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Orgao: Ministério da Agricultura e Pecuaria/Secretaria de Defesa Agropecuaria
PORTARIA SDA/MAPA N° 1.152, DE 19 DE JULHO DE 2024

Estabelece os procedimentos para registro, controle e
fiscalizacao de estabelecimento comercial de material de
multiplicagao animal nacional e importado.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA SUBSTITUTO, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA E
PECUARIA, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pelos arts. 22 e 49 do Anexo | do Decreto n°
11.332, de 1° de janeiro de 2023, e tendo em vista o disposto na Lei n.° 6.446, de 5 de outubro de 1977, no
Decreto n° 187, de 9 de agosto de 1991, e o que consta do Processo n® 21000.066316/2023-39, resolve:

Art. 1° Ficam estabelecidos os procedimentos para registro, controle e fiscalizagao de
estabelecimento comercial de material de multiplicacao animal nacional e importado.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Secgaoll

Das Definicoes

Art. 2° Para os fins previstos na presente Portaria, considera-se:

| - material de multiplicagdo animal: sémen e embrido de animais domésticos;

Il - procedimento(s) operacionallis) padrao - POP(s): € a descricao pormenorizada e objetiva de
instrucoes, técnicas e operacdes rotineiras a serem utilizadas pelos estabelecimentos de material de
multiplicacao animal, visando a garantia de preservacao da qualidade e identidade do produto; e

Il - produto: sémen ou embridao em embalagem para distribuicao ou comercializacao.
Secao ll
Do Estabelecimento

Art. 3° Para fins de registro, controle e fiscalizagao, define-se como estabelecimento comercial
de material de multiplicacao animal nacional e importado aquele que comercializa sémen e embrides de
bovinos, bubalinos, caprinos, equideos, ovinos e suinos.

CAPITULO Il
DO REGISTRO DO ESTABELECIMENTO
Secaoll

Da Obrigatoriedade do Registro do Estabelecimento, dos Documentos Necessarios, da
Obtencao e do Cancelamento de Registro de Estabelecimento

Subsecao |
Da Obrigatoriedade do Registro do Estabelecimento

Art. 4° O estabelecimento comercial de material de multiplicacao animal devera ser registrado
junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Subsecao Il
Dos Documentos Necessarios para o Registro do Estabelecimento

Art. 5° Para obtencdo do registro, o estabelecimento devera apresentar ao Ministério da
Agricultura e Pecuaria copia dos seguintes documentos:




| - contrato social ou ata de constituicao 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 Inscricao no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ,
Ill - comprovante de Inscricao Estadual ou Distrital,

IV - planta baixa ou croqui das instalagdes onde se realiza a atividade de armazenamento e
comeércio, indicando o fluxo de pessoas e materiais;

V - imagens das instalacdes e equipamentos; e

VI - Anotacao de Responsabilidade Técnica (ART), emitida pelo Conselho Regional de Medicina
Veterinaria (CRMV), para o médico veterinario responsavel tecnico (RT) pelo estabelecimento.

§1° O contrato social e a ata de constituicdo da sociedade do estabelecimento deverao estar
registrados no 6rgao competente.

§2° As alteragdes no contrato social, na ata de constituicao da sociedade ou na declaragao de
funcionamento do estabelecimento, referentes aos representantes legais e ao objeto social, deverao ser
comunicadas a Superintendéncia de Agricultura e Pecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria da
Unidade Federativa onde se localiza o estabelecimento.

§3° Qualquer alteragdo de endereco, na planta baixa ou croqui do estabelecimento registrado
devera ser submetida, por meio de sistema eletronico, a prévia aprovacao da Superintendéncia de
Agricultura e Pecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria da Unidade Federativa onde se localiza o
estabelecimento.

§4° A substituicdo do responsavel técnico do estabelecimento devera ser informada a
Superintendéncia de Agricultura e Pecuaria do Ministério da Agricultura e Pecuaria da Unidade Federativa
onde se localiza o estabelecimento com a apresentagao da ART do substituto.

§5° As alteragdes relacionadas nos §2° e §4° deverao ser posteriormente comunicadas, por
meio de sistema eletronico, em até 30 (trinta) dias, a Superintendéncia de Agricultura e Pecuaria do
Ministério da Agricultura e Pecuaria da Unidade Federativa onde se localiza o estabelecimento.

Subsecao i
Dos Procedimentos para Obtencao do Registro do Estabelecimento

Art. 8° Para obtencao do registro do estabelecimento deverao ser adotados os seguintes
procedimentos:

| - o proprietario ou o representante legal do estabelecimento devera solicitar o registro e
apresentar a documentagao de que trata o art. 5° desta Portaria, via sistema eletrénico disponibilizado pelo
Ministério da Agricultura e Pecuaria, para analise de um Auditor Fiscal Federal Agropecuario;

Il - caso nao haja pendéncias na documentagao, podera ser deferida a solicitacao de registro do
estabelecimento, ficando dispensada a inspecao prévia in loco do estabelecimento; e

Il - o Certificado de Registro do estabelecimento sera disponibilizado para emissao on-line apos
o deferimento da solicitagao de registro.

§1° Os procedimentos para solicitacao e alteracdo de registro de estabelecimento no sistema
eletrénico serao disponibilizados em manual especifico no sitio eletrénico do Ministério da Agricultura e
Pecuaria.

§2° Podera ser requerida, em um mesmo numero de registro, mais de uma classificagdo de
estabelecimento para producao e comercializacao de material de multiplicagao animal, desde que sejam
atendidas as exigéncias dispostas nas legislacdes especificas.

Subsecao IV
Do Cancelamento do Registro do Estabelecimento

Art. 7° O cancelamento do registro do estabelecimento podera ocorrer por solicitagao do
proprietario ou do representante legal do estabelecimento.




§1° A solicitacdo de cancelamento do registro devera ocorrer no prazo de até 60 (sessenta) dias
apos o encerramento das atividades.

§2° O cancelamento do registro por solicitagao do proprietario ou do representante legal do
estabelecimento sera 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 legislagao vigente, sera formalizado por meio de processo
administrativo.

Art. 8° O estabelecimento que tiver seu registro cancelado devera informar ao Ministério da
Agricultura e Pecuaria o quantitativo de material de multiplicagao animal em estoque, o destino dado ao
produto e a identificacao dos reprodutores.

CAPITULO Il

DAS INSTALACOES E DO FUNCIONAMENTO DO ESTABELECIMENTO
Secaoll

Das Instalacoes do Estabelecimento

Art. 9° O estabelecimento comercial de material de multiplicacao animal devera ter area com
equipamento para armazenar o produto a ser comercializado de modo a garantir a inocuidade, a qualidade
e a identidade do produto.

Secao ll
Das Exigéncias para Funcionamento do Estabelecimento

Art. 10. Para o funcionamento, os estabelecimentos comerciais de material de multiplicacao
animal deverao:

| - implementar POPs contemplando, ho minimo, os seguintes itens:

a) armazenamento e conservagao do material de multiplicagdo animal, com detalhamento de
identificagao do produto; e

b) programa de rastreabilidade e recolhimento do produto, estabelecendo como sera a
rastreabilidade, desde o recebimento do produto até a expedicao, incluindo os procedimentos de
recolhimento, a forma de segregagao do material recolhido e sua destinagao.

Il - manter instalagoes e equipamentos de forma a preservar as condi¢des higiénicas e sanitarias
e a garantir a identidade e a qualidade do produto; e

Ill - dispor de sistema de armazenamento e controle de estoque de produto que garanta a
identidade, a qualidade e a rastreabilidade do sémen e dos embrides que serdao distribuidos ou
comercializados.

§1° Os POPs deverao ser aprovados, datados e assinados pelo representante da empresa e pelo
responsavel técnico.

§2° Os POPs deverao descrever os materiais e 0s equipamentos necessarios para a realizagao
das operagdes, a metodologia, a frequéncia, o monitoramento, a verificacdo, as acdes corretivas e o
registro, bem como informar os responsaveis pelas execugoes.

§3° As agbes corretivas deverao contemplar o produto e a restauragcdao das condicoes
previamente determinadas, a fim de assegurar as condigcoes higiénicas e sanitarias e a qualidade e a
identidade do produto, além de contemplar as medidas preventivas.

§4° Os POPs deverao estar acessiveis aos responsaveis pela execucao das operagdes e as
autoridades competentes.

§5° Os POPs deverao ser revisados e ajustados sempre que houver qualquer modificacao nos
procedimentos operacionais.

§6° As etapas descritas nos POPs deverdo ser registradas e a verificacdo documentada, de
modo a comprovar sua execugao.

CAPITULO IV




DA COMERCIALIZAGAO DE SEMEN E EMBRIOES
Secaoll
Da Comercializagcao do Material de Multiplicagao Animal

Art. 11. Somente podera ser objeto de comércio o sémen coletado e processado em
estabelecimentos registrados junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria e de reprodutores inscritos no
Ministério da Agricultura e Pecuaria, com a finalidade de comércio, ou importados conforme regulagao do
Ministério da Agricultura e Pecuaria.

Art. 12. Somente estabelecimentos registrados junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria
poderao comercializar material de multiplicagao animal.

Art. 13. Somente poderdo ser objeto de comércio os embrides obtidos em estabelecimentos
registrados junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria ou importados conforme regulagao do Ministério
da Agricultura e Pecuaria.

Art. 14, Somente poderao ser objeto de comércio os embrides obtidos a partir de sémen
coletado e processado em estabelecimentos registrados junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria para
essas finalidades ou importados conforme regulamentacao.

Art. 15, Para distribuicao e comercializagao, o material de multiplicacao animal devera estar em
embalagens devidamente identificadas conforme regulamentagao especifica.

Art. 16. O estabelecimento registrado no Ministério da Agricultura e Pecuaria para realizar o
comeércio de sémen devera manter disponivel aos compradores, no minimo, as seguintes informacdes
sobre o produto:

| - volume da dose em mililitros (mL);

Il - numero de espermatozoides por dose e motilidade progressiva em percentagem no caso de
sémen convencional;

Il - numero de espermatozoides por dose e motilidade progressiva em percentagem ou
numero total de espermatozoides com motilidade progressiva por dose, no caso de sémen sexado;

IV - defeitos totais em percentagem;
V - defeitos maiores ou primarios em percentagem;
VI - pureza da sexagem em percentagem, no caso de sémen sexado;

VII - nome; numero de inscrigao do reprodutor no Ministério da Agricultura e Pecuaria; Registro
Genealogico Definitivo (RGD), Controle de Genealogia Definitivo (CGD), Certificado Especial de Identificacao
e Producao (CEIP) ou Certificado Especial de Genealogia de Desempenho Funcional (CEGDF); e

VIII - numero de inscricao no Ministério da Agricultura e Pecuaria de cada doador do grupo que
deu origem a dose do sémen, no caso de sémen heterospéermico.

Paragrafo unico. As informacgoes relacionadas nos incisos de | a VIl deste artigo poderao ser
verificadas em analise de fiscalizagdo e analise pericial.

Art. 17. A nota fiscal ou fatura, que devera acompanhar a saida do sémen do estabelecimento de
coleta, do processador e do estabelecimento comercial de material de multiplicacao animal, devera
conter:

| - nome e numero de registro do estabelecimento no Ministério da Agricultura e Pecuaria;

Il - nome do doador, conforme informado na inscricdo do animal no Ministério da Agricultura e
Pecuaria, raga; RGD, CGD, CEIP ou CEGDF;

lll - numero de inscricao do reprodutor no Ministério da Agricultura e Pecuaria ou identificagdo
do grupo de reprodutores quando se tratar de sémen heterospérmico; e

IV - quantidade de doses de sémen.

Art. 18. A nota fiscal ou fatura, que devera acompanhar a saida do embridao do estabelecimento
de coleta, do processador e do estabelecimento comercial de material de multiplicagao animal, devera
conter:




| - nome e numero de registro do estabelecimento no Ministério da Agricultura e Pecuaria;
Il - nome da doadora; RGD, CGD, CEIP ou CEGDF das doadoras e raga;

Il - identificagcao do doador, com nome; RGD, CGD, CEIP ou CEGDF e raga; e

IV - quantidade de embrides.

Art. 19. Os estabelecimentos que comercializam material de multiplicacdo animal deverao
manter a disposicao da fiscalizagao arquivos contendo, no minimo, informacgoes referentes:

| - a0 mapeamento de localizacdo e ao controle de estoque do produto armazenado (sémen e
embrides);

Il - a distribuicao e a comercializagao do material de multiplicacao animal com a identificagao
do material distribuido ou comercializado, que devera conter:

a) dados dos doadores de material de multiplicacao animal;
b) endereco de destino do produto; e

¢) quantidade do produto distribuido ou comercializado.

Il - aos registros, monitoramento e verificagdes dos POPs.

Art. 20. Os estabelecimentos de comercializacao deverao encaminhar ao Ministério da
Agricultura e Pecuaria os relatérios de comercializagao, na forma e modelos especificados em Manual
disponiveis no sitio eletrénico 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. 21. Em caso de utilizagdo de sistemas informatizados e arquivos digitalizados, devera
ocorrer a adogao permanente de medidas que garantam a observancia dos requisitos de funcionalidade e
segurancga do sistema, como:

I - 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,
documentos e arquivos digitalizados 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 sistema; e

Il - realizar a manutencao e atualizacdo do sistema e dos dados nele contidos.
CAPITULOV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art, 22. O Auditor Fiscal Federal Agropecuario no desempenho de suas fungdes, tera livre acesso
aos estabelecimentos comerciais de material de multiplicagdo animal, a qualquer momento, bem como
aos documentos arquivados e as informagodes relacionadas a recepgao, ao armazenamento, a distribuicao
e a comercializacao.

Art. 23. O ndo cumprimento ao disposto nesta Portaria acarretara as penalidades previstas na
legislacao.

Art. 24. O estabelecimento ja registrado no Ministério da Agricultura e Pecuaria, tera um prazo
de 180 (cento e oitenta) dias para se adequar as exigéncias estabelecidas nesta Portaria, a partir da data de
sua publicagao.

Art. 25. Fica revogada a Instrugdo Normativa n° 56, de 27 de setembro de 2006, publicada no
Diario Oficial da Uniao de 04 de outubro de 2006, Edicao n° 191, Secao 1.

Art. 26. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.

ALLAN ROGERIO DE ALVARENGA

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.




