558;

En uso de la facultad prevista en el numeral 8) del
Articulo 118° de la Constitucion Politica del Pera;

DECRETA:

Articulo 1°.- Apruébase el adjunto Reglamento de
Registro, Control y Comercializacion de Productos de Uso
Veterinario y Alimentos para Animales, que consta de
cincuenticuatro (54) articulos, catorce (14) capitulos, dos
(2) disposiciones complementarias, dos (2) disposiciones
transitorias y dos (2) anexos.

Articulo 2°.- Facultase al Ministerio de Agricultura,
para que, a través del Servicio Nacional de Sanidad
Agraria - SENASA, dicte las disposiciones complemen-
tarias que fueran necesarias para la mejor aplicacion del
presente reglamento.

Articulo 3°.- Deréganse los Decretos Supremos N°s.
053-85-AG y 0026-91/AG.

Articulo 4°.- El presente Decreto Supremo sera re-
frendado por el Ministro de Agricultura. Entrard en
vigencia al dia siguiente de su publicacion.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los veintiun
dias del mes de julio de mil novecientos noventa y ocho.

ALBERTO FUJIMORI FUJIMORI
Presidente Constitucional de la Republica

RODOLFO MUNANTE SANGUINETI
Ministro de Agricultura

REGLAMENTO DE REGISTRO, CONTROL,
USO Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
VETERINARIOS Y ALIMENTOS
PARA ANIMALES

CAPITULO |
DE LAS DEFINICIONES

Articulo 1°.- Para los fines de aplicacion del presente
Reglamento, se entendera por:

Aditivo.- Sustancia de naturaleza quimica o biolégi-
ca, que incluidas en los alimentos para animales favore-
censuconservacion, aspectoy palatabilidad. Incliyaseen
esta definicion a los promotores de crecimiento y probi6-
ticos.

Alimento.- Mezcla de ingredientes alimenticios o
insumos, capaz de suministrar en niveles adecuados los
principios nutritivos parael crecimiento, mantenimiento,
producciénoreproduccién de los animales; que se encuen-
tra debidamente registrado.

Almacenamiento.- Se entiende como talla conser-
vacion en condiciones adecuadas, de los productos vete-
rinarios en locales autorizados, bajo responsabilidad de
una persona natural o juridica para su posterior comer-
cializacion.

Ampliacion de Pais de Origen.- Es la autorizacion
para que un producto de uso veterinario registrado, sea
importado de otro pais, con el mismo nombre comercial e
ingrediente activo.

Analisis de Toxicidad.- Se denomina a los analisis
de comprobacion de las propiedades toxicas del producto
en cuanto a riesgos contra la salud animal, humana o el
medio ambiente.

Analisis Cuali-cuantitativo.- Se denomina asi a los
anélisis de comprobacion quimica declarada de un pro-
ducto de uso veterinario en cuanto a la cantidad y calidad
del mismo.

Certificado de Registro.- Documento que se otorga
a los interesados como constancia de la inscripcion/reno-
vacion de productos de uso veterinario.

Certificado de Libre Comercializacion.- Docu-
mento extendido por el SENASA a peticion del interesa-
do, en el cual se certifica que el producto se vende libre-
mente en el pais de origen y esta autorizado para usos
especificos.

Control de calidad.- Sistema que tiene por objeto
certificar, durante todas las etapas, la elaboracion de
partidas de productos conforme a las especificaciones de
identidad, potencia, pureza y demas requisitos. Verifica
que el producto cumple con las especificaciones de la
composicion, asi como la eficaciafarmacoldgica o bioldgica
que se le adjudica, sin tener efectos adversos.

Dosis letal media (DL/50).- Cantidad de téxico
necesario para matar al 50% de una poblaciéon de 100
0 mas animales de laboratorio en condiciones de expe-
rimentacion.

Ensayos Experimentales.- Pruebas de comproba-
cion de los productos de uso veterinario en laboratorio o
campo, bajo técnicas adecuadas para determinar la acti-
vidad bioldgica o farmacolégica, asi como su accion toxica.

Especialidad o Presentacion Farmacéutica.- Pro-
ducto de uso veterinario que se presentaen envase unifor-
mey caracteristico, acondicionado para su uso y designa-
do con un nombre que lo caracteriza.

Etiquetao Rétulo.- Leyendaescritaque, oficialmen-
teaprobada, seadhiereoinscribeenelenvaseo literatura
que se incluye dentro del mismo o lo acomparia, en forma
independiente y propia para cada uno de ellos.

Excipiente.- Cualquier materia primautilizadaenla
manufactura de productos de uso veterinario, alimentos
u otros, excluyendo los principios activos.

Exportador.- Toda persona natural o juridica autori-
zada para exportar del pais productos de uso veterinario.

Fabricante.- Toda persona natural o juridica autori-
zada para elaborar y/o formular productos de uso veteri-
nario por cuenta propia o ajena.

Fecha de Expiracion.- Indica el mes y afio calenda-
rio, hasta el cual el laboratorio garantiza que el producto
conserva su estabilidad, conservando su actividad tera-
péutica y que deberd ir sefalada en los rotulados y
etiquetas.

Farmacocinética.- Absorcion, distribucion y elimi-
nacion (metabolitos y excrecion) de los medicamentos en
el animal.

Importador.- Toda persona natural o juridica debi-
damente autorizada para internar al pais productos de
uso veterinario registrada con fines de comercializacion.

Informacién Técnica.- Descripcion cientifica de un
producto, que puede incluir trabajos de campo o ensayos
experimentales realizados asi como otros datos analiza-
dos para comprobar la eficacia de un producto.

Lote.- Fraccion especifica o partida total, con caracte-
risticas uniformes de cantidad y calidad identificada de
una partida o serie.

Materia Prima.- Todasustanciaactivaoinactivaque
interviene directamente en la formulacién de un produc-
to, que debe ser declarado e identificado por su composi-
cion fisico-quimicay actividad farmacol6gica como princi-
pio activo, adyuvante o vehiculo.

Metodologia Analitica.- Procedimiento seguido por
el fabricante o formulador para determinar el analisis del
producto terminado.

Muestra.- Se entiende como tal ala parte representa-
tiva de una produccion, utilizada para los fines de control
de un nimero de unidades, pruebas o ensayos.

Nombre Quimico.- Indica la estructura quimica o
férmula del medicamento.

Nombre Genérico.- Es la denominaciéon comun in-
ternacional (DCI) o el nombre oficial del medicamento,
que permite reconocerlo en todo el mundo.

Nombre Comercial.- Nombre del producto elegido
por el laboratorio que lo produce. Un mismo medicamento
puede tener distintos nombres, correspondientes adistin-
tos laboratorios productores.

Partida o serie.- Cantidad de un producto obtenido
en un ciclo de produccion, a través de etapas continuadas
y que se caracteriza por su homogeneidad.

Principio activo.- Sustancia o mezcla de sustancias
dotadas de efecto farmacolégico especifico, o bien, que sin
poseer actividad farmacoldgica, al ser administrada en el
organismo animal adquiere dicha propiedad.
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Producto Adulterado.- Aquel producto de uso vete-
rinario alterado fraudulentamente su principio activo,
composicion quimica o peso, perdiendo sus cualidades
ylo caracteristicas organolépticas.

Producto Bioldgico.- Aquellos originados o cons-
tituidos por seres vivos, que previo proceso y manipu-
lacion técnica que tiene accién sobre las funciones
inmunoldgicas.

Producto Biolégico Formulado.- Mezcla de orga-
nismos patégenos atenuados o inactivados y sus coadyu-
vantes preparada o formuladaen condiciones apropiadas,
para ser usados en especies domésticas.

Protocolo de Analisis.- Informe elaborado por la
empresafabricante o por otraempresa competente nacio-
nal o extranjera.

Producto Farmacoldgico.- Aquella sustancia de
estructura fisico-quimica determinada, de origen mi-
neral, vegetal, animal, sintética, semisintética o bio-
tecnoldgica que convenientemente prescrita y aplica-
da, ejerce acciones sobre el organismo animal, con los
fines indicados en la definicion de productos veterina-
rios.

Profesional Responsable.- Médico veterinario
autorizado por su empresa a firmar conjuntamente
con el representante legal solicitudes de inscripcidn,
renovacion, ampliacién de importacion de productos 'y
otros, teniendo bajo su responsabilidad el aspecto
técnico.

Producto Veterinario.- Todasustanciaquimica, bio-
légica, biotecnoldgica o preparacion manufacturada para
los animales, que tiene como propésito la prevencion,
diagndstico, curacion y/o tratamiento de las enfermeda-
des de los animales.

Se incluye entre ellos a los aditivos, suplementos,
promotores de laproduccién animal, antisépticos, des-
infectantes de uso ambiental o para desinfeccion de
equipos, rodenticidas y todo otro producto que, utili-
zadoen losanimalesy su héabitat, restaure o modifique
las funciones orgéanicas y fisioldgicas, cuide y proteja
sus condiciones de vida.

Registro de Productos.- Proceso mediante el cual el
SENASA aprueba la utilizacién de un producto de uso
veterinario, previa evaluacion de datos técnicos y/o cien-
tificos completos que demuestren que el producto es
eficaz para el fin a que se destine y no es riesgoso para la
salud animal, ambiental y humana.

Unidad Impositiva Tributaria (UIT).- Es un valor
de referencia que se utiliza en las normas tributarias y
cuyo valor es determinado mediante dispositivo legal
emitido por el Estado peruano.

CAPITULO Il
DEL REGISTRO

Articulo 2°.- El Servicio Nacional de Sanidad Agraria
- SENASA, establecera y conduciré el control, registroy
fiscalizacion a nivel nacional de:

a. Alimentos, premezclas y aditivos de uso animal
b. Productos farmacéuticos de uso veterinario

c. Productos biol6gicos de uso veterinario

d. Importador y/o Exportador

e. Fabricante y/o envasador

f. Distribuidor y/o establecimiento de venta

g. Profesional responsable

Articulo 3°.- La inscripcion en los registros a que se
refiere el Articulo 2° podré ser traspasada, transferida
ylo cedida a terceros, bajo autorizacion notarial expresa
de la empresa poseedora del registro.

Articulo 4°.- S6lo se podra registrar productos de uso
veterinario:

a.- Elaborados en el Peru.

b.- Elaborados en otros paises a pedido del impor-
tador/comercializador peruano previa autorizacion del
SENASA.

c.- Elaborados y comercializados en otros paises.

Articulo 5°.- Los productos bioldgicos y/o productos
farmacoldgicos cuyos principios activos y/o composicion
no se encuentren en las farmacopeas o reconocidos por el
SENASA, seran evaluados previamente por el area com-
petente, quien autorizard o denegara lainscripcion segin
sea el caso.

Articulo 6°.- Para la inscripcién del profesional res-
ponsable se debera presentar:

a.- Solicitud, pidiendo la inscripcion del profesional
responsable.

b.- Comprobante de pago por los derechos correspon-
dientes.

c.- Certificado de Habilidad, expedido por el Colegio
Médico Veterinario del Peru.

d.- Certificado o contrato de trabajo, que vincule al
profesional con la empresa que representa.

Se otorgard laconstancia respectivade inscripcion, en
un plazo de 5 (cinco) dias.

Articulo 7°.- Parasolicitar lainscripcion en los regis-
tros de importador, exportador, distribuidor, fabricante
ylo envasador, las personas naturales o juridicas requie-
ren presentar:

a.- Solicitud de inscripcion incluyendo nombre, domi-
cilio legal y copia de Registro Unico del Contribuyente
(RUC), y del Registro Unificado.

b.- Comprobante de pago por los derechos correspon-
dientes.

c.- Copia simple de la Licencia de Funcionamiento
otorgado por la Municipalidad de la jurisdiccion.

d.- Croquis de la ubicacién del local, sefializando las
principales avenidas, calles y cuadras.

e.- Constancia de Inscripcion de Profesional respon-
sable, que debera obtenerse de acuerdo al Articulo 6°.

La solicitud sera evaluada, y se efectuara una inspec-
cion de las instalaciones a fin de verificar el cumplimiento
minimo de las exigencias para cada una de ellas, luego de
lo cual se emitira el informe favorable y se procedera a la
inscripcion.

Articulo 8°.- Los registros de importador, fabricante,
envasador, distribuidor y profesional responsable tienen
una vigencia indefinida sujetos a evaluaciones bianuales
realizadas por el SENASA.

Articulo 9°.- El registro de cada producto sera conce-
dido exclusivamente a la persona natural o juridica que lo
fabrique o que se halle debidamente autorizada por el
laboratorio productor del producto de uso veterinario o
alimento para animales. Si éste tuviera filial acreditada
en el pais, podra otorgar autorizacion a terceros.

Articulo 10°.- Para la inscripcion de productos de uso
veterinario farmacéuticos, bioldgicos, insumos, aditivos,
alimentos y kits diagnésticos, el interesado presentara a
laDireccion General de Sanidad Animal del SENASA una
solicitud y el expediente de cada producto de acuerdoalas
especificaciones detalladas en el Capitulo I11 del presente
Reglamento.

Articulo 11°.- Las solicitudes para la inscripcion o
renovacion seran resueltas en un plazo de 30 dias utiles
improrrogables. Vencido dicho plazo y si no existe res-
puesta alguna se da por inscrito o renovado automatica-
mente el registro correspondiente.

Articulo 12°.- Una vez evaluado el expediente, si se
comprobara la falta de requisitos establecidos en la pre-
sente norma, se le comunicara por escrito al interesado y
quien tendra un plazo 15 (quince) dias para regularizar la
documentacion. De no hacerlo, el expediente se tendra
como no presentado y el pago ejecutado no sera devuelto.
A pedido del solicitante, el SENASA, podra conceder
nuevos plazos para el cumplimiento de las exigencias.

Articulo 13°.- Los productos de uso veterinario regis-
trados, tendran una vigencia de cinco (5) afios, pudiendo
ser renovados por periodos iguales a solicitud del intere-
sado, para lo cual presentara informacion actualizada
sobre los mismos. La solicitud debera ser presentada
antes de los sesenta (60) dias a la fecha de vencimiento.
Concluido ese plazo el registro quedara cancelado auto-
méticamente y el trdmite posterior debera efectuarse
como si fuera un registro nuevo.
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Articulo 14°.- ElI SENASA publicara en el Diario
Oficial El Peruano, mensualmente la relacion de produc-
tosde uso veterinarioy alimentos paraanimales registra-
dos durante el mesanterior. De igual manerapublicarden
el mes de enero de cada afio la relacion de productos con
registro vigente.

Articulo 15°.- Los datos técnicos y los resultados de
los ensayos bioldgicos, farmacolégicos y similares em-
pleados para el registro de un producto, no podran ser
utilizados para el registro de otro producto analago,
salvo que se trate del mismo titular del registro original
o de un tercero debidamente autorizado por el titular del
registro.

Articulo 16°.- No podréaser registrado un producto de
uso veterinario cuando:

a.- Presente el nombre comercial bajo ladenominacion
quimica, genérica o comun del (de los) ingredientes(s)
activo(s);

b.- Cientificamente haya sido reconocido por Organis-
mos Internacionales especializados, que tiene efectos
negativos para la salud y el medio ambiente en condicio-
nes recomendadas de uso;

c.- Su dosis y eficacia para el uso propuesto incumpla
con los estudios presentados;

d.- La enfermedad para la que han sido elaborados no
haya sido diagnosticada en el pais;

e.- Cuando tenga el mismo nombre comercial de otro
ya registrado.

Articulo 17°.- La solicitudes de registros com-
prendidos en el presente Reglamento también podran
ser solicitada mediante la via postal certificada dirigi-
da al SENASA.

CAPITULO 111

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL
REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS y ALIMENTOS

Articulo 18°.- El expediente para registro de produc-
tos farmacolégicos debera incluir los siguientes datos:

a. Nombre comercial de producto

b. Establecimiento solicitante

c. Establecimiento elaborador

d. Forma farmacéutica

e. Formula cuali-cuantitativa de principios activo y
componentes del excipiente.

f. Proceso de fabricacion del producto: resumen del
modo de elaboracion, indicar segun el caso pH, viscosidad,
peso especifico, controles de estabilidad y otros.

g. Presentacion del envase y sistemade inviolabilidad.

h. Método de Control y Evaluacion: Biolégico, Micro-
bioldgico, Quimico, Fisico, Fisico-quimico.

i. Indicaciones de uso: especies a las que se destina. En
caso de antibacterianos indicar los agentes susceptibles.

j. Duracion maxima : cuando es un producto que se
reconstituye.

k. Dosificacion preventiva y terapéutica, intervalo
entre dosis, duracion minimade los tratamientos, margen
de seguridad.

|. Farmacocinética y farmacodinamia del producto.

m. Efectos colaterales, incompatibilidad y antagonismo
farmacoldgico. Especificar las precauciones para su uso.

n. Intoxicacién, sobredosis y antidoto.

0. Efectos biolégicos no deseados: Teratogeno, muta-
génico u otros efectos (debera adjuntarse la literatura al
respecto).

p. Controles sobre residuos: Limite maximo de resi-
duos (LMR), Ingesta diaria admisible (IDA), Periodo de
retiro (si se trata de una asociacion la suspension sera la
del principio cuyo periodo sea mayor)

g. Conservacion correcta del producto.

r. Vencimiento : fecha de expiracion.

s. Etiquetas y prospectos

t. Ensayos experimentales

Articulo 19°.- El expediente para registro de produc-
tos biol6gicos (antigenos, sueros, reactivos de diagnéstico
u otros) deberd incluir los siguientes datos:

a. Nombre comercial de producto

b. Establecimiento solicitante

c. Establecimiento elaborador

d. Definicién de la linea biolégica (antigenos, sueros,
etc.)

e. Formula de los componentes, adyuvantes y exci-
piente: incluird la identificacion de la cantidad/titulo por
dosis para cada una de las cepas.

f. Modo de elaboracion del biol6gico

g. Caracteristicas del envase y sistema de inviolabili-
dad.

h. Controles: Calidad y pureza (pruebas bioldgicas con
indicacion de las cepas ; pruebas fisico-quimicas); Inocui-
dad (tipos de prueba y especies); Modificacién antigénica
0 inactivacion (forma de inactivacion o método de modi-
ficacion antigénica); eficaciainmunoldgicay potencia (tipo
de método y especies); adyuvantes (métodos fisico-quimi-
cos, quimicos y biolégicos).

i. Especies a las que se destina

j. Dosificacion, vias de administracion y forma de
aplicacion.

k. Preparacion del producto para su uso correcto.

I. Inmunidad: tiempo para conferirlay duracién de la
misma.

m. Efectos colaterales, reacciones adversas.

n. Temperatura de conservacion.

0. Vencimiento

p. Precauciones

g. Etiquetas y prospectos.

r. Ensayos experimentales.

Articulo 20°.- El expediente parael registrode alimen-
to para animales debera contener los siguientes datos:

a. Nombre comercial de producto

b. Establecimiento solicitante

c. Establecimiento elaborador

d. Formula cuali-cuantitativa de principios activo y
componentes del excipiente.

e. Proceso de fabricacion del producto: resumen del
modo de elaboracion.

f. Presentacion

g. Método de Control y Evaluacion: Biol6gico, Micro-
bioldgico, Quimico, Fisico, Fisico-quimico.

h. Especies a las que se destina.

i. Duracion maxima

j. Especificar las precauciones para cuando son ali-
mentos con aditivos.

k. Controles sobre residuos: Limite maximo de resi-
duos (LMR), Ingesta diaria admisible (IDA), Periodo de
retiro (aplicable en alimentos con aditivos)

|. Conservacion correcta del producto.

m. Vencimiento : fecha de expiracion.

CAPITULO IV
DEL ETIQUETADO

Articulo 21°.- En la etiqueta de los productos de uso
veterinario debe incluir obligatoriamente la siguiente
informacion:

a. Nombre comercial del producto

b. Leyenda visible: “Uso Veterinario»

c¢. Formula cualitativa y cuantitativa

d. Nombre del laboratorio veterinario productor, im-
portador y/o distribuidor.

e. Contenido

f. Si el producto es elaborado para terceras personas,
indicar las palabras Elaborado para............

g. Indicaciones, contraindicaciones y dosificacion re-
comendada.

h. N° de Lote, partida o serie.

i. Nombre del profesional responsable (s6lo en produc-
tos veterinarios nacionales).

j. Fecha de fabricacién y expiracion.

k. N° de inscripcion del SENASA-Ministerio de Agri-
cultura

I. Condiciones especiales sobre almacenamiento o con-
servacion del producto.
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m. Periodo de retiro o tiempo de supresion, cuando
corresponda.

n. Tratandose de un producto téxico debe colocarse en
forma destacable el grado de toxicidad del producto, con
el simbolo caracteristico y las prescripciones para el
manipuleo o aplicacién de los mismos, indicandose ade-
mas los antidotos y primeros auxilios para las personas y
animales que sufran problemas de intoxicacion.

0. Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Articulo 22°.- Cuando las razones de espacio asi lo
obliguen podréa excluirse de las etiquetas la formula del
producto o sus componentes activos, debiendo figurar en
los prospectos adjuntos. Los prospectos deberan incluir
toda la informacion para el buen uso del producto.

Articulo 23°.- Paralos productos que asi lo requieran,
se debe sefialar la temperatura de almacenamiento, las
condiciones térmicas y otras que deban observarse des-
pués de la reconstitucion, de manera claray detallada en
los prospectos o folletos adjuntos.

CAPITULO V
DE LA AMPLIACION DEL PAIS DE ORIGEN

Articulo 24°.- Podra solicitarse la ampliaciéon de
pais de origen de un producto registrado, sin que esto
constituya la anulacion del anterior pais de origen. El
interesado acompafiara a la solicitud los siguientes
documentos:

a. Certificado de Libre Comercializacion Original ex-
pedido por de la Autoridad Competente, del pais de nueva
procedencia del producto. De ser un producto preparado
para terceros deberéa presentar constancia del Laborato-
rio Productor avalado por la Autoridad de Sanidad Ani-
mal.

b. Copia del Certificado de Registro Vigente otorgado
por SENASA.

c. Certificado de Andlisis del producto.

d. Comprobante de pago por el derecho respectivo.

Articulo 25°.- Aprobadas las solicitudes de amplia-
cion de pais de origen, su vigencia no excedera la del
registro.

CAPITULO VI
DEL PAGO DE DERECHOS

Articulo 26°.- Los derechos se aplicaran tomando
como referencia la Unidad Impositiva Tributaria (UIT)
vigente a la fecha de la solicitud, de acuerdo a los porcen-
tajes siguientes:

a. Por registro de producto de uso veterinario (farma-
colégico, bioldgico, kit diagndstico u otro): Diez por ciento
(10%) de la UIT;

b. Por registro de alimento, premezclas y aditivos:
Siete y medio por ciento (7,5%) de la UIT;

¢. Por renovacion de inscripcién: Siete y medio por
ciento (7,5%) de la UIT;

d. Por ampliacion de pais de origen: Cinco por ciento
(5%) de la UIT;

e. Por registro de importadores/ exportador, fabrican-
tes, envasadores y distribuidores: Cinco por ciento (5%)
de la UIT;

f. Por registro de profesionales responsables: Dos por
ciento (2%) de la UIT;

g. Copia duplicada de registro: Uno por ciento (1%) de
la UIT por cada producto;

h. Otorgamiento de Certificado de Libre Venta: Cinco
por ciento (5%) de la UIT;

i. Cambio de nombre comercial: Diez por ciento (10%)
de la UIT.

Articulo 27°.- Los ingresos provenientes por la apli-
cacion del presente reglamento, seran depositadosen una
cuentabancariaanombre del SENASA, para ser destina-
dos exclusivamente al mejoramiento del servicio contem-
plado en el presente Reglamento.

CAPITULO VII

IMPORTACION DE PRODUCTOS
VETERINARIOS, ALIMENTOS, ADITIVOS,
PREMEZCLAS y KITS DIAGNOSTICOS

Articulo 28°.- La importacién de productos veterina-
rios terminados (farmacéuticos, biol6gicos, kits diagnoésti-
cos y otros), alimentos, aditivos y premezclas, la realiza-
ran personas naturales o juridicas registradas previa-
mente ante el SENASA.

Articulo 29°.- Todo producto importado debera cum-
plir con los requisitos de registro establecidos en la pre-
sente norma.

Articulo 30°.- Lapersonanatural o juridicaaquien le
fue otorgado el registro sera el Unico responsable del
producto. Los productos veterinarios, alimentos, aditi-
vos, premezclas y kits diagndsticos, que no tengan impor-
tador registrado no podran ser internados por las repar-
ticiones de Aduanas.

Articulo 31°.- Para el internamiento de productos
veterinarios, alimentos para animales, aditivos, premez-
clasy kits diagnosticos, las personas naturales o juridicas
a quien se otorgo el registro, debe presentar al SENASA
una Declaracion Jurada de acuerdo al Formato Anexo
adjuntando la copia del Certificado de Importador y de
Certificado de Registro del Producto. En caso de aquellas
personas naturales o juridicas que realicen la importa-
cion, se requerira la presentacion de la carta de autoriza-
cion de la persona natural o juridica que registro el
producto, para la visacion correspondiente. Posterior-
mente ante el SENASA de los terminales o puesto de
fronteray Aduanas presentaran la Declaracién Jurada y
copia de los Certificados de Registro de Importador y del
Producto, dentro de los diez (10) dias posteriores de
presentada la solicitud.

CAPITULO VIl
CANCELACION DEL REGISTRO

Articulo 32°.- El registro de un producto de uso
veterinario sera cancelado por el SENASA cuando:

a. Lo solicite el titular del registro;

b. Se compruebe que el producto afecta la salud ani-
mal, humana, o el medio ambiente;

¢. Cuando se compruebe la adulteracion del producto;

d. Se detecte algunas irregularidades, fraude o false-
dad en la composicién del producto, etiquetado con res-
pecto a lo declarado al momento de su inscripcién o
reinscripcion;

e. Haya sido prohibida en cualquiera de los paises de
origen (para productos importados);

f. El ingrediente activo o producto formulado haya sido
prohibido con las justificaciones técnicas del caso por Orga-
nismos Internacionales de referencia en esta materia.

Articulo 33°.- Lacancelacion de registro sera publicada
por Resolucion Directoral de la Direccion General de Sani-
dad Animal del SENASA en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 34°.- Cancelado el registro de un producto
de uso veterinario, queda prohibida su comercializaciéon
en el pais a partir de la fecha de publicacion de la resolu-
cion respectiva en el Diario Oficial. El titular del registro
tendra treinta (30) dias para retirar el producto del
mercado. De no retirarse del mercado se procedera al
decomiso, destruccién total y disposicion final de los
mismos evitando todo riesgo para la salud animal, huma-
no y medio ambiente. Este proceso sera ejecutado por el
SENASA. Los costos de dicha operacion seran asumidos
por el infractor.

CAPITULO IX
PRODUCTOS EXPERIMENTALES, PRODUCTOS
VETERINARIOS Y ALIMENTOS DE USO NO
COMERCIAL Y PERMISOS ESPECIALES

Articulo 35°.- Podran ingresar al pais productos
veterinarios farmacolégicos, alimentos para anima-
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les, aditivos y premezclas importados no registrados;
cuando sea solicitado por el interesado (ganaderos,
meédicos veterinarios habiles y otros) s6lo para uso
propio sin fines comerciales (Anexo I1). El ingreso de
productos bioldégicos para uso no comercial, requerira
de una autorizaciéon previa del SENASA, a fin de
evitar el internamiento de productos de alto riesgo
que contengan agentes exoticos.

Articulo 36°.-El SENASA podra autorizar la impor-
tacién, uso o manipulacion de productos destinados a la
investigacion y a la realizacion de pruebas experimenta-
les, debidamente fundamentadas, a entidades académi-
cas o de investigacion. Su uso sera restringido en canti-
dad, tiempo, lugar y formas, asi como el riguroso cumpli-
miento de las condiciones de Bioseguridad que el SENA-
SA disponga.

Articulo 37°.- La importacion de agentes infeccio-
s0s, cepas u otros con fines de investigacion destinados
alaelaboracion de bioldgicos, se efectuara bajo expresa
autorizacion del SENASA Yy s6lo para los fines determi-
nados en la investigacion. Se excluye la introduccién de
agentes patdgenos exoéticos que involucren riesgo para
el pais.

CAPITULO X

DE LOS LABORATORIOS DE
CONTROL DE CALIDAD

Articulo 38°.- Los laboratorios interesados en reali-
zar control de calidad de productos de uso veterinario,
alimentos, aditivos o afines, deberan presentar una soli-
citud ante el SENASA acompafiada de los siguientes
documentos:

a.- Copia del Registro Unificado y Registro Unico de
Contribuyente

b.- Listado de los tipos de productos que pueden ser
controlados

c.- Responsable técnico de los controles

d.- Constancia del Ministerio de Salud referido a la
prevision de riesgos contra la salud publica

e.- Copia de los planos con detalle del alcantarillado y
el tratamiento de los efluentes.

Articulo 39°.- Se verificara mediante una inspeccion,
las instalaciones, equipos, personal capacitado y otros,
luego de lo cual emitira un informe, sobre la capacidad
operativa del laboratorio y los controles que estaria en
condiciones de efectuar, en un plazo de 45 dias improrro-
gables posteriores a la inspeccion de las instalaciones.
Vencido dicho plazo sin que haya informe final, se dara
por entendido que el informe de la verificacion es favora-
ble al solicitante y por lo tanto el laboratorio quedara
registrado automaticamente.

Articulo40°.- De ser el informe favorable, se procede-
raal registrodel laboratorio, listandose en la certificacion
los controles para los cuales ha sido autorizado. El labora-
torio luego de ello podra emitir las certificaciones de
calidad dentro de las normas y especificaciones técnicas
establecidas por el SENASA.

CAPITULO XI
MUESTRAS PARA CONTROL

Articulo 41°.- El SENASA, realizara previo al
registro o periédicamente posterior a la inscripcion de
un producto visitas de inspeccién sin previo aviso y
tomara las muestras del producto final y las materias
primas en cualquier momento. Para este efecto, las
muestras tomadas seran selladas y lacradas, asegu-
randose su inviolabilidad. Una contramuestra perma-
necera bajo custodia del interesado hasta que se co-
nozcan los resultados.

Articulo 42°.- En caso haber divergencias en los
resultados, las contramuestras en poder del interesa-
do seran remitidas para los controles correspondien-
tes evaluandose los resultados por una Comisién con-
formada por el SENASA, el Laboratorio de Control y
el interesado.

Articulo 43°.- El pago por concepto del andlisis del
producto o alimento correra por cuenta del interesado.

CAPITULO X1
DE LAS INSPECCIONES Y PESQUISAS

Articulo 44°.- EI SENASA podra inspeccionar las
instalaciones, equipos, vehiculos, etc., utilizados en la
fabricacion, formulacién, elaboracion, almacenamiento,
envasado, transporte, importacion y comercializacion de
productos de uso veterinario, alimentos, aditivos, pre-
mezclas y kits diagnésticos. Asimismo el SENASA queda
facultado para retirar de las Aduanas, Terminales Auto-
rizados de Almacenamiento o de cualquier lugar del pais,
las muestras necesarias para examinar y/o analizar el
producto o alimento.

Articulo 45°.- EI SENASA esta facultado para practi-
car pesquisas inopinadas a nivel nacional sobre produc-
tos/alimentos/aditivos/premezclas de uso veterinario que
no se ajusten a la presente norma desde su importacion o
fabricacion hasta su utilizacion, pudiéndose realizar ana-
lisis en laboratorios acreditados y/o autorizados por el
SENASA.

CAPITULO Xl
SANCIONES

Articulo 46°.-Los Laboratorios veterinarios y/o fir-
mas importadoras que sin estar inscritos en el SENASA-
Ministerio de Agricultura o cuyo registro haya caducado,
elabore, importe o comercialice productos de uso veteri-
nario o alimentos para animales, seran sancionados con
una multa equivalente a 3 (tres) UIT vigentes.

Articulo 47°.- La adulteracion del producto o envase
oetiquetao literatura no aprobadas dara lugar al decomi-
so del producto, cancelacién del registro y una multa
equivalente adiez (10)UIT vigentes. Ademas el propieta-
rio del establecimiento donde se decomisa el producto se
haraacreedor aunapena privativaefectivade libertad no
menor de tres afos.

Articulo 48°.- Los laboratorios veterinarios y empre-
sas que elaboren productos veterinarios no autorizados o
alimentos para animales, o que estén registrados a nom-
bre de otrafirma, seran sancionados con el decomiso de los
mismos y una multa ascendente a 5 (cinco) UIT vigente
por producto.

Articulo 49°.- Los que importen o comercialicen pro-
ductos veterinarios o alimentos para animales extranje-
ros no autorizados seran sancionados con el decomiso del
producto y una multa equivalente a 5 (cinco) UIT vigente
por producto.

Articulo 500.- Los establecimientos de expendio que
posean para la venta productos veterinarios o alimentos
paraanimales con fecha de expiracion vencida o signos de
alteracion o que no almacenen los productos de acuerdo a
las indicaciones del fabricante seran sancionados con el
decomiso del producto y una multa equivante a 1 (una)
UIT vigente por producto.

Articulo 51°.- Si el resultado de los analisis de
laboratorio a que fueron sometidas las muestras o
contramuestras de los productos veterinarios o ali-
mentos para animales demostrara deficiencias en su
calidad, se sancionara al laboratorio veterinario o
firma importadora con una multa equivante a 1 (una)
UIT vigente y se decomisara todo el lote del producto,
procediéndose a su incineraciéon y a la cancelacion
definitiva del Registro correspondiente.

Articulo 52°.- Queda terminantemente prohibida la
venta ambulatoria de productos de uso veterinario. Los
comerciantes que se encontraran infringiendo esta dispo-
sicion seran sancionados con el decomiso de lamercaderia
y una multa equivalente a una (1) UIT vigente.

CAPITULO X1V
DE LA OBLIGACION DE INFORMAR

Articulo 53°.- Los importadores, fabricantes, envasa-
dores, distribuidores de productos de uso veterinario,
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informaran trimestralmente al SENASA, sobre las canti-
dades importadas, fabricadas, distribuidas o vendidas
semestralmente, asi como las existencias en deposito. La
informacidn se proporcionara dentro de los 15 dias poste-
riores al vencimiento trimestral.

Articulo 54°.- Todo cambio de direccidn, teléfono y/o
fax que registre la persona natural o juridica inscrita,
deberé ser informado al SENASA, dentro de los quince
(15) dias habiles siguientes a dicho cambio. De igual
manera se informara sobre el cambio de representante
legal y responsable técnico.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

Primera.- Para los fines de inspeccion, control,
decomisos, inmovilizacién y otras actividades que se
realicen en aplicacién del presente reglamento, el
SENASA podré solicitar de ser necesario el apoyo de
las Fuerzas Policiales.

Segunda.- Toda oposicidn a la Inspeccion que rea-
liza el personal oficial del SENASA a los estableci-
mientos, seran sancionados con una multa equivalen-
te a 25% de la UIT.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Dentro del plazo de sesenta (60) dias a
partir de la promulgacion del presente Reglamento, los
interesados podran solicitar su inscripcion en cumpli-
miento del Articulo 2° de la presente norma.

Segunda.- Los productos de uso veterinarioy alimen-
tos para animales, registrados segun los Decretos Supre-
mos N° 0026-91/AG y 053-85-AG respectivamente, para
adecuarse a los registros del presente Reglamento esta-
ran sujetos a una evaluacion previa del SENASA, quien
publicara en un plazo no mayor de 90 dias los productos a
los cuales se cancelara el registro.

ANEXO |

MODELO DE DECLARACION JURADA PARA LA IMPORTACION DE
PRODUCTOS DE USO VETERINARIO, ALIMENTOS Y AFINES.

Ao conL.E.N°.
N° de registro de Importado ...con
domicilio en . teléfon , declaro bajo juramento
ante el Servicio Nacional de Sanidad Agraria Direccion General de Sanidad Animal,
que la informacién que a continuacion se detalla es veridica:

....con

.enrepresentacion de laEmpresa
NU

1. Nombre Comercial del Producto
2. Nombre Comun del ingrediente activo ...
3.N°Lote...
4. Pais de Origen del Producto ...........c.ccveeereeenene
5. Peso Neto:

6. Peso Bruto:

7. Numero de Registro del Producto: ..
8. Valor FOB en moneda extranjera: ..
9. Valor CIF: ...
10. Medio de transporte: ...
11.Puerto de Embarque y/o Puesto Fronterizo ..
12. Puerto de Desembarque y/o Puesto Fronterizo ..
13. Fecha de Embarque ..........ccovvevecvncrincicinennes
14. Fecha de arribo.....
15. Fecha de Produccion ..
16. Fecha de Expiracion ...
17. Objeto de la Importacion .....

Asimismo, declaro que el producto se ajusta a las normas vigentes sobre
productos de uso veterinarios y sustancias afines; por tanto me someto a las
consecuencias de orden juridico-técnico-administrativo por el incumplimiento,
inexactitud o falsedad de lo declarado.

Nombre y Firma
Representante Legal

Nombre y Firma
Méd.Vet. Responsable

Adj: Copia de Registro del Producto
Copia de Registro de Importador
Certificado de Andlisis (para bioldgicos)
Carta de Autorizacion de la Empresa que registrd el producto.

ANEXO Il

Cantidades maximas*, de productos veterinarios, alimentos y aditivos
no registrados que pueden ser ingresados al pais para uso propio,
sin fines comerciales.

PRODUCTO EQUINOS / PORCINOS ANIMALES
BOVINOS OVINOS/CAPRINOS | MENORES
CAMELIDOS SUD.
Antiparasitarios externos | 1 Litro 1 Litro 200mL
Antiparasitarios internos 5 Litros (susp. oral) | 5 Litros (susp. oral) | 250 mL (susp. oral
500 mL (pasta oral) | 250 mL (inyectable) | 100mL (inyectable
250 mL (inyectable)
Antibacterianos 2,5 Litros 1,5 litros 250 mL
Antinflamatorios corticoides| 1 litro 700 mL 200mL
Antinflamatorios no 2 Litros 800 mL 250 mL
corticoides
Antisépticos 5 litros 3 litros 1 litro
Desinfectantes 5 litros 3 litros 1 litro
Laxantes 5 litros 3 litros 100 mL
Analépticos 500 mL 250 mL 50 mL
Balsamicos 500 mL 250 mL 50 mL
Analgésicos / 1litro 500 mL 200 mL
Antiespasmddicos
| Antipiréticos 1 litro 500 mL 200 mL
Cicatrizantes 5 litros 3litros 1 litro
Vitaminas / 20 litros / 20 k. 10 litros / 10 k. 500 mL. 6 Y2 k.
Minerales/Reconstituyentes
Electrolitos 20 litros 10 litros 5 litros
Aditivos alimenticios 50 k. 25k. 1k
Alimentos para animales — 50 k.
Shampoos medicados 5 galones - 1 galén
Antihistaminicos 500 mL 250 mL 100 mL
Diuréticos 500 mL 250 mL 100mL

* Las cantidades y productos no consignados en la presente lista deben ser consultados
previamente ante el SENASA.
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