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MINISTERIO DA AGRICULTURA E PECUARIA
SECRETARIA DE DEFESA AGROPECUARIA
DEPARTAMENTO DE SAUDE ANIMAL
COORDENAGAO-GERAL DE INSUMOS PECUARIOS
DIVISAO DE MATERIAL GENETICO ANIMAL

MINUTA DE PORTARIA

PORTARIA SDA/MAPA N2 , DE DE DE 2023

ESTABELECE OS PROCEDIMENTOS PARA
REGISTRO, CONTROLE E FISCALIZACAO DE
ESTABELECIMENTOS DE COLETA E
PROCESSAMENTO DE SEMEN DE SUINOS.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA E
PECUARIA, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pelos arts. 22 e 49 do Anexo | do Decreto n?®
11.332, de 12 de janeiro de 2023, e tendo em vista o disposto na Lei n? 6.446, de 5 de outubro de 1977,
no Decreto n2 187, de 9 de agosto de 1991, considerando as determinac¢des do Decreto n2 10.139, de 28
de novembro de 2019 e no contexto da revisao da Instrucdo Normativa n2 06, de 06 de marco de 2008, e
considerando o que consta no Processo n2 21000.031709/2022-41 e n? 21000.052802/2023-70,

RESOLVE:

Art. 12 Estabelecer os procedimentos para registro, controle e fiscalizacdo de
estabelecimentos de coleta e processamento de sémen suino.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secao |
Das Definigoes
Art. 22 Para os fins previstos na presente Portaria, considera-se:
| - contaminacgdo: presenca de substancias ou agentes estranhos (origem bioldgica, fisica

ou quimica), durante o processo de producao, desde a coleta ou recep¢ao do material até a expedicdo do
produto, comprometendo a sua qualidade;

Il - material de multiplicagdo animal: sémen, embrido ou odcito de animais domésticos;

lll - pragas: insetos e outros animais capazes de contaminar direta ou indiretamente o
material de multiplicacao animal;

IV - procedimento(s) operacional(is) padrao(des) - POP(s): é a descricdo pormenorizada e
objetiva de instrucgdes, técnicas e operagdes rotineiras a serem utilizadas pelos estabelecimentos de
material de multiplicacdo animal, visando a garantia de preservacdo da qualidade e identidade do
material de multiplicagao animal;
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V - produto: sémen em embalagem para distribuicdo ou comercializa¢ao;

VI - sémen heterospérmico: produto resultante da mistura do ejaculado ou de
espermatozdides em meio de manutencgdo, de diferentes animais de uma mesma espécie;

VIl - unidade de quarentena: local isolado no estabelecimento de coleta de sémen, onde os
animais sdo mantidos sob observacdo por um periodo especifico de tempo, sem contato direto com
outros animais, até que se concluam os exames sanitdrios requeridos para ingressar no rebanho
residente e iniciar a coleta do material de multiplicacdo animal destinado ao processamento; e

VIII - laboratério de sexagem de sémen animal (LSSA): estabelecimento que realiza o
processamento de sémen para a sexagem dos espermatozoides.

Secao Il
Das Categorias de Estabelecimentos

Art. 32 Para fins de registro e fiscalizacdo, os estabelecimentos de coleta e processamento
de sémen serdo classificados nas seguintes categorias:

| - centro de coleta e processamento de sémen (CCPS): estabelecimento onde os animais
sdo reunidos para a realizacdo da coleta e processamento de sémen suino;

Il - centro de coleta de sémen (CCS): estabelecimento onde os animais sdo reunidos para a
realizacdo da coleta e envio de sémen de suino a estabelecimento registrado junto ao Ministério da
Agricultura e Pecudria (MAPA) para o processamento; e

Il - centro de processamento de sémen (CPS): é o estabelecimento que realiza o
processamento de sémen suino, proveniente de CCPS ou CCS registrados junto ao Ministério da
Agricultura e Pecuaria.

CAPITULO I

DO REGISTRO DOS ESTABELECIMENTOS

Secao |

Da Obrigatoriedade do Registro do Estabelecimento, dos Documentos Necessdrios, da Obtenc¢ao e do
Cancelamento de Registro de Estabelecimento

Subsecao |
Da Obrigatoriedade do Registro do Estabelecimento

Art. 42 Todos os CCPS, CCS e CPS deverao ser registrados junto ao Ministério da
Agricultura e Pecuaria.

Paragrafo unico. Ficam dispensados de registro os estabelecimentos que coletam e
processam material de multiplicacdo animal para uso exclusivo nos animais do seu plantel e da mesma
propriedade.

Subsecao Il
Dos Documentos Necessarios para o Registro do Estabelecimento

Art. 52 Para a obtencdo do registro, o estabelecimento devera apresentar ao Ministério da
Agricultura e Pecuaria copia dos seguintes documentos:

| - contrato social ou ata de constituicdo da sociedade, quando se tratar de entidade
privada, ou declaracao de funcionamento emitida pela autoridade maior da instituicao, quando se tratar
de entidade publica de ensino ou pesquisa, com clausula que especifique finalidade compativel com o
propdsito do registro solicitado;

Il - comprovante de Inscrigao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;
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Il - alvara de funcionamento municipal;
IV - comprovante de Inscricdo Estadual;

V - Anotagdo de Responsabilidade Técnica (ART), emitida pelo Conselho Regional de
Medicina Veterindria (CRMV), para o médico veterindrio responsavel técnico (RT) pelo estabelecimento.

VI - memorial descritivo das instalacdes, dos equipamentos e dos processos de producao;
VIl - manual com os procedimentos operacionais padrdo (POPs);

VIII - planta de localizacdo do estabelecimento com as coordenadas geograficas e indicacao
das estradas, rodovias, cursos d'agua e dreas limitrofes, em escala compativel com a visualiza¢do das
estruturas;

IX - planta baixa com indicacdo das instalacbes e dependéncias do estabelecimento, em
escala compativel com a visualizacdo das estruturas, com setas indicativas do fluxo de pessoas, veiculos,
materiais e produtos; e

X - Certificado de Granja de Reprodutores Suideos Certificadas (GRSC) ou outro documento
equivalente, conforme determinacdo do Ministério da Agricultura e Pecuaria, quando se tratar de CCPS
ou CCS de suinos.

§1° Os requisitos necessarios para a elabora¢do do memorial descritivo estarao dispostos
em manual especifico no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§2° O contrato social e a ata de constituicdo da sociedade do estabelecimento deverao
estar registrados no 6rgao estadual competente.

§3° As alteragGes no contrato social, na ata de constituicao da sociedade ou na declaracao
de funcionamento do estabelecimento, referentes aos representantes legais e ao objeto social, deverdo
ser comunicadas a Superintendéncia de Agricultura e Pecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria da
Unidade Federativa onde se localiza o estabelecimento.

§4° Qualquer alteracdo de endereco, na planta de localizacdo ou na planta baixa do
estabelecimento registrado deve ser submetida a prévia aprovacao da Superintendéncia de Agricultura e
Pecudria do Ministério da Agricultura e Pecuaria da Unidade Federativa onde se localiza o
estabelecimento.

§5° A substituicdo do responsdavel técnico do estabelecimento deverd ser informada a
Superintendéncia de Agricultura e Pecudria do Ministério da Agricultura e Pecudria da Unidade
Federativa onde se localiza o estabelecimento com a apresentac¢do da ART do substituto.

§6° As alteracdes relacionadas nos § 3° e § 5° deverdo ser posteriormente comunicadas,
por meio de sistema eletronico, em até 30 (trinta) dias, a Superintendéncia de Agricultura e Pecuaria do
Ministério da Agricultura e Pecudria da Unidade Federativa onde se localiza o estabelecimento.

§7° Somente o profissional com formacdo em Medicina Veterinaria poderd ser
responsavel técnico pelos estabelecimentos de coleta e processamento de sémen.

Subsecao lll
Dos Procedimentos para a Obtenc¢ao do Registro do Estabelecimento

Art. 62 Para a obtencdo do registro do estabelecimento deverdo ser adotados os
seguintes procedimentos:

| - o proprietario ou o representante legal do estabelecimento devera solicitar o registro e
apresentar a documentacdo de que trata o art. 52 desta Portaria via sistema eletrénico disponibilizado
pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria;

Il - serd designado pela Superintendéncia de Agricultura e Pecudria do Ministério da
Agricultura e Pecuaria da Unidade Federativa onde se localiza o estabelecimento, um Auditor Fiscal
Federal Agropecudrio (AFFA) para inspecionar o estabelecimento, caso ndo haja pendéncias na
documentacao; e
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Il - o Certificado de Registro do estabelecimento ficara disponivel para emissdo on-line, se

o laudo de inspecdo realizada pelo Auditor Fiscal Federal Agropecudrio no estabelecimento for favoravel.

Paragrafo Unico. Os procedimentos para solicitagdo e alteracdo de registro de
estabelecimento no sistema eletronico serdo disponibilizados em manual especifico no sitio eletrénico do

Ministério da Agricultura e Pecudria.
Subsecao IV

Do Cancelamento do Registro do Estabelecimento

Art. 72 O cancelamento do registro do estabelecimento podera ocorrer por solicitagdo do

proprietdrio ou do representante legal do estabelecimento.

§1° A solicitacdo de cancelamento do registro devera ocorrer em até 60 (sessenta) dias

apos o encerramento das atividades.

§2° O cancelamento do registro por solicitacdo do proprietario ou do representante legal

do estabelecimento serd realizado via sistema eletronico do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

§3° O cancelamento do registro por decisdo da autoridade competente do Ministério da
Agricultura e Pecuaria, por descumprimento da legislacdo vigente, serd formalizado por meio de processo

administrativo.

Art. 8° O estabelecimento que tiver seu registro cancelado devera informar ao Ministério
da Agricultura e Pecudria o quantitativo de sémen em estoque, o destino dado ao produto e a

identificacdo dos reprodutores doadores do sémen.

CAPITULO llI

DA LOCALIZACAO, DAS INSTALACOES E DO FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTO

Secao |
Da Localizagdo do Estabelecimento

Art. 9° Os requisitos estruturais gerais para o estabelecimento que aloja animais sao:

| - estar localizado em area que ndo apresente condicdo adversa que possa interferir na

saude e no bem-estar animal ou na qualidade do produto; e

Il - equipamentos para desinfeccdo de veiculos, com entrada e saida controlada para

veiculos, pessoas e animais.

Paragrafo Unico. As condi¢cOes sanitdrias e de biosseguranca deverdo atender as medidas

estabelecidas em normas especificas do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 10. O CPS devera estar localizado em area que ndo apresente condi¢cdo adversa, que

possa interferir na qualidade do produto, e dispor de entrada e saida controladas para pessoas.
Secao Il
Das Instalagoes do Estabelecimento

Art. 11. O CCPS devera dispor, no minimo, das seguintes instalacdes:

| - unidade de quarentena, conforme legislagcdo especifica do Ministério da Agricultura e

Pecuaria;
Il - unidade de coleta de sémen;
lll - unidade de alojamento do rebanho residente;

IV - unidade laboratorial dividida em:
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a) sala ou drea de manipulacao de sémen para recep¢do do material coletado;

b) sala ou area de processamento de sémen; e

c) sala ou darea de lavagem e esterilizacdo de material com areas definidas para ambas as

atividades.
V - sala ou 4rea de armazenamento da producdo de sémen;
VI - unidade administrativa; e
VIl - vestidrios e banheiros para funciondrios que trabalham no CCPS.

Art. 12. O CCS devera dispor, no minimo, das seguintes instalagdes:

| - unidade de quarentena, conforme legislacdo especifica do Ministério da Agricultura e

Pecuaria;
Il - unidade de alojamento do rebanho residente;
Il - unidade de coleta de sémen;
IV - unidade laboratorial dividida em:

a) sala ou drea de manipulacdo de sémen para recepcdo do material coletado; e

b) sala ou area de lavagem e esterilizacdo de material com areas definidas para ambas as

atividades.
V - unidade administrativa; e
VI - vestidrios e banheiros para funcionarios que trabalham no CCS.
Art. 13. O CPS devera dispor, no minimo, das seguintes instalacdes:
| - unidade laboratorial dividida em:
a) sala ou drea de manipulacdo de sémen para recep¢do do material coletado;

b) sala ou area de processamento de sémen; e

c) sala ou area de lavagem e esterilizacdo de material com areas definidas para ambas as

atividades.
Il - sala ou area de armazenamento da produg¢do de sémen;
11l - unidade administrativa; e

IV - vestidrios e banheiros para funcionarios que trabalham no CPS.

Art. 14. A unidade de quarentena serd obrigatdoria em estabelecimentos que realizem
exames sanitarios dos animais antes do seu ingresso no rebanho residente, conforme requisitos

determinados em regulagao especifica do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 15. A unidade de coleta devera dispor de instalagdes para coleta e area definida para

a lavagem e preparo do material utilizado.

Art. 16. As unidades de coleta e alojamento dos doadores de material de multiplicacao
animal deverdo dispor de instalacGes que assegurem o bem-estar animal e o isolamento de animais que

nao sdo utilizados para a coleta.

Art. 17. As salas ou dreas que compdem as unidades laboratoriais deverao ser revestidas

com material de facil limpeza e higienizacdo e protegidas contra a entrada de insetos e outros animais.

Paragrafo Unico. A area de esterilizacdo de material é dispensavel no estabelecimento que

utiliza material esterilizado de outros estabelecimentos.

Art. 18. Nas unidades laboratoriais do CCPS e CPS somente podera ser processado sémen

de reprodutores que tenham a mesma condic¢do sanitdria ou condicdo sanitdria superior.
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Art. 19. As salas ou areas de armazenamento da producdo de sémen deverao ter estrutura
gue garanta a qualidade e a identidade do produto.

Art. 20. A unidade administrativa devera estar disposta de forma a ndo comprometer as
condicdes higiénicas e sanitdrias do processo de producao.

Art. 21. Os vestiarios e banheiros localizados na unidade laboratorial do estabelecimento
deverdo ser de uso exclusivo dos funciondrios que trabalham no laboratério e localizados de forma a nao
permitir o acesso direto a essa unidade.

Art. 22. Nado sera permitida a realizacdo de testes de diagndstico de doencgas
transmissiveis nas instalacdes dispostas nos artigos 11, 12 e 13 desta Portaria.

Secao lll
Das Exigéncias para Funcionamento do Estabelecimento

Art. 23. Para o funcionamento, os estabelecimentos de coleta e processamento de sémen
deverao:

| - implementar POP contemplando os seguintes itens, no minimo:

a) manejo dos reprodutores doadores de sémen, desde a chegada dos animais no
estabelecimento até a saida, com detalhamento dos procedimentos dos exames sanitdrios e
reprodutivos;

b) coleta e processamento do sémen;
¢) armazenamento do sémen, com detalhamento de identificacdo do produto;

d) controle de entrada e saida de veiculos, funciondrios e visitantes, material permanente
e de consumo;

e) limpeza e higienizacdo de instala¢des, equipamentos, utensilios e higiene de pessoal;
f) controle integrado de pragas, contemplando as medidas preventivas e de controle;

g) prevencdo de contaminagdo, sendo identificados os possiveis locais e formas de
ocorréncia de contaminagao, inclusive cruzada, medidas de controle e seguranga que evitem os riscos de
contaminagao; e

h) programa de rastreabilidade e recolhimento do produto, estabelecendo como sera a
rastreabilidade, desde a origem até o destino final, inclusive os procedimentos de recolhimento, a forma
de segregacdo do material recolhido e sua destinacao;

Il - manter instalagbes e equipamentos de forma a preservar as condi¢Ges higiénicas e
sanitarias do processo de produgdo e garantir a identidade e a qualidade do produto;

lll - estabelecer fluxo operacional, entre e dentro de suas instalacdes, com objetivo de
preservar as condicOes higiénicas e sanitdrias do processo de producdo, a qualidade e a identidade do
produto e o bem-estar animal;

IV - implementar medidas higiénicas e sanitdrias para os funcionarios que realizam a coleta
e o processamento do sémen e para o ingresso de pessoas, veiculos, material permanente e de consumo,
de forma a garantir a qualidade do produto;

V - realizar o controle sanitario do rebanho residente, dos animais que ingressam no
estabelecimento e do sémen coletado, em conformidade com o estabelecido pelo Ministério da
Agricultura e Pecudria;

VI - dispor de programa de treinamento dos funcionarios englobando o cronograma dos
treinamentos, o conteldo programatico e um plano de avaliacdo de eficacia do treinamento;

VIl - utilizar insumos para a producao de meios e diluentes, devidamente identificados e
armazenados sob condi¢des adequadas de conservacdo, de forma a garantir a sua inocuidade e
integridade; e
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VIl - dispor de sistema de armazenamento e controle de estoque de produto que garanta
a identidade, a qualidade e a rastreabilidade do sémen que serd distribuido e comercializado.

§1° Cada alinea relacionado no inciso | deste artigo, a depender dos processos de
producao e da estrutura do estabelecimento, podera contemplar varios POPs.

§2° Os POPs deverdo ser aprovados, datados e assinados por um representante da
empresa e por seu responsavel técnico.

§3° Os POPs deverdao detalhar os processos tecnolégicos, descrever os materiais e os
equipamentos necessarios para a realizacdo das operagbes, a metodologia, a frequéncia, o
monitoramento, a verificacdo, as acdes corretivas e o registro, bem como informar os responsaveis pelas
execucoes.

§4° As acles corretivas deverdao contemplar o produto e a restauracao das condicdes
previamente determinadas, a fim de assegurar as condi¢des higiénicas e sanitarias do processo e a
qualidade e a identidade do produto, além de contemplar as medidas preventivas.

§5° Os POPs deverdo estar acessiveis aos responsdveis pela execu¢do das operacdes e as
autoridades competentes.

§6° Os POPs deverdao ser revisados sempre que houver qualquer modificagdo nos
procedimentos operacionais, visando avaliar a sua eficiéncia e ajustando-os se necessario.

§7° As etapas descritas nos POPs deverao ser registradas e a verificagdo documentada, de
modo a comprovar sua execugao.

CAPITULO IV

DA PRODUCAO, DA DISTRIBUICAO E COMERCIALIZACAO DE SEMEN

Secao |
Dos Animais Destinados a Produgdo de Sémen
Art. 24. Todo animal destinado a produgado de sémen deve:
| - estar inscrito no servico de registro genealdgico; e

Il - cumprir com os requisitos sanitarios do Ministério da Agricultura e Pecuaria para a
producdo de sémen.

Secao Il
Da Identificacdo do Sémen

Art. 25. O sémen processado de suinos devera ser envasado em embalagens identificadas,
no minimo, com:

| - nome ou nimero de registro no Ministério da Agricultura e Pecudria do CCS ou CCPS,
gue realizou a coleta do sémen;;

Il - nome ou nimero de registro no Ministério da Agricultura e Pecudria do CCPS ou CPS
gue realizou o processamento do sémen;;

Il - nome ou nimero de registro no Ministério da Agricultura e Pecuaria do CCPS que
realizou a coleta e o processamento do sémen, ficando dispensado das exigéncias dos incisos | e l;

IV - identificagdo e Registro Genealdgico Definitivo (RGD) ou Controle de Genealogia
Definitivo (CGD) do reprodutor;

V - cddigo da raca, padronizado internacionalmente por duas letras;

VI - cédigo HT, seguido de um cédigo numérico para cada grupo de doadores do sémen,
guando se tratar de sémen heterospérmico;
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VIl - nimero da partida correspondente a data da coleta;

VIl - nimero da partida correspondente a data do processamento e indicacdo da validade,
guando se tratar de sémen resfriado; e

IX - volume da dose em mililitros (mL).

Art. 26. A coleta para a producdo de sémen deve ser realizada somente em CCPS ou CCS
registrado no Ministério da Agricultura e Pecuaria, observando o disposto:

| - A identificacdo da embalagem de sémen para remessa ao CPS, CCPS ou LSSA para
processamento deve conter o nome e o nimero do registro no Ministério da Agricultura e Pecudria do
CCPS ou CCS que realizou a coleta, seguido da identificagdo do animal (RGD ou CGD, espécie, raga e data
de nascimento); e

Il - O sémen deverd ser transportado em recipiente vedado e estar acompanhado de
documento contendo, no minimo:

a) nome e numero de registro no Ministério da Agricultura e Pecudria do CCS ou CCPS que
realizou a coleta;

b) identificacdo do reprodutor (RGD ou CGD, espécie, raca e data de nascimento); e
c) assinatura do responsdvel técnico, com identificacdo do nimero do CRMV.

Art. 27. O documento citado no inciso Il do artigo 26 deve ser arquivado no LSSA, CPS ou
CCPS que ird processar o sémen.

Secao lll
Da Distribuicao e Comercializacao do Sémen

Art. 28. Somente estabelecimentos registrados junto ao Ministério da Agricultura e
Pecudria poderdo distribuir ou comercializar material de multiplicacdo animal.

Art. 29. Somente poderd ser objeto de comércio o sémen coletado e processado em
estabelecimentos registrados junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria ou importados conforme
regulacao do MAPA.

Art. 30. O estabelecimento registrado no MAPA que realizar distribuicdo ou comércio de
sémen deverd manter disponivel aos compradores, no minimo, as seguintes informacgdes sobre o
produto:

| - volume da dose em mililitros (mL);

Il - motilidade progressiva em percentagem;

Il - defeitos totais em percentagem;

IV - defeitos maiores ou primarios em percentagem;

V - nimero de espermatozdides por dose;

VI - identificacdo do reprodutor (RGD ou CGD, espécie, raca e data de nascimento);

VIl - nimero de inscricdo no MAPA de cada doador do grupo que deu origem a dose do
sémen, no caso de sémen heterospérmico.

§1° Os estabelecimentos que processam material de multiplicacdo animal deverdo manter
disponiveis ao destinatario do produto as informacgdes especificadas nos incisos de | a VIl deste artigo.

§2° As informacdes relacionadas nos incisos de | a VIl deste artigo poderao ser verificadas
em analise de fiscalizacdo e andlise pericial.

Art. 31. A nota fiscal ou fatura, que deverd acompanhar a saida do sémen do
estabelecimento, devera conter, no minimo:

| - nome e numero de registro do estabelecimento no Ministério da Agricultura e Pecudria;
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Il - RGD ou CGD, raca ou identificacdo do grupo de reprodutores quando se tratar de
sémen heterospérmico; e

Il - quantidade de doses de sémen.
Secao IV
Do Controle da Producgao

Art. 32. Os CCPS, CCS e CPS deverdo manter a disposicdo da fiscalizacdo arquivos
contendo, conforme a classificacdo do estabelecimento, junto ao Ministério da Agricultura e Pecudria, no
minimo, informacdes referentes:

| - a origem, data de ingresso e de saida dos reprodutores doadores de sémen e animais

alojados;

Il - aos exames sanitarios dos animais requeridos para a coleta, conforme legislacao
especifica;

Il - a coleta e ao processamento do sémen até a obtenc¢do do produto, de acordo com os
POPs;

IV - ao prazo ou data de validade do produto, quando for o caso;

V - ao mapeamento de localizacdo do produto na area de armazenamento e controle do
estoque, com dados de entrada e saida;

VI - a distribuicdo e a comercializacdo do produto com a identificagdo dos reprodutores,
endereco de destino e quantidade do produto distribuido ou comercializado; e

VIl - aos registros, monitoramento e verificagdes previstos nos POPs.

Art. 33. O CCPS de suinos devera manter a disposicao da fiscalizacdo arquivos relacionados
a coleta e ao processamento contendo, no minimo, informacdes referentes:

| - a identificacdo do reprodutor;
Il - ao estabelecimento de origem do reprodutor;
Il - 3 data e ao local da coleta;

IV - ao nome e numero de registro no Ministério da Agricultura e Pecuaria do
estabelecimento que realizou a coleta, quando a coleta for realizada em CCS ou outro CCPS;

V - aos dados do espermograma e analises espermaticas;
VI - ao numero da partida;

VIl - ao volume da dose;

VIl - ao nimero de doses produzidas; e

IX - a identificacdo do responsavel pelas informacdes.

Paragrafo Unico. No caso de sémen heterospérmico, identificar adicionalmente cada
reprodutor que compora o produto.

Art. 34. O CCS devera manter a disposicao da fiscalizacao arquivos relacionados a coleta e
ao destino do sémen contendo, no minimo, informacgdes referentes:

| - a identificacdo do reprodutor;
Il - 3 data e ao local da coleta;
Il - ao estabelecimento de origem do reprodutor;

IV - ao nome e numero de registro no Ministério da Agricultura e Pecuaria do CCPS, LSSA
ou CPS que processara o sémen;

V - aos dados do espermograma e anadlises espermaticas; e
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VI - a identificacdo do responsavel pelas informacgdes.

Paragrafo Unico. No caso de sémen heterospérmico, identificar adicionalmente cada
reprodutor que compora o produto.

Art. 35. O CPS deverd manter a disposicdo da fiscalizacdo arquivos relacionados ao
processamento contendo, no minimo, informacoes referentes:

| - a identificacdo do reprodutor;
Il - 3 data e ao local da coleta;

IlI- a0 nome e nimero de registro no Ministério da Agricultura e Pecuaria do CCS ou CCPS
gue realizou a coleta;

IV - aos dados do espermograma e analises espermaticas;
V - ao numero da partida;

VI - ao volume da dose;

VIl - ao numero de doses produzidas; e

VIl - 3 identificacdo do responsavel pelas informacdes.

Paragrafo Unico. No caso de sémen heterospérmico, identificar adicionalmente cada
reprodutor que compora o produto.

Art. 36. Os estabelecimentos de coleta e processamento de sémen deverdao encaminhar
ao Ministério da Agricultura e Pecuaria os relatérios de coleta, producgao, distribuicdo e comercializagao,
na forma e modelos especificados em manual disponivel no sitio eletronico do Ministério da Agricultura e
Pecuaria, com assiduidade semestral (janeiro a junho e de julho a dezembro), até o décimo dia util do
més subsequente ao semestre.

Art. 37. Em caso de utilizacdo de sistemas informatizados deverd ocorrer a adocao
permanente de medidas que garantam a observancia dos requisitos de funcionalidade e seguranc¢a do
sistema, como:

| - atributos que garantam a autenticidade, a disponibilidade, a irrevogabilidade, a
irretratabilidade, a integridade, a validade, a inviolabilidade e o sigilo que se fizer necessario dos dados e
documentos de todo o Sistema e do respectivo banco de dados, observadas as disposicoes legais e
regulamentares pertinentes;

Il - mecanismos que permitam a auditoria de dados, programas e do sistema; e

Il - realizar a manutencao e atualiza¢ao do sistema e dos dados nele contidos.

CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 38. O Auditor Fiscal Federal Agropecuario no desempenho de suas funcgdes, terd livre
acesso aos estabelecimentos de coleta e de processamento de material de multiplicacdo animal, a
gualguer momento, bem como aos documentos arquivados e as informacdes relacionadas a coleta, ao
processamento, ao armazenamento, a distribuicdo e a comercializagao.

Art. 39. Os modelos dos documentos, termos, roteiros e procedimentos relacionados a
fiscalizacdo de estabelecimentos que coletam e processam material de multiplicacdo animal e os de
comercializacdo serdo disponibilizados aos Auditores Fiscais Federais Agropecudrios em manual no sitio
eletrénico do Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 40. O ndao cumprimento ao disposto acarretara as penalidades previstas na legislacdo.
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Art. 41. Os CCPS suinos ja registrados no Ministério da Agricultura e Pecuaria, terdo um

prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data de publicacdo desta Portaria, para se adequarem as
exigéncias estabelecidas nesta Portaria.

Art. 42. Fica revogada a Instrucdo Normativa n2 06, de 06 de marco de 2008, que aprova o

regulamento para registro e fiscaliza¢cdo de centro de coleta e processamento de sémen (CCPS) suino.
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Art. 43. Esta Portaria entra em vigor em XX de XX de 2023.

CARLOS GOULART
Secretario de Defesa Agropecuaria

Documento assinado eletronicamente por JULIANA DE SOUZA GARCIA ALVES MAIA, Auditor(a)
Fiscal Federal Agropecuario(a), em 09/08/2023, as 14:09, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARTHA DE OLIVEIRA BRAVO, Auditor(a) Fiscal Federal
Agropecuario(a), em 09/08/2023, as 14:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no
art. 492,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por ADRIANA RODRIGUES REIS E SILVA, Chefe de Divisdo, em
09/08/2023, as 14:59, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 42,§ 39, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARCOS VINICIUS DE SANTANA LEANDRO JUNIOR,
Coordenador(a) Geral de Insumos Pecuarios, em 09/08/2023, as 15:12, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por EDUARDO DE AZEVEDO PEDROSA CUNHA, Diretor do
Departamento de Satide Animal, em 11/08/2023, as 16:20, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 42,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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