ANEXO 1
REGULAMENTO PARA REGISTRO DE CENTRO DE COLETA
E PROCESSAMENTO DE SEMEN DE SUINO

CAPITULO |

DA OBRIGATORIEDADE, DOS DOCUMENTOS, DO PROCEDIMENTO PARA
OBTENGAO E DO CANCELAMENTO DE REGISTRO

Secao |
Da Obrigatoriedade do Registro

Art. 1° Todo Centro de Coleta e Processamento de Sémen de Suino (CCPS
Suino), que mantém animais para a coleta e processamento de sémen, deve ser
registrado no 6rgado competente do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
(MAPA).

Paragrafo Unico. Fica dispensado do registro o CCPS Suino localizado em granja
que coleta sémen para utilizacdo nos animais da prépria granja.

Secéo 11
Dos Documentos Exigidos para o Registro

Art. 2° Para obtencado do registro do CCPS Suino é necessario apresentar copia
dos seguintes documentos:

I - contrato social ou ata de constituicdo da sociedade, quando se tratar de
entidade privada; ou declaracdo de funcionamento, emitida pela autoridade
competente da instituicdo, quando se tratar de entidade puUblica de ensino ou
pesquisa;

Il - comprovante de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

I11- comprovante de Inscri¢cdo Estadual;

IV - planta de localizagcdo com indicacdo de todas as instalagbes e dependéncias
do CCPS Suino com as coordenadas geogréaficas e indicacdo das estradas, rodovias,
cursos d'agua e areas limitrofes, em escala compativel com a visualizacdo das
estruturas;

V -planta baixa com indicacdo de todas as instalacfes e dependéncias do CCPS
Suino, em escala compativel com a visualizagdo das estruturas;

VI - memorial descritivo das instalacdes, dos equipamentos e dos processos
tecnolégicos e higiénico-sanitarios a serem adotados no CCPS Suino;

VIl - Anotacdo de Responsabilidade Técnica (ART), obtida no Conselho Regional
de Medicina Veterinaria (CRMV); e

VIII - comprovante de Granja de Reprodutores Suideos Certificadas (GRSC),
nos termos da Instrucdo Normativa n® 19, de 15 de fevereiro de 2002.

8§ 1° O contrato social e a ata de constituicdo da sociedade do CCPS devem
estar registrados no 6rgdo competente.

§ 2° Qualquer alteracdo no contrato social, na ata de constituicdo da sociedade
ou na declaragdo de funcionamento do CCPS Suino devera ser comunicada
formalmente a Superintendéncia Federal de Agricultura (SFA), que emitiu o certificado
de registro.

8 3° Deve ser submetida & aprovacdo prévia do MAPA, qualquer alteragéo da
planta de localizagdo ou da planta baixa do CCPS Suino registrado.

Secéao 111
Dos Procedimentos para Obtencédo do Registro



Art. 3° Para se obter o registro do CCPS Suino, o seu representante legal deve
requeré-lo na SFA da Unidade Federativa, onde se localiza o estabelecimento, na forma
do modelo que consta do Anexo |1, obedecidos aos seguintes procedimentos:

I - o requerimento devera ser protocolado na SFA acompanhado da
documentagao prevista no artigo anterior;

Il - recebido o requerimento, a SFA enviara um profissional com formacdo em
Medicina Veterinaria, para inspecionar o CCPS Suino; e

Il - se na inspecdo ficar comprovado que o CCPS Suino atendeu todas as
exigéncias legais, a SFA emitira o correspondente certificado de registro.

Secéao IV
Do Cancelamento de Registro

Art. 4° O cancelamento de registro de CCPS Suino podera ocorrer por
solicitagcdo do representante legal do estabelecimento ou por decisdo da autoridade
competente em razdo de descumprimento da legislacao.

8§ 1° O cancelamento de registro deveré ser realizado por meio de requerimento
dirigido a SFA, da Unidade Federativa que o emitiu, na forma do modelo que consta do
Anexo Il1I.

8§ 2° O cancelamento do registro por decisdo da autoridade competente sera
formalizado em processo administrativo na SFA da Unidade Federativa que o emitiu, e
decidido pelo 6rgdo central do MAPA, conforme art. 12, do Decreto n° 187, de 9 de
agosto de 1991.

Art. 5° Em quaisquer das hipdteses de cancelamento previstas no artigo
anterior o CCPS Suino deve informar ao 6rgdo competente do MAPA o estoque da
producdo de sémen existente, com a identificagdo dos seus animais doadores.

CAPITULO 11
DA LOCALIZACAO DO ESTABELECIMENTO
E DAS SUAS INSTALACOES E FUNCIONAMENTO

Secéo |
Da localizagdo do Estabelecimento

Art. 6° O CCPS Suino deve localizar-se em area nao sujeita a alagamento ou
qualquer outra condicdo adversa que interfira no bem estar dos animais.

Secao Il
Das Instalacdes

Art. 7° O CCPS Suino deve dispor, de no minimo, das seguintes instalacfes:
I - Unidade Laboratorial dividida em:

a) sala de manipulacdo de sémen com 6culo de porta dupla, para recepcao do
material coletado; e

b) sala de lavagem e esterilizacdo de material com &reas distintas para ambas
as atividades;

Il - Unidade de Coleta de Sémen provida de sistema de contencdo que assegure
0 bem-estar dos animais e a protecdo dos funcionarios; e

Il - Unidade de Alojamento dos doadores de sémen com instalacbes que
assegurem as condi¢des de bem-estar dos animais;



IV - Unidade Administrativa sem comunicacédo direta com as demais unidades
do CCPS Suino; e
V - Vestiarios e Banheiros para funcionarios que trabalham no CCPS Suino.

8§ 1° As salas que compdem a Unidade Laboratorial deverdo ser revestidas com
materiais de facil higienizacdo e protegidas contra a entrada de insetos e outros
animais.

8 2° A sala de lavagem e esterilizagdo de material fica dispensada em CCPS
Suino que utiliza material esterilizado de outros laboratorios.

§ 3° Os vestiarios e banheiros quando localizados na unidade laboratorial
deverao ser de uso exclusivo do pessoal que trabalha nesta unidade, dispostos de
maneira que separe a unidade laboratorial das demais unidades do CCPS Suino.

Secao 111
Das Exigéncias para Funcionamento

Art. 8° Somente podera permanecer em funcionamento, o CCPS Suino que:

I - dispor de arquivos contendo a descricdo de todos os processos tecnolégicos
e procedimentos higiénico-sanitarios adotados na Unidade Laboratorial, Unidade de
Coleta de Sémen e na Unidade de Alojamento dos doadores de sémen;

Il - definir fluxo operacional entre e dentro de suas instala¢des, com o objetivo
de preservar as condi¢des higiénico-sanitarias do processo de producéo, a qualidade e
identidade do produto, a seguranca dos funcionarios e o bem-estar dos animais;

11 - estabelecer medidas higiénico-sanitarias para os funcionarios que realizam
a coleta e o processamento do sémen e para o ingresso de pessoas, veiculos e
materiais permanente e de consumo;

IV - ter programa de controle de pragas; e

V - dispor de sistema de escoamento para as aguas utilizadas nos trabalhos de
limpezas.

CAPITULO 111
DOS ANIMAIS DOADORES, DA IDENTIFICACAO, DO CONTROLE
DA PRODUCAO E DA COMERCIALIZACAO DO SEMEN

Secéao |
Dos Animais Doadores de Sémen

Art. 9° Todo animal destinado a producdo de sémen deve:

| - estar inscrito no servi¢o de Registro Genealdgico;

Il - ser submetido mensalmente a exame androldgico, conforme o modelo de
formulario que consta do Anexo IV; e

Il - cumprir com os requisitos sanitarios do MAPA para a producao de sémen.

Secéo 11
Da ldentificagcdo do Sémen

Art. 10. O sémen processado deve ser envasado em embalagens identificadas
com:

I - nome ou nimero do registro do CCPS Suino no MAPA ;
Il - nimero do Registro Genealdgico (RG) do reprodutor ou dos animais que
compdem o grupo de reprodutores, quando se tratar de sémen heterospérmico;



Il - volume da dose em milésimo de litro (ml);

IV -nimero da partida correspondente a data do processamento; e

V - prazo de validade.

Paragrafo Unico. Compreende-se por sémen heterospérmico, a mistura do
sémen de mais de um doador em uma dose inseminante.

Secéo 111
Do Controle da Producgéao

Art. 11. Para o controle da producdo o CCPS Suino deve:

I - manter arquivos com informacgdes referentes a origem, data de ingresso e
de saida dos doadores;

Il -manter arquivos com informacdes referentes a coleta e processamento de
sémen suino, previstas nos modelos que constam dos Anexos V e VI;

Il - manter arquivos com informacdes referentes ao destino do sémen
comercializado, identificando o seu reprodutor; e

IV - encaminhar a SFA, até o ultimo dia atil do més subseqliente, o Relatério de
Producdo e Comercializacdo de Sémen Suino, na forma do modelo que consta do
Anexo VII.

Secao IV
Da Comercializacdo do Sémen

Art. 12. Somente o sémen obtido em CCPS Suino e registrado no érgao
competente do MAPA podera ser comercializado.

CAPITULO IV
DA RESPONSABILIDADE TECNICA E DAS DISPOSICOES FINAIS

Secao |
Da Responsabilidade Técnica

Art. 13. A responsabilidade técnica pelo CCPS fica a cargo de médico veterinario
autorizado pelo CRMV, por meio de ART .

Paragrafo Unico. A alteragcédo da responsabilidade técnica deve ser
imediatamente informada a respectiva SFA, acompanhada da ART do sucessor.

Secéo Il
Das Disposic¢des Finais

Art. 14. Nao sera permitida a realizacdo de testes laboratoriais de diagndstico
de doencas transmissiveis na Unidade Laboratorial, bem como nas demais
dependéncias do CCPS Suino.

Art. 15. O descumprimento ao disposto neste Regulamento ensejara o infrator
as sancdes previstas na Lei n® 6.446, de 5 de outubro de 1977.



