Instrucao Normativa N° 57, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006

Situacao: Vigente

Publicado no Diario Oficial da Unido de 04/10/2006 , Secdo 1, Pagina 26

Ementa: Aprova Regulamento para Registro e Fiscalizacdo de Centro de Producdo in vitro
de Embrides (CPIVE) de animais domésticos.

Historico:

Os textos legais disponiveis no site sio meramente informativos e destinados a
consulta / pesquisa, sendo impropria sua utilizacdo em acoes judiciais.

MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E ABASTECIMENTO.
SECRETARIA DE DEFESA AGROCPECUARIA.

INSTRUCAO NORMATIVA SDA N° 57, DE 27 DE SETEMBRO DE 2006.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA,
PECUARIA E ABASTECIMENTO, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 9° combinado
com o art. 42, do Anexo I, do Decreto n° 5.351, de 21 de janeiro de 2005, em
cumprimento ao disposto na Lei n° 6.446, de 5 de outubro de 1977, regulamentada pelo
Decreto n° 187, de 9 de agosto de 1991, considerando a necessidade de atualizar as
normas estabelecidas nas Portarias n°® 25 e 26, de 5 de setembro de 1996, e o que
consta do Processo n© 21000.010337/2006-07, resolve:

Art. 1° Aprovar REGULAMENTO PARA REGISTRO E FISCALIZACAO DE CENTRO DE
PRODUCAO IN VITRO DE EMBRIOES (CPIVE) DE ANIMAIS DOMESTICOS, na forma dos
Anexos a presente Instrucdo Normativa.

Paragrafo Unico. Centro de Producdo In Vitro de Embrides (CPIVE) é o local
destinado a maturagdo e fecundacdo de odcitos obtidos de animais e ao cultivo de
embrides.

Art. 29 Os CPIVE existentes terdao um prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir
da data de publicacdo desta Instrucdo Normativa, para obtencao de registro, conforme
Regulamento anexo, junto ao Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento -
MAPA.

Art. 30 Esta Instrugao Normativa entra em vigor na data de sua publicacdo.

GABRIEL ALVES MACIEL

ANEXO I

REGULAMENTO PARA REGISTRO E FISCALIZAGAO DE CENTRO DE PRODUGCAO
IN VITRO DE EMBRIOES (CPIVE) DE ANIMAIS DOMESTICOS

CAPITULO1I

DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA OBTENGAO DE REGISTRO



1. Para a obtencdo de registro de CPIVE sdo necessarios os seguintes

documentos:

1.1. copia do contrato social da Organizagdo, ou da Ata de constituicdo da

sociedade, registrada no 6rgao competente, ou quando se tratar de instituicdo de
ensino ou pesquisa, cépia do documento que formalizou a criacdo do CPIVE
acompanhada de declaracdo de funcionamento, emitida pela autoridade maior da
instituicao;

1.2. cépia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

1.3. copia da Inscrigdo Estadual;

1.4. Anotacdo de Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho Regional de
Medicina Veterinaria;

1.5. planta-baixa com indicagdo de todas instalacdes e dependéncias do CPIVE

na escala minima de 1:100;

1.6. planta de localizagao do CPIVE com as coordenadas geogréaficas e indicagdo

das estradas, rodovias, cursos d'adgua e areas limitrofes, em tamanho 100x60 cm e em
escala compativel;

1.7. memorial descritivo, das instalagdes, dos equipamentos e dos processos
tecnoldgicos e higiénico-sanitarios a serem adotados no CPIVE.

CAPITULO II

EXIGENCIAS FISICAS PARA OBTENGCAO DE REGISTRO

2. O CPIVE devera dispor, no minimo, das seguintes instalacoes:

2.1. Unidade Laboratorial constituida de:

a) Sala de Recepcdo e Manipulagao - esta sala devera possuir um 6culo com

dupla porta para recepgao do material coletado, em CPIVE que mantiver doadoras de
oocitos;

b) Sala de Lavagem e Esterilizagdo de Material com areas definidas para ambas

as atividades - esta sala fica dispensada em CPIVE que utiliza material esterilizado de
outros laboratorios;

c) Sala de Preparo de Meios de Cultura - esta sala fica dispensada em CPIVE

que adquire meios de cultura de outros estabelecimentos;

d) Sala de Cultivo de Embrides;

Obs.: As salas que compdem a Unidade Laboratorial deverdo ser revestidas com
material de facil higienizacdo e protegidas contra a entrada de insetos e outros
animais.

2.2. Unidade de Coleta de facil higienizacdo, com:

a) instalagbes para coleta dos odcitos com sistema de contencdo que assegure o
bem-estar dos animais e a protecdo dos funcionarios; e

b) area definida para a lavagem e preparo de material utilizado na coleta dos
odcitos;

Obs.: Esta Unidade fica dispensada em CPIVE que ndo relune animais para a

coleta de odcitos;

2.3. Unidade de Alojamento das doadoras dos embrides com instalagdes que
assegurem as condicdes de bem-estar desses animais e o isolamento de animais que
nao sao utilizados para a coleta;

Obs.: Esta Unidade fica dispensada em CPIVE que ndo relne animais para a

coleta de odcitos;

2.4. Unidade Administrativa sem comunicacdo direta com a Unidade

Laboratorial;

2.5. Vestiarios e Banheiros para funcionarios que trabalham no CPIVE;

Obs.: os vestidrios e banheiros localizados na unidade laboratorial deverdo ser

de uso exclusivo do pessoal que trabalha nesta unidade, e dispostos de maneira tal
que separe a unidade laboratorial das demais unidades do CPIVE.

2.6. Sala ou Area de Armazenamento da Producao de Embrides de modo que
garanta a qualidade e a identidade do produto, assim como, eficiéncia no controle de
estoque.

OBS.: O CPIVE que aloja animais para a coleta de odcitos devera possuir cerca
perimetral que permita o isolamento, minimo de 25 metros, de criatérios vizinhos, ou
barreira natural ou artificial que permita manter esse isolamento; e estar localizado em
area ndo sujeita a alagamento ou qualquer outra condicdo adversa que possa interferir
com a salide e bem-estar dos animais ou com a qualidade do produto.



CAPITULO III

EXIGENCIAS OPERACIONAIS PARA OBTENCAO DE REGISTRO

3. O CPIVE devera cumprir com as seguintes exigéncias operacionais:

3.1. estabelecer fluxo operacional entre e dentro das instalagdes do CPIVE de
modo a preservar as condigées higiénico-sanitarias do processo de producao, a
qualidade e identidade do produto, a seguranga dos funcionarios e o bem-estar dos
animais quando for o caso;

3.2. descrever os processos tecnoldgicos e os procedimentos higiénicosanitarios
adotados na Sala de Recepgdo e Manipulagao de Odcitos, Sala de Lavagem e
Esterilizagdo de Material, Sala de Preparo de Meio de Cultura, Sala de Cultivo de
Embrides, Unidade de Coleta, Unidade de Alojamento das doadoras e na Sala/Area
para Armazenamento da Producdo de embrides;

3.3. estabelecer medidas higiénico-sanitarias a serem adotadas para o ingresso

de visitas no CCPS e permitir o ingresso de visitas somente apds o cumprimento
dessas medidas;

3.4. estabelecer programa de controle de pragas;

3.5. dar destino adequado as aguas utilizadas nos trabalhos de rotina do CPIVE,
assim como aos dejetos;

3.6. realizar controle sanitario das doadoras e dos animais que ingressam no
CPIVE em conformidade com as exigéncias do érgdo competente do MAPA; e

3.7. ndo realizar nenhum tipo de teste de diagnéstico de doengas transmissiveis

na unidade laboratorial, bem como nenhum tipo de teste de diagndstico de doencas
transmissiveis nas dependéncias do CPIVE, de animais que ndo estejam alojados neste
estabelecimento.

CAPITULO IV

PROCEDIMENTOS PARA OBTENGAO DE REGISTRO

4. Para obtencgao de registro de CPIVE deverdo ser seguidos os seguintes
procedimentos:

4.1. o representante legal do estabelecimento a ser registrado no MAPA devera
fazer requerimento dirigido a Superintendéncia Federal de Agricultura - SFA,
solicitando o registro do CPIVE, conforme modelo estabelecido no Anexo II;

4.2. o requerimento e a documentacdo especificada anteriormente deverdo ser
protocolados na SFA da Unidade Federativa, na qual se localiza o CPIVE;

4.3. a SFA enviara um Fiscal Federal Agropecuario, com formagdo em Medicina
Veterinaria, para inspecionar o CPIVE;

4.5. a SFA emitird o Certificado de Registro do CPIVE, em modelo padronizado
para todo o territério nacional, mediante parecer favoravel no laudo de inspecdo
realizado pelo Fiscal Federal Agropecuario.

CAPITULO V

CANCELAMENTO DE REGISTRO

5. O cancelamento de registro do CPIVE podera ocorrer por solicitacdo do
representante legal do estabelecimento ou por decisao da autoridade competente em
razdao de descumprimento da legislacao.

5.1. O cancelamento de registro por solicitacdao do representante legal do
estabelecimento devera ser realizado por meio de requerimento dirigido a SFA da
Unidade Federativa que concedeu o registro, conforme modelo estabelecido no Anexo
III.

5.2. O cancelamento do registro decisdao da autoridade competente sera
formalizado em processo administrativo na SFA da Unidade Federativa que concedeu o
registro, e decidido pelo 6rgdo central do MAPA conforme Decreto no 187, de 9 de
agosto de 1991.

5.3. O CPIVE que tiver seu registro cancelado podera solicitar novo registro nos
termos da presente Instrugao Normativa.

CAPITULO VI

IDENTIFICAGCAO DOS EMBRIOES OBTIDOS DE FECUNDAGAO IN VITRO

6. Os embrides processados deverao ser envasados em palhetas que

contenham as seguintes informagodes:

6.1. cdédigo DT para embrides congelados para transferéncia direta, sucedido do
numero da palheta;

6.2. nimero de Registro Genealdgico da doadora precedido do cédigo da raca,



padronizado internacionalmente com duas letras;

6.3. numero de Registro Genealdgico do doador precedido do cédigo da raca do
doador de sémen, padronizado internacionalmente com duas letras;

6.4. nome ou nimero do CPIVE registrado no MAPA;

6.5. data do congelamento (dia / més / ano); e

6.6. quantidade de embrides envasados na palheta - somente poderdo ser
envasados em uma mesma palheta embrides obtidos de uma mesma doadora.
CAPITULO VII

ESTAGIO DE DESENVOLVIMENTO E QUALIDADE DOS EMBRIOES

7. A classificagdo dos embrides quanto ao seu estagio de desenvolvimento e qualidade,
devera ser realizada de acordo com o Manual da Sociedade Internacional de
Transferéncia de Embrides (IETS).

CAPITULO VIII

RESPONSABILIDADE TECNICA

8. Somente o profissional com formagdo em Medicina Veterinaria podera ser
responsavel técnico pelo CPIVE.

Obs.: No caso de mudanca do responsavel técnico, o CPIVE devera comunicar
imediatamente a SFA, o nome do sucessor com a Anotagao de Responsabilidade
Técnica emitida pelo Conselho Regional de Medicina Veterinaria e a Solicitacdo de
Baixa da Responsabilidade Técnica do anterior.

CAPITULO IX

EXIGENCIAS A SEREM CUMPRIDAS PELO RESPONSAVEL TECNICO

9. O responsavel técnico pelo CPIVE devera:

9.1. receber odcitos somente quando estiverem acompanhados de certificado,
conforme modelo estabelecido no Anexo 1V, que ficara arquivado no CPIVE para
efeitos de fiscalizagdao ou quando importado nos termos da legislagao vigente;
9.2. manter no estabelecimento, para efeitos de fiscalizagao, arquivos contendo
as informacoes referentes a Produgdo In Vitro de embrides (Anexo V);

9.3. encaminhar a SFA até o ultimo dia Util do més subsequiente, Relatdrio de
Producgdo In Vitro de Embrides (Anexo VI);

Obs.: O estabelecimento que atrasar ou ndo enviar os relatdrios de suas
atividades ficardo sujeitos as penalidades previstas na legislagdo.

9.4. fazer cumprir as exigéncias zoossanitarias, bem como as demais exigéncias
requeridas pelo MAPA, para Producao In vitro de Embrides; e

9.5. manter no CPIVE, para efeitos de fiscalizacdo, copia de exames sanitarios
que vierem ser requeridos para a coleta de odcitos.

CAPITULO X

DISPOSICOES GERAIS

10. Todo CPIVE tem que estar registrado no MAPA.

11. O CPIVE que comercializa embrides ou qualquer outro material de
multiplicacdo animal, produzido em outros estabelecimentos, terd que atender a
legislacdo especifica do MAPA para esse fim.

12. Qualquer alteracdo no contrato social do estabelecimento devera ser
comunicada a SFA, em processo administrativo, acompanhado da copia do novo
contrato social ou da Ata de constituicao da sociedade.

13. Qualquer alteracdo na planta baixa do estabelecimento registrado devera
ser submetida a aprovacao prévia do MAPA.

14. Na nota fiscal da comercializagdo de embrides é obrigatdrio constar:

14.1. nome e numero de registro do CPIVE;

14.2. nome, niUmero de registro e raca dos progenitores; e

14.3. quantidade de embrides.

15. A fiscalizagdo dos CPIVE ficara a cargo do Fiscal Federal Agropecuario com
formagdo em Medicina Veterinaria.

16. O Fiscal Federal Agropecuario a servico do MAPA, a qualquer momento, tera
livre acesso aos CPIVE, bem como aos documentos arquivados nesses CPIVE.
17. O CPIVE que obtiver cancelamento de registro devera informar ao MAPA o
estoque de producdo existente com identificacdo das doadoras.

18. Os casos omissos e as duvidas suscitadas na aplicacdo desta Instrugao
Normativa e de normas complementares serdo dirimidas pelo Secretario de Defesa
Agropecuaria do MAPA.



ANEXO II
REQUERIMENTO EARA OBTEN(;I"\O DE REGISTROIDE CENTRO DE PRODU(;I"\O IN
VITRO DE EMBRIOES (CPIVE) DE ANIMAIS DOMESTICOS

, de de

Senhor Chefe,
Eu, abaixo assinado, representante legal do estabelecimento
, Inscrigdo Estadual N° ,
CNPJ N° , localizado , Municipio

, UF , CEP , solicito nos termos da
legislagcdao vigente do MAPA, o registro desse estabelecimento como CPIVE de:

] Bovino [] Bubalino [] Ovino [] Caprino [] Eqlino [

Anexo os seguintes documentos:

() cépia do contrato social da Organizacdo; ou da Ata de constituicdo da sociedade;
ou documento que formaliza a criagdo da instituicdo;

() copia do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ;

() cépia da Inscricdo Estadual;

() Anotacdo de Responsabilidade Técnica;

() planta-baixa do CPIVE;

() planta de localizagao do CPIVE; e

( ) memorial descritivo.

Informo ainda, o Endereco para correspondéncia e meios de contato:

Localizagao: , Municipio: , UF: /
CEP: , Caixa Postal: , Fone: , FAX:
Endereco Eletronico:

Atenciosamente,

Assinatura do Representante Legal do Estabelecimento



ANEXO III

REQUERI'_MENTO PARA CANCELA!‘_dENTO DE REGISTRO DE CENTBO DE

PRODUCAO IN VITRO DE EMBRIOES (CPIVE) DE ANIMAIS DOMESTICOS
, de de

Senhor Chefe,
Eu, abaixo assinado, representante legal do estabelecimento
, Inscricao Estadual N° , CNPJ
Ne° , localizado , Municipio

, UF , CEP , solicito nos termos
da Legislacdo Vigente do MAPA, o cancelamento de registro desse estabelecimento
como CPIVE de:

] Bovino [] Bubalino [] Ovino [] Caprino [] Eqlino [
Informo que a solicitacdo do cancelamento de registro é pelo seguinte motivo:

Informo ainda, em relatério anexo, a relacdo de embrides e de odcitos em
estoque com identificagdo dos doadores.
Atenciosamente,

Assinatura do Representante Legal do Estabelecimento



ANEXO 1V

CERTIFICADO DE COLETA DE OOCITOS

Espécie Animal:

Coleta numero:

Proprietario:

Endereco:

Data da Coleta de Odcitos:

. Odcitos Viaveis -
Doadora de Odcitos Raga RG Destinados ao Congelamento | Destinados & Maturacdo Observagfes

de de

Carimbo e Assinatura do Médico Veterinario Responsavel pela Coleta dos Odcitos




ANEXO V

INFORMAGOES REFERENTES A PRODUGAO IN VITRO DE EMBRIOES

Doadora do Qdcito: [Raca: [Registro Genealdgico:

Doador do Sémen: |Raca: | Reqgistro Genealogico:

Partida do Sémen: |Estabe|ecimento Produtor: |Reg\stl'0 no MAPA: \ Data da Fecundaggo:
PRODUCAO DE EMBRIOES

Odcitos Coletados  [Embrides Produzidos [Embribes Transferidos [ Embrifes Congelados

CONGELAMENTO

Identificagdo da Palheta No de embriges /palheta

Estdgio de Desenvolvimento

Qualidade dos Embrides | Divididc

[dentificacdic da Raque

[Crioprotetor:
[Recomendacdo para descongelamento:

de de

Carimbo e Assinatura do Responsdvel Técnico




ANEXO VI

RELATORIO DE PRODUCAO IN VITRO DE EMBRIOES

Estabelecimento:

Registro no MAPA:

Espécie Animal:

MES/ANO:
IDENTIFICACAO DA [IDENTIFICAGAO DO |EMBRIOES
REPRODUTORA REPRODUTQOR
} Comercializados
Nome Raca RG Nome Raca RG Congelados Transferidos .
“ © g No pais Exportado Estoque
de de

Carimbo e Assinatura do Responsavel Técnico




