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1. ASSUNTO

Alteracdo da Instrucdo Normativa n? 48, de 17 de junho de 2003, que regulamenta os
requisitos sanitarios minimos para a producao e comercializacdo de sémen bovino e bubalino no pais.

2. REFERENCIAS

2.1. Lei n2 14.515 de 29 de dezembro de 2022, que dispde sobre os programas de autocontrole
dos agentes privados regulados pela defesa agropecudria e sobre a organizacdo e os procedimentos
aplicados pela defesa agropecuaria aos agentes das cadeias produtivas do setor agropecudrio (SEl
n°® 46786093).

2.2. Lei n? 15.021, de 12 de novembro de 2024, que dispGe sobre o controle de material
genético animal e sobre a obtencdo e o fornecimento de clones de animais domésticos destinados a
producdo de animais domésticos de interesse zootécnico e da outras providéncias (SEl n° 46786092).

2.3. Decreto n? 12.642, de 12 de outubro de 2025, que aprova a Estrutura Regimental e o
Quadro Demonstrativo dos Cargos em Comissdo e das Fungdes de Confianca do Ministério da Agricultura
e Pecuadria, remaneja e transforma cargos em comissdo e funcdes de confianca (SEI n° 46786121).

2.4, Portaria n? 755, de 20 de janeiro de 2025, que incorpora ao ordenamento juridico
brasileiro os Requisitos Zoossanitarios dos Estados Partes do Mercosul para a importacdo de sémen
bovino e bubalino congelado e o modelo de Certificado Veterinario Internacional, aprovados pela
Resolugdo MERCOSUL/GMC/RES. n2 04/24 (SEI n° 46786122).

2.5, Instrucdo Normativa n? 48, de 17 de junho de 2003, que regulamenta os requisitos
sanitarios minimos para a producdo e comercializacio de sémen bovino e bubalino no pais (SEl
n° 46786091).

2.6. Cddigo Sanitario para os Animais Terrestres da Organizacdo de Saude Animal - OMSA,
atualizado em 2024, em sua Secdo 4, Capitulo 4.7, Artigo 4.7.7 "Condi¢Oes Aplicaveis a manipula¢do do
sémen e a preparacao de doses de sémen em laboratdrio, item 1 " diluentes" - disponivel no sitio
eletronico da Organiza¢do Mundial de Saude Animal em 21/10/2025 em: WOAH SONT (SEI n® 46846195).

3. SUMARIO EXECUTIVO

3.1. Trata-se de proposicao de alteracdo do item 5 da Instrucdo Normativa n2 48, de 17 de
junho de 2003, que regulamenta os requisitos sanitarios minimos para a produc¢do e comercializagao de
sémen bovino e bubalino no pais.

4. ANALISE

4.1. O controle e a fiscalizacdo da produgdo, da manipulacao, da importacdo, da exportacdo e
da comercializagcdo de material genético animal tém fundamento na Lei n2 15.021, de 12 de novembro de
2024.



4.2. Os requisitos sanitarios para a producdo e comercializagdo de sémen bovino e bubalino
estdo definidos na Instrucdo Normativa n? 48, de 17 de junho de 2003. Contudo, desde a publicacdo do
referido ato normativo ocorreram alteragdes nos processos tecnoldgicos que envolvem a producao de
sémen, incluindo a parte afeta a utilizacdo de antimicrobianos no processamento em centros de Coleta e
Processamento de Sémen - CCPS registrados junto ao Ministério da Agricultura e Pecuaria.

4.3. A Instrugdao Normativa n2 48, de 2003 (SEl n° 46786091), especifica as combinag¢des de
antibidticos possiveis para a utilizagdo no sémen congelado:

"5, Para cada mililitro do sémen congelado serdo incluidas misturas de antibiéticos com atividade
bactericida, conforme especificado abaixo: a) gentamicina (250 pg), tilosina (50 pg), lincomicina
(150pg), espectinomicina (300 pg); ou b) penicilina (500 Ul), estreptomicina (500 Ul), lincomicina
(150pg), espectinomicina (300 pg).

Nota: Outras combinagGes de antibidticos poderdo ser utilizadas, uma vez comprovada sua eficacia
e mediante autoriza¢do do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento."

4.4, A Portaria n2 755, de 2025 (SEl n° 46786122), que incorpora ao ordenamento juridico
brasileiro os Requisitos Zoossanitarios dos Estados Partes do Mercosul para a importacdo de sémen
bovino e bubalino congelado, remete a necessidade de atendimento as condi¢des definidas pela
Organizacdao Mundial de Saude Animal - OMSA, da qual o Brasil é signatario:

"Art. 12 - Para fins da presente Resolugdo, entende-se por:

- Centro de Coleta e Processamento de Sémen (CCPS): estabelecimentos autorizados pela
autoridade veterinaria do pais exportador que possuam bovinos ou bubalinos doadores de sémen,
ou que recebam tal material para processamento e que reinam as condigdes estipuladas no Cédigo
Sanitario para os Animais Terrestres da Organizagdo Mundial de Saude Animal (OMSA) e onde sdo
executados os procedimentos de coleta, processamento e armazenamento de sémen."

4.5, No Cddigo Sanitario para os Animais Terrestres da OMSA, atualizado em 2024, em sua
Secdo 4, Capitulo 4.7, artigo 4.7.7 "Condi¢Bes Aplicdveis a manipula¢cdo do sémen e a preparagao de
doses de sémen em laboratodrio, item 1 " diluentes" (SEI n® 46846195), esta especificado que:

"Serd preciso agregar, a cada mililitro (ml) de semen congelado, una mezcla de antibidticos con una
accion bactericida por lo menos equivalente a la de las siguientes mezclas: gentamicina (250
microgramos), tilosina (50 microgramos), y lincomicina-spectinomicina (150/300 microgramos);
penicilina (500 IU), estreptomicina (500 IU) y lincomicina-espectinomicina (150/300 microgramos);
amikacina (75 microgromos) y dibekacina (25 microgromos)."

4.6. O Cddigo Sanitario para os Animais Terrestres fornece "diretrizes para a melhoria da saude
e do bem-estar animal e da saude publica veterindria em todo o mundo, incluindo normas para o
comércio internacional seguro de animais e seus produtos". No que tange a coleta e processamento de
sémen, o Cédigo em seu Capitulo 4.7, ressalta como objetivos do controle sanitdrio oficial da producao
de sémen "a manutencdo da saude dos animais em um centro de coleta de sémen em um nivel que
permita a distribuicdo internacional de sémen com risco insignificante de infectar outros animais ou seres
humanos com agentes patogénicos transmissiveis pelo sémen e garantir que o sémen seja coletado,
processado e armazenado de forma higiénica", matéria que teve atualizacdo adotada em 2024 (SEl n°
46846195).

As atualiza¢des do Cdodigo sdo dindmicas e, no que tange aos antibidticos utilizados no
processamento de sémen, o dispositivo legal especifico da Instrugdo Normativa n? 48, de 2003 encontra-
se desatualizado sem indicar outros principios ativos anuidos pela OMSA, o que impde limita¢Ges de uso
pelos CCPS e burocratiza o processo produtivo com exigéncia de autorizacbes de uso que nao seriam
necessarias.

Para evitar a ocorréncia da referida situacdo propde-se que o item 5 da Instrucdo
Normativa n2 48, de 2003, seja alterado com vinculacdo direta as atualiza¢Oes realizadas pela OMSA, com
a seguinte redacao:

“5. Para cada mililitro do sémen congelado deverdo ser incluidas misturas de antibidticos com
atividade bactericida conforme especificado no Cddigo Sanitdrio para os Animais Terrestres da
Organizacdo Mundial de Saude Animal - OMSA.



4.7.

Nota: Outras combinag¢des de antibidticos poderao ser utilizadas, uma vez comprovada sua eficacia
e mediante autoriza¢do do Ministério da Agricultura e Pecudria.” (NR)

Ao Departamento de Saude Animal da Secretaria de Defesa Agropecudria - DSA/SDA, no

tocante a area de fiscalizacdo de Material de Multiplicacdo Animal, conforme o artigo 25 do Decreto n?
12.642, de 12 de outubro de 2025, compete:

4.8.

"| - elaborar as diretrizes de agdo governamental para a saude dos animais, a fiscalizagdo e a garantia
de qualidade dos produtos de uso veterinario e materiais de multiplicagao animal;

Il - planejar, coordenar, promover, acompanhar e avaliar as atividades de:

(..

g) registro e fiscalizacdo de material de multiplicacdo animal;

(..

k) realizagdo de auditorias, diretamente ou por meio das unidades descentralizadas do Ministério:

()

2. do Programa de Avaliacdo da Qualidade e Aperfeicoamento dos Servicos Veterinarios Oficiais das
instancias do Sistema Unificado de Atengdo a Sanidade Agropecuaria e de suas diretrizes gerais, no
ambito da saude animal;

1) realizacdo de auditorias técnicas e operacionais, diretamente ou por meio das unidades
descentralizadas do Ministério:

1. em estabelecimentos agropecuarios, aquicolas e pesqueiros, locais de fronteiras, portos
maritimos e fluviais, aeroportos internacionais e esta¢ées aduaneiras especiais, quanto a saude
animal e a fiscalizagdo do registro genealdgico animal e dos produtos de uso veterinario e materiais
de multiplicagdo animal, observados os principios e as obrigacGes estabelecidos pelo Sistema
Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria; e

2. nas instancias do Sistema Unificado de Ateng¢do a Sanidade Agropecuaria relativas a salde animal;
Il - estabelecer os requisitos zoossanitarios para o ingresso de animais, de materiais de

multiplicacdo animal, de insumos pecudrios e de produtos de origem animal no Pais,
independentemente de sua destinacdo final;

(...

VIII - definir critérios técnicos de saude animal para conducdo de atividades de vigilancia
zoossanitaria e de fiscalizacdo da importacdo e da exportacdo de animais, de produtos de uso
veterinario e de materiais de multiplicacdo animal realizadas em portos, aeroportos internacionais,
locais de fronteiras e estagGes aduaneiras especiais;

(...)
IX - estabelecer requisitos para:

a) o registro de estabelecimentos produtores e comerciais de material de multiplicagdo animal;

b) a inscricdo de reprodutores doadores de material de multiplicacdo animal;

(...)

X - registrar e fiscalizar estabelecimentos produtores e comerciais de material de multiplicagdo
animal;

(...)

XX - gerir os riscos relacionados as doengas dos animais e estabelecer estratégias de fiscalizacdo do
registro genealdgico animal, dos produtos de uso veterindrio e dos materiais de multiplicacdo
animal, em articulagdo com as demais unidades da Secretaria;

(...)

XXIl - propor, subsidiar e participar da elaboragdo e da revisdo de atos normativos, da analise de
impacto regulatdrio e da construgdo da agenda regulatéria da Secretaria".

Quanto a analise de impacto regulatério entende-se que a dispensa encontra amparo nos

incisos VIl e VIl do art. 42 do Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020.

5.
5.1.

CONCLUSAO

Nesse contexto, apresenta-se a minuta de portaria contendo a proposta de alteragcdo em

comento (SEI n° 46846177), a qual se submete a consideracdo superior.
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Documento assinado eletronicamente por MARTHA DE OLIVEIRA BRAVO, Chefe de Divisdao, em
23/12/2025, as 10:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 42,§ 32, do
Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

: eil Documento assinado eletronicamente por LEANDRO BARBIERI DE CARVALHO, Coordenador(a) Geral
;zm_dm: lﬁ de Insumos Pecuarios, em 29/12/2025, as 17:02, conforme horario oficial de Brasilia, com
eletrbnica fundamento no art. 49,§ 32, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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