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L egislacion Nacional

DECRETO 583/1967SANIDAD ANIMAL Productos veterinarios. Control. Régimen arancelario del 31/1/1967; publ.
9/2/1967Visto el presente expte. 15754/66 en el cual la Secretaria de Estado de Agriculturay Ganaderia propone la modificacion de
las normas reglamentarias de laley 13636 .Queel art. 1 del decreto ley 6134/1963 establece que el Servicio de Luchas Sanitarias,
Selsa, tendrd a su cargo el control de los productos veterinarios aplicando €l régimen establecido en laley 13636 ;Que parael mejor
cumplimiento de esa funcién en sus aspectos técnico y administrativo, es conveniente unificar las normas reglamentarias de laley
13636 , sobre contralor de laimportacion, exportacion, elaboracion, tenencia, distribucion y/o expendio de los productos
mencionados,;Que es necesario actualizar el régimen arancelario para que la fiscalizacion técnica administrativa permanente prevista
en dichaley, puedarealizarse en forma mas eficiente y de acuerdo a procedimientos acordes a la estructura del servicio:Queen la
programacion'y gjecucion de las luchas sanitarias previstas en el decreto ley 6134/1963 , se hace necesario contar con un cuerpo
organico legal que facilite laagilidad en el contralor y fiscalizacion establecidos, abarcando la mayoria de sus aspectos.Por €llo,
atento alas facultades acordadas por el art. 13 delaley 13636, €l dictamen legal defs. 12, y lo propuesto por el secretario de
Estado de Agriculturay Ganaderia,El presidente dela Nacién Argentina decreta: Art. 1.? Toda personafisica o juridica que
elabore, fraccione, expenda 0 mantenga en depdsito productos nacionales o importados, destinados al diagndstico, prevenciony
tratamiento de las enfermedades de los animales, deberainscribirse en el registro que, atal efecto, llevara el Servicio de Luchas
Sanitarias, Selsa, dependiente de la Direccion General de Sanidad Animal de la Secretaria de Estado de Agriculturay Ganaderia,
declarando disponer de establecimiento o local, para desarrollar sus actividades.Art. 2.? El Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa,
dispondralainscripcion y otorgaré alos interesados un certificado que acredite lamisma.Art. 3.? Los establecimientos o locales a
queserefiereel art. 1 seran habilitados por €l Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, previo cumplimiento de las disposiciones
municipalesy de los organismos técnicos nacionales o provincia es competentes, debiendo, ademés, reunir todas las garantias parala
salud publica, en cuanto alocales, persona y materiales, necesarios para el desarrollo de la actividad que han de cumplir, segiin lo
gue se prescribe en el presente decreto, otorgandosele un certificado de habilitacion que debera ser colocado en lugar visibley
permanente.LOCALES E INSTALACIONESATrt. 4.? Sin perjuicio de lo que establezca la Secretaria de Estado de Agriculturay
Ganaderia de conformidad con las facultades conferidas en €l art. 38  del presente decreto, considéranse requisitos indispensables
paraotorgar la habilitacion previstaen el art. 3 , los siguientes:|) Paralos que elaboren y/o fraccionen:a) Habitacionesy
dependencias de vivienda sin comunicacion directa con las instalaciones del laboratorio, fébrica o local de fraccionamiento;b) Salas
en nimero y medidas apropiadas a volumen, tipo y clase de producto, que elaboren y/o fraccionen;c) Pisos, paredesy mesas
impermeables o impermeabilizados de manera que aseguren su perfecta higienizacion y desinfeccion;d) Aberturas interioresy
exteriores provistas de puertas, debiendo tener estas Ultimas alambre tegjido o similar que impida la entrada de insectos;e) Estar
dotados de | os aparatos, maquinas, instrumental y utensilios necesarios a fin de asegurar la correcta preparacion, fraccionamiento,
control y observacion de los productos de acuerdo ala indole de los mismos.f) Poseer instalacion adecuada para la destruccion de
cadaveres de animales de experimentacion y todo otro material infeccioso;g) Poseer camaras frigorificas o unidades refrigeradoras
con capacidad suficiente y temperaturas adecuadas para la conservacion correcta de |os productos el aborados y/o fraccionados; h)

L os establecimientos o dependencias donde se manipulen elementos infecto-contagiosos, sean parala preparacion de productos o
paralas pruebas de control de los mismos, estaran aislados de las construcciones vecinas, calles, etc., por medio de muros. Si se
tratare de campos de experimentacion, estaran aislados con doble alambrado y calles no menores de cuatro metros de ancho y su
interior dividido en corrales, boxes, etc., que permitan laclasificacion y el control de los animales usados en la experimentacion.
Asimismo deberan poseer horno crematorio y/o digestor;i) Las aguas servidas de |os establecimientos y sus dependencias, donde se
trabaje con material es infecto-contagiosos, sea parala preparacion, control o experimentacion de los productos, serén descargadas
mediante cafierias adecuadas o camaras apropiadas, donde el material residual se sometera a tratamiento esterilizante;j) Las
instalaciones de laboratorio destinadas a albergar animales deberan poseer pisosy paredes impermeablesy desagiies que permitan
una correcta limpiezak) Contar con los elementos y organizacion necesarios para asegurar un correcto transporte de los productos
en condiciones que garanticen su adecuada conservacion.|l) Paralos que depositen, incluidos |os que expendan o importen:a) Los
locales deberan estar separados netamente de las dependencias de vivienda u otras gjenas ala indol e especifica del establecimiento o
local;b) Los pisos, paredes y mesas expuestas a contacto de materiales infecciosos deberan ser impermeables o impermeabilizados
de manera que se asegure su perfecta higienizacion;c) Poseer camaras frigorificas o unidades refrigeradoras con capacidad suficiente
y temperatura adecuada para la correcta conservacion de los productos que asi 1o requieran;d) Ambientes secos, construidos con
materiaes que protejan de temperaturas incompatibles con la conservacion de los productos, con estanteriasy vitrinas a abrigo del
sol y delaluz intensa, para aquellos productos que puedan ser alterados por esos factores.|NSCRIPCION Y PRUEBAS DE
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CONTRALOR DE LOS PRODUCTOSArt. 5.? Los productos destinados a diagnéstico, prevencién y tratamiento de las
enfermedades de |os animales, cual quiera sea su naturalezay ya provengan de importacion, elaboracion o fraccionamiento en el pais,
deberén ser inscriptos en un registro especia que llevard el Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, €l cual otorgara un certificado de
esta inscripcion alos interesados.Dicho certificado podratener carécter de permisivo provisional de uso y comercializacién en
circunstancias especiales que e Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, fundamentara en cada caso, el que sera canjeado por otro
definitivo, de acuerdo con las pruebas de ensayo y contralor que al efecto se realicen.Unavez otorgado el certificado de uso y
comercializacion, los titulares del mismo deberan comunicar a Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, dentro del plazo de diez (10)
dias, todo cambio de domicilio, suspension temporaria o definitiva de la elaboracién, importacion o expendio del producto, como
también la sustitucion de asesoria o direccion térmica.L os certificados mencionados en este articulo, deberan exhibirse en cada
oportunidad que sean requeridos.Art. 6.? Los elaboradores deberan acreditar previamente haber obtenido lainscripcion 'y
habilitacién de su establecimiento o local, seglin lo prescriptoenlosarts. 1 ,2 y 3 del presente decreto.Art. 7.? Cualquier
modificacién o variacion de laférmulay métodos de preparacion, o alteracién del producto o sus componentes que exceda de las
tolerancias técni camente aceptadas por la reglamentacion, determinaréa la cancelacion de los permisos acordados. A tal efecto,
podran tomarse sin cargo muestras de |os productos y disponerse laintervencion de la partida, designando depositario a su tenedor
cuando existan elementos que permitan, “ primafacie’, considerar acreditada unainfraccion que revista gravedad.Art. 8.? El
Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, podra otorgar certificados de uso y comercializacion a aquellas personas fisicas o juridicas
inscriptas que no posean establecimiento o locales de elaboracién, cuando los titulares del mismo acrediten fehacientementey en
todos los casos, ademés del derecho de explotacion del producto de que se trata, que el mismo se elaborard en establecimientos o
locales habilitados, quedando bajo la responsabilidad directa del elaborador, todo el proceso.Art. 9.? Lostitulares de

establ ecimientos habilitados deberan permitir la entrada a sus instalaciones, del personal técnico autorizado a los efectos de
comprobar la exactitud de los métodos de control aceptados, como también facilitar la actuacion de dicho personal parala
fiscalizacion pertinente y extraccion de muestras necesarias.Art. 10.? Los productos destinados a diagnéstico, prevencion y
tratamiento de las enfermedades de |os animal es cuyos permisos de uso y comercializacion se hubieran autorizado por certificados
provisorios anteriores a este decreto, serén sometidos a contralor, otorgandose en esa oportunidad y si fueran aprobados, el
certificado definitivo, previo cumplimiento de las demas obligaciones impuestas por €l presente decreto.Art. 11.? Los certificados
definitivos de uso y comercializacién tendrén una vigencia de diez (10) afios, a contar de la fecha de su otorgamiento. Antes de los
ciento ochenta (180) dias de su caducidad, €l o los titulares de tales certificados deberan requerir la reinscripcion del producto ante el
Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, a solo efecto de que éste determine si el mismo, conforme alos Ultimos conocimientos
cientificos en lamateriay alos intereses de la sanidad ganadera del momento, debe continuar figurando en el caracter por el que
fuera originariamente aprobado.Art. 12.? Los interesados deberan proveer |os animales, productos y elementos indispensables para
larealizacion de las pruebas de ensayo y contralor previstasen el art. 5 , debiendo abonar 10s gastos extraordinarios o especiales a
que tales pruebas pueden dar lugar dentro de los tres (3) dias de requerido su pago, previa conformidad de los interesados para
efectuarlo. Las muestras de |os productos de |os animales para | as experiencias, seran a eleccion del Servicio de Luchas Sanitarias,
SelsaArt. 13.? El Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, denegara lainscripcion de todo producto o laampliacion de las indicaciones
de uso de los yainscriptos, cuando |os organi smos técni cos especializados consideren que las cualidades terapéuticas atribuidas alos
mismos no se apayan en hechos cientificos comprobados fehacientemente o que por 1os elementos quimicos, biol égicos 0 mixtos
que integran sus formulas de elaboracién o analitica, dosificacién y/o indicaciones de uso, puedan resultar ineficaces o perjudiciales
en el diagndstico, prevencion o tratamiento de las enfermedades de los animales, sean de aplicacion individual o colectiva,
especialmente cuando se trate de productos destinados a combatir las plagas de la ganaderia. Art. 14.? El Servicio de Luchas
Sanitarias, Selsa, realizara el control en forma permanente de los productos importados, fraccionados o elaborados, pudiendo en este
ultimo caso, redlizar el contralor de las materias primas intervinientes.Art. 15.? Los envases de |os productos de uso veterinario
deberén mantenerse en condiciones tales que aseguren laintegridad y fécil lectura de sus rétulos, para permitir su rpida
identificacion, nUmero de serie, fecha de vencimiento, etc., ademés de gjustarse a las indicaciones precisas que figuren en dichos
rétulos.Art. 16.? Queda prohibido alas personas que realicen algunas de las actividades indicadasen el art. 1 , tenencia a cualquier
titulo, de productos de uso veterinario cuya fecha de vencimiento esté excedida. El canje o devolucion de estos productos al
elaborador, requerirala previaintervencion del Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, que llevara su control. Cuando €l elaborador no
aceptase dicho canje o devolucion, la destruccién de aquéllos sera realizada también con igual intervencion. Los infractores seran
penados de acuerdo con €l art. 42 del presente decreto.|MPORTACIONArt. 17.? Laimportacion de productos a que se refiere el
art. 5 , deberd previamente ser autorizada por €l Servicio de Luchas Sanitarias, SelsaArt. 18.? Los interesados en tales
importaciones deberdn cumplir los siguientes requisitos.a) Realizar la gestion por personafisicao juridicainscriptaen € registro
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mencionado en €l art. 1 ;b) Acompafiar la documentacion debidamente legalizada, que acredite que €l producto se elaboro en €l
pais de origen bajo fiscalizacion oficial y/o que su uso o comercializacion esté permitido en el mismo.Art. 19.? Prohibese la
importacion de gérmenes, virus, parésitos e insectos destinados a la elaboracién de productos veterinarios. El Servicio de Luchas
Sanitarias, Selsa, podré autorizar expresamente laintroduccion de aquellos destinados a instituciones oficiales con fines
experimentales o cuando circunstancias especiales 1o hagan indispensable y procederd a laincautacion de las partidas o series de
gérmenes, virus, parasitos e insectos introducidos a pais sin autorizacion.EXPORTACIONArt. 20.? La exportacion de productos
destinados a diagndstico, prevencion y tratamiento de las enfermedades de |os animal es, debera previamente ser autorizada por €l
Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa.Art. 21.? Podra prohibirse la exportacion de los productos referidos en el articulo anterior
cuando las necesidades del pais u otras circunstancias aconsejen la adopcién de dicha medida. CONDICIONES DE VENTAArt.
22.? Los productos a que se refiere el presente decreto deberan librarse ala venta envasados, rotulados y acondicionados en forma
tal que garantice su adecuada conservacion. En los rétulos se consignaran en forma precisa, en castellano y lugar visible las
siguientes constancias.a) Nombre del titular del permiso de uso y comercializacién y domicilio del mismo;b) Identificacion del
establecimiento elaborador, en €l caso previsto en €l art. 8 ;¢) Marca, clasificacion y férmula quimica o composicion biolégica del
producto;d) Dosis (que deberd expresarse en medidas del sistema métrico decimal), contenido del envase y nimero de serie;e)
Condiciones de conservacion y fecha de vencimiento;f) Tratandose de un producto toxico, debera constar en formaclaray visible
dicha caracteristica;g) Numero del certificado que acredite la autorizacion oficial;h) Precauciones, antidotos e instrucciones para su
empleo (podran constar en los rétulos o en prospecto adjunto).Art. 23.? Todo prospecto y/o propaganda que se incluya con los
productos a que serefiere el presente decreto, deberan ser presentados juntamente con las etiquetas, a Servicio de Luchas Sanitarias,
Selsa, para su aprobacion. ARANCELESATrt. 24.? Por la habilitacion de los establecimientos o locales consignadosen €l art. 1, se
abonaran los siguientes:a) Elaboradores, fraccionadores o que tengan en depdsito productos nacionales o importados: treinta mil
pesos moneda nacional (m$n 30.000).b) Expendedores: cinco mil pesos moneda nacional (m$n 5.000).Art. 25.? Los titulares del
certificado de uso y comercializacion de los productos abonaran previamente, en concepto de contralor y fiscalizacion
técnico-administrativa permanente, €l siguiente arancel anual:a) Vacunas antiaftosas: $ 20.000.- Vacunas antibrucélicas,
anticarbunclosas y antisintométicas: $ 10.000.- Vacunas contra la peste porcina, suero-virus peste porcinay encefalomielitis equina:
$ 5000.- Vacunas antirrébicas, antitetanicas, neumanicas, hemoglobinurea infecciosa, adenitis equina, ectima o boquera lanar,
antipidjena polivalente, mistitis 0 mastilis, aborto yeguarizos, vacunas destinadas a las enfermedades de las aves y toda otra vacuna
no especificada en este inciso: $ 3000.b) Sueros (excepto para aves): $ 2500.c) Especialidades destinadas a la prevencion o
tratamiento de las enfermedades de |as aves (incluidos sueros): $ 1000.d) Antigenosy otros elementos destinados a diagnostico de
las enfermedades de los animales: $ 1000.e) Hormonas y esteroides: $ 1000.f) Antibidticos, bacteriostéticos y vitaminicos:- Con un
solo elemento: $ 1000.- Con dos elementos; $ 1000.- Con tres elementos: $ 2000.g) Garrapaticidas y antisarnicos: $ 20.000.h)
Antimiésicos:- Externos: $ 1000.- Internos: $ 1000.i) Antiparasitarios externos, no especificados especialmente en este arancel,
desinfectantes y antisépticos: $ 500.j) Antiparasitarios internos (lombricidas, entequecidas, ascaricidas, etc.): $ 2000.k) Productos de
naturaleza quimica no especificados en este arancel (excluidos el vehiculo y estabilizante):- Con un componente activo: $ 500.- Con
dos componentes activos: $ 700.- Con tres 0 mas componentes activos: $ 1000.Art. 26.? Los aranceles deberén hacerse efectivos por
adelantado antes del 31 de marzo de cada afio. Los actuales titulares de certificado de uso y comercializacion, abonaran los nuevos
aranceles a partir del dia siguiente de la publicacion del presente decreto en el Boletin Oficial.Art. 27.? Toda personafisicao
juridica que no desee continuar la elaboracion y/o comercializacién de un producto, debera solicitar a Servicio de Luchas Sanitarias,
Selsa, laanulacion de lainscripcion del mismo, antes del 1 de diciembre, a efectos de no hallarse obligado a abonar el arancel anual
siguiente.Art. 28.7 Los expendedores aque se refiere €l ap. B) del art. 24 , abonaran anualmente por el contralor y fiscalizacion de
su establecimiento o local la suma de tres mil pesos moneda nacional (m$n 3000).Art. 29.? Cuando un mismo producto tenga més
de una de las indicaciones especificadas en el arancel, abonara latasa mayor, més el cincuenta por ciento (50%) de las demés.Art.
30.? A losfines del arancel establecido en el art. 25 , los productos de uso veterinario constituirén unidades individualizadas por su
clasificacion, aunque respondan a un solo permiso de uso y comercializacion.DIRECCION Y ASESORIA TECNICAArt. 31.7Los
establecimientos que elaboren, fraccionen o tengan en depdsito productos comprendidosen el art. 5 , funcionaran bajo la direccion
0 asesoria técnica profesional que determine la Secretaria de Estado de Agriculturay Ganaderia. Mientras tanto regira a respecto o
establecido por laresolucién 1351 del 22 de junio de 1951 del ex Ministerio de Agriculturay Ganaderia.DISPOSICIONES
GENERALESArt. 32.? Todo establecimiento o local comprendido en las disposiciones del presente decreto, llevara un libro registro
rubricado de |los productos que importe, elabore, fraccione, deposite y/o expenda, en los casos en que el Servicio de Luchas
Sanitarias, Selsa, 1o determine. En dicho registro, constara el nimero de serie, fecha de elaboracién, cantidad elaborada, nimero de
protocolo y las anotaciones que especifique la reglamentacion de cada producto.Art. 33.? Si realizadas | as pruebas experimentales o
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analiticas con un producto, éste fuera rechazado, se abonara una suma en concepto de gastos realizados, de acuerdo a una estimacion
efectuada por €l Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, que debera hacerse conocer previamente al interesado.Art. 34.? En los casos
en que no se preste colaboracion o de cualquier manera se dificulte la actuacion del respectivo servicio de inspeccién en los
establecimientos o que se niegue el acceso alugares donde conste la existencia de productos o se cumplan procesos de elaboracion
ylo fraccionamiento, el Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa, podrarequerir €l auxilio de lafuerzapublicaArt. 35.? Lainscripcion
delas personasfisicas o juridicasaque serefiere el art. 1y ladelos productos que se mencionanen el art. 5 , se efectuaraen los
formularios que atal efecto proveera el Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa.Art. 36.? Prohibese toda clase de propaganda que
atribuya alos productos referidos en el presente decreto, propiedades y usos distintos de aquellos en virtud de |os cuales se hubiera
concedido el permiso de uso y comercializacion, haciéndose pasibles los infractores de |las penalidades establecidas en el art. 42 .
Art. 37.? Prohibese entregar o utilizar, aun atitulo gratuito y/o con fines de experimentacion, productos no aprobados, sin previa
autorizacion del Servicio de Luchas Sanitarias, Selsa.Art. 38.? La Secretaria de Estado de Agriculturay Ganaderia dictaralas
normas técnicasy establecera las condiciones para lainscripcién de las personas, aprobacion de los productos y habilitacion de los
establecimientos a que se refiere el presente decreto, fijando, asimismo, los requisitos a que deberan sujetarse las pruebas de ensayo
y control de los productos destinados a diagndstico, prevencion y tratamiento de las enfermedades de |os animales, de acuerdo con
su naturaleza, composicion, etc., y las medidas necesarias para el mejor cumplimiento de las finalidades del presente decreto.Art.
39.? Faclltase igualmente a la Secretaria de Estado de Agriculturay Ganaderia, para aprobar y determinar |as condiciones de uso de
los productos destinados a la desinfeccion de vagones-jaulas; camiones-jaulas u otros medios de transporte para animales.Art.

40.? El presente decreto, regird a partir del dia siguiente de su publicacion en el Boletin Oficial.Art. 41.? El Servicio de Luchas
Sanitarias, Selsa, procedera, cuando lo juzgue conveniente, al retiro por triplicado de muestras de |os productos de los
establecimientos y locales comprendidos en el presente decreto en cualquier etapa de la elaboracion, las que seran lacradas y
firmadas en el mismo acto, afin de disponer todas |as pruebas o determinaci ones que estime necesarias para el control y verificacion
delacalidad, purezay composicion de los mismos.En el procedimiento de toma de muestras se levantaran actas que suscribirén el
director técnico o quien se encuentre a cargo del establecimiento y los funcionarios actuantes y en las mismas se individualizaran
claramente el o los productos objeto del procedimiento, con detalles de su rotulacién, contenido de la unidad de ventay nimero de la
seriey, cuando correspondiere, dosis, fecha de vencimiento y condiciones en que esté conservado. Unade las muestras y copia del
acta quedara en poder del titular del establecimiento o local.Art. 42.? De conformidad con lo establecidoen el art. 8 delaley
13636 modificada por laley 15021 y lo dispuesto en el art. 20 del decreto ley 6134 del 25 dejulio de 1963 (ley 16478 ), fijaseen
m$n 10000 y m$n 1.000.0000 el minimo y el maximo de las multas aplicables por infraccion alas disposiciones del presente
decreto, sin perjuicio del comiso de los productos. En caso de reincidencia, podra disponerse con caracter de penalidad accesoriala
cancelacion de la autorizacion, permiso o habilitacién del establecimiento infractor y la clausura del mismo.Art. 43.? Impuesta la
multa por la Comision de Administracion de Programas Sanitarios, Selsa, previo pago de la misma podré apelarse dentro de los 10
dias de su naotificacion ante el juez nacional .Art. 44.? En €l caso de producirse |a cancelacion de los permisos de uso y
comercializacion de los productos, €l titular deberaretirar de la venta todas las unidades del mismo, dentro de los plazosy
condiciones que establezca el Servicio de Luchas Sanitarias, SelsaArt. 45.? Derdganse los decretos 6564 del 9 de abril de 1951,
21920 del 24 de diciembre de 1954y 1686 del 3 de marzo de 1961, reglamentarios de laley 13636 y toda otra disposicion que se
oponga a presente decreto.Art. 46.? El presente decreto serarefrendado por €l ministro de Economiay Trabajo y firmado por el
secretario de Estado de Agriculturay Ganaderia.Art. 47.? Comuniquese, etc.Ongania - Lanusse - Raggio
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