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UNICO: Designara ‘partir del 04 de octubre’ d& 2015; al Capitén de Navie
GREGORIO-RAFAEL-JUNIOR PEREZ, C.I. N° 11,955,686, como responsable
del manejo de los Fondos de Fundonamlento (Partidas 402 y 403), q e se glm{l

.‘

MINISTERIO DEL PODER POPULAR

PARA LA AGRICULTURA
PRODUCTIVA Y TIERRAS

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA AGRICULTURA PRODUCTIVA Y TIERRAS
DESPACHO DEL MINISTRO

RESOLUCION DM/N®163/2016

CARACAS, 16 DE NOVIEMBRE DE 2016
ANO 206°, 157° y 17°

Incarparacién al Ordenamiento Juridico Nacional de 13
Resolucion MERCOSUR/GMC/RES N2 77/96
“REGLAMENTO TECNICO PARA EL CONTROL DE LAS
VACUNAS CONTRA CARBUNCULO SINTOMATICO,
GANGRENA c,Aseosri, ENTEROTOXEMIA ¥ TETANO,
INACTIVADAS ¥ CONSERVADAS SOBRE REFRIGERADAS"

WILMAR ALFREDO CASTRO SOTELDO, venezolano, mayor de
edad, de este domicilio y titular de la cédula de identidad N° \Jf-
4.200.843, Ministro del der Popular para la Agricultura
Productiva y Tierras, designad lmediante Decreto N°® 2.181 de fecha
06 de enero de 2016, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica
Activariana de Venezuela N* db 8322 de la misma fecha. reimpraso
en la Gaceta Oficial de la Rel_:ﬁbhca Bolivariana de Venezuela N°
40.826 de fecha 12 de enero de 2016, en ejercicio de las
atrihuciones aue le confieren los articulos 65 v 7B en sus
numerales 3, 9 v 19 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley
Organica de la Administracidn Publica, publicado en la Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 6.147

Extraordinario. de fecha 17 dd noviembre de 2014, conforme a lo

dispuesta en el articulo 2 de la Decisidn del Conseje del Mercado
Comuiin (CMC) N° 27/12 del 30/¥I1/12

POR CUANTO

Que el 4 de julio de 2006 se suscribit en la ciudad de Caracas. of
Protocolo de Adhesién de la Repuiblica Bolivariana de Venezuela al
Consejo del Mercado Comdn (MERCOSUR), publicado en la
Gaceta Oficial N® 38.482 del 19 de julio de 2006; el cual entré en
vigor el 12 de agosto de 2012.

POR CUANTO

Que el articulo 3 del Protocolo de Adhesion de la Repiblica
Bolivariana de Venezuela al MERCOSUR, establece la obligacién de
la Repiiblica de adoptar el acervolnormativo vigente del MERCOSUR

POR CUANTO
|
Que las Normas del MERCOSUR pue no ameriten ser incorporadas
por via legislativa, podran incorporarse por la via administrativa
mediante actos emanados c!ellPoder Fiecutivo, conforme a o
dispuesto en los articulos 3, 14 y 15 de la Decision 20/02 del

Consejo del Mercado Comun

POR CUANTO
Que las Normas MERCOSUR. deberan ser incorporadas a los
ordenamientos juridicos de los Ettados Partes en su texto integral,
de conformidad a lo previsto en el articulo 7 de la Decisidn 20/02 del
Consejo del Mercado Comun |

RESUELVE
Articulo 1. Aprobar la incmpbracién al Qrdenamiento Juridico
Nacional de la Resclucidon N2 !??fgﬁ “REGLAMENTO TECNICO
PARA EL CONTROL DE LAS VACUNAS CONTRA CARBUNCULO
SINTOMATICO, GANGRENA GASEOQSA, ENTEROTOXEMIA Y
TETANO, INACTIVADAS Y CONSERVADAS SOBRE
REFRIGERADAS”

EL GRUPO MERCADO COMUN

RELUEL\JE:

Art. 1 - Aprobar el Reglamento Técnico para el Control de las
Vacunas contra (‘.an‘bt'mu:ulcI Sintomatico, Gangrena Gaseosa,
Enterotoxemia y Tétano, Ihactivadas y conservadas sobre
Refngeradas, que consta en el :Anexo 1 y forma parte de la presente
Resolucifn |

Art. 2 - Los DOrganismos Responsables de la implementacion de la
prasgnte Resolucion en cada Estado Parte son:

ARGENTINA - Servicio. Nacional de Sanidad Animal (Secretarfa de
Agricultura Pesra y Alimentacion)

BRASIL - Ministério da Agriculfura e do Abastecimento (Secretaria
de Defesa Agropecuarial

PARAGUAY - Ministerio de Agricultura y Ganaderla,

URUGUAY - Ministerio de Agricultura y Pesca,

Art. 3 . El presente Reglamenta entrara en vigencia el 30/03/97.

| XXI11i GMC, Brasilia 11/10/96
1
A*«Exo i i

REGLAMENTO TENICO PARA CL CONTROL DE LAS VACUNAS
CONTRA CARBUNCULO SINTOMATICO, GANGRENA GASEOSA,
ENTEROTOXEMIA Y TETANO, INACTIVADAS Y CONSERVADAS
SOBRE REFRIGERADAS

Las vacunas que contengan |en Su composicién las siguientes
especies del género Clostridjlum;C. chauvoei, C septicum, C,
perfringens, C. novyi, C. tetani|e C. sordelli serdn sometidas a los
controles abajo descritos

Todos los clostridios excepto C. sordelli e C. chauvoei serdn seguidos
por la British Pharmacopeia 1985 (BP 85) para las pruebas de
potencia. El C. sordellii ser? seguido por Code of Federal
Regulations 9-1994 (CFR 9-1994) para las pruebas de potencia,
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Los reactivos, toxinas y antitoxinas seran elaboradas en base a los
padrones  de  referencia  recomendados  por  organismos
internacionalmente reconocidos|

Articulo 2. Las normas corespondientes al “REGLAMENTO 11
TECNICO PARA EL CONTROL DE LAS VACUNAS CONTRA /l
CARBUNCULO SINTOMAT'CO, GANGRENA GASEOQSA,
ENTEROTOXEMIA Y TETANO, INACTIVADAS Y CONSERVADAS
SOBRE REFRIGERADAS", serdn de obligatorio cumplimiento a
partir de su publicacién en |13 Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

Comunigquese y publiquese nmiv con el texto de la Resolucién

MERCOSUR/GMC/RES N* ??IQF. : 4 SR

Minist
Agritmur
|

MERCOSUR/GMC/RES N2 77/

REGLAMENTOQ TECNICO PARA EL CONTROL DE LAS VACUNAS
CONTRA CARBUNCULO SINTOMATICO, GANGRENA GASEOQSA,
ENTEROTOXEMIA Y TETANO, INACTIVADAS Y CONSERVADAS SOBRE
REFRIGERADAS

VISTO: el Tratado de Asuncién, el Protocolo de Ouro Preto, la
Decision 4/91 del Consejo del Mercado Comun y de la Resolucion
11/93 del Grupo Mercado Comin,

CONSIDERANDO:Que los Estadas Partes aprobaron el contenido del
documento sobre el Marco Regulatonio de Productos Veterinarios y
su Reglamentacion Complementaria:

Que existe la necesidad de armonizar reglamentos especificos que
aseguren que las vacunas destinadas a la prevencion de males
producidos por Clostridios elabdrados en cada Estado Pafle sean
controlados por un mismo Reglamento,

-1..- DEL CONTROL DE CALIDAD |

Los controles que se describen sefan obligatorios para cada serie
anres de ser rnmercializado |
|
1.1.- Test de Esterilidad |

\Ina muestra de cada partida de vacuna sera probada en bacterias y
hongos, utilizdndose para ello un frasco de cada presentacion
abtenida al azar del lote

1.1.1.- Vacunas acuosas:

Investigacién de microorganismos:

#.- Anaerébicos: Se sembraran 0.5 ml de vacuna en 10 ml de
medio (proporcion 1/20) en 2 tubos de: Tarozzi, Caldo de carne
cocida, tioglicolato ¢ BHI. (caldo infusidn cerebro corazéni.
incubandolos a 37°C durante 14 dias, con lectura cada tres dias.
Lo{s} tubols) sospechosols) seran! trasplantados a agar sangre e
incubados en anaerobiosis estricta 'tcr un perfodo de hasta 5 dias.

b.- Aerébicos: Se sembraran 0,5 ml de vacuna en 10 ml de medio
proporcion 1/20) en 2 twbos de:| tioghcoiaio, BH (caldo infusién
cerebro corazén), Casoy 0 agar sojp tripteina, incubados a 37°C y la

otra serie de tubos a 229C -259C durante 14 dias, con lectura cada 3
adias

C.- Hongos: Idem al item a., emple4ndose el medio Sabouraud, con
temperatura oe incubacién de 229¢C a 25°C durante 14 dias,

1.1.2.- Vacunas aceitosas

Inicialments se guiebra 1a emulsiﬁlll con la maculacion de 1.0 ml de
sacuna e oun tubo ton 9.0 mi-de Teepol 2 0.5 % Pasteriormente., se
procede como descnto en el item 1.1.1

1.1.3.- De Ia Confirmacion

En caso de sospecha de posible lT'biedad en los tubos inoculados,
estos deberan ser trasplantados al|final de 1a prueba en agar sangre
y agar Sabouraud. Las placas dioen ser incubadas a 37°C para
Investigacion de bacterias y de 229C a 259C para investigacién de
hongos, ebservando hasta el quinto dia

1.1.4.- Interpretacion

Independientemente  del tipo ¢e wvacuna, no deberd haber
ciecimiento en ningdn tubc o piaca inoculado e incubado en :,
aerobiosis © anaerobiosis. De haber crecimiento, la prueba sera Q‘
repetida, utilizéndose un nuevo muestreo de dicha partida. De

persistir el crecimiento de bacterias U hongos en el nuevo test, la
partida sera REPROBADA,

1.2.- Control de Inocuidad. ~ l
Oe la partida a ser controlada, se ingcularan 2 mi del producto por
via 5C en dos cobayas de 300 a 500 g, pudiendo presentar
sulamente una pequefa reaccidn |ocal. Los animales deberan
nbservarse durante los primeros sietel(7) dias.

1.3.- Control de Eficiencia:

1.3.1.-a.- Para los C. perfringens, C. séph‘mm. C. novyi y C. tetani se
utiizard 1a B. P. BS

- Para C. sordellii se utilizard el CFP 9-1994
¢ - Para C chauvoei, el método sig uie}-le:

heran utilizades 13 (trece) cobayas de 300 a 500 g. Ocho (8) serdn
votunadas con 1/5 de la dosis bavina, por via subcutdnea, o
iftramuscular en caso de vacuna con diluyente oleoso

Después de 21 dias las cobayas serdn nuevamente vacunadas con
la misma dosis. Catorce (14) dias después de |a nueva vacunacién
todos los animales recibirdn 100 DLQO cobaya, de una suspensién
fe esporas de C chauvoei, cepa MT, contenidos en 0.5 ml de
moculo, constituidos por 0,25 mi de;suspension de esporas y 0.25
mlbode una solucidn de clorato de calcio al 10 %. por via
intramuscular. Las ocho (8) cobayqs inoculadas y las cinco (5)
testigos  seran  observagdas diariamente durante tres dias,
reyistrandose la mortalidad en el pdriodo. Para que la prueba. sea.
considerada valida por lo menos Bu [% de las testigos deben marir
€n ese periodo |'

1.3.2.- Interpretacién de la pruel:Ja

Ocho (8) cobayas protegidas de odho (8) vacunadas o siete (7)
protegidas de ocho (8) vacunadas. la|vacuna serda APROBADA. Seis
(6) cobayas protegidas de ocho (8) vacunadas, la vacuna se hara
NUEVO TEST, obedeciendo los migmos criterios iniciales. Igual o

menor @ cinco (5) cobayas proteégidas de ocho vacunadas, la vacuna
sers REPROBADA

1.3.3.- Interpretacién del nuevo test

Doce (12) o mas cobayas protegidas de dieciséis (16) vacunadas,
sumando dos tests, la vacuna sera considerada APROBADA, menos
de doce (12) cobayas protegldas de dieciséis (16) vacunadas Ia
vacuna serda REPROBADA

2.- DE LAS VACUNAS
2.1.- Conservacién

lLas vacunas deberdn ser conservadas a temperatura entre 29C y
HOC Las vacunas deberdn ser envasadas en frascos que permitan
yor sy contenido

2.2- Plazo de Validez:

El plazo de validez serd de un| maximo de 24 meses, a partir de la
fecha de envasado.

2.3.- Dosis y via de aplicacién:
A criterio del Laboratorio fabrichnte.

3.- De la Cosecha |

El nimero de muestras para e!icanlrol oficial serd de un minimo de
18 frascos distribuidos en tres grupos de seis (6) frascos cada uno,
Cada grupo deberd contener D{r lo menos un frasco de cada tipo de
presentacion. Los dos grupos de seis frascos cada uno serdn
enviados al Organismo Oficial dompatente y un grupo de seis
frascos permanecera en las industrias productoras.

4.- Disposicién General I|

Los criterios establecidos erl estas normas serdn pasibles de
modificacién a medida quela experiencia adquirida asl lo indique, y
seran efectuados mediante discusién previa con los laboratorios
productores. ~
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