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RESOLUCION SDA/MAPA N° 1.152, DEL 19 DE JULIO DE 2024

Establece los procedimientos de registro, control y fiscalizacion de
los establecimientos comerciales de material de multiplicacion
animal nacional e importado.

EL SECRETARIO DE DEFENSA AGROPECUARIA SUSTITUTO, DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA'Y
GANADERIA, en uso de las atribuciones que le confieren los arts. 22 y 49 del Anexo | del Decreto N ° 11.332,
del 1° de enero de 2023, y atendiendo a lo dispuesto en la Ley N ° 6.446, del 5 de octubre de 1977, el Decreto
n°® 187, del 9 de agosto de 1991, y lo que consta en el Proceso N ° 21000.066316/2023-39, resuelve:

Art. 1° Quedan establecidos los procedimientos para el registro, control y fiscalizacién de los
establecimientos comerciales de material de multiplicacién animal nacional e importado.

CAPITULO |

DE LAS DISPOSICIONES PRELIMINARES

Seccion |

De las Definiciones

Art. 2° A los efectos de la presente Resolucion, se considera:

| - material de multiplicacién animal: semen y embrién de animales domésticos;

Il - procedimiento(s) operativo(s) estandar(es) - POP: es la descripcién detallada y objetiva de las m
instrucciones, técnicas y operaciones de rutina que utilizaran los establecimientos de material de multiplicacion
animal, con el objetivo de garantizar la preservacion de la calidad y la identidad del producto; y

Il - producto: semen o embrién envasado para su distribucion o comercializacion.
Seccion |l
Del Establecimiento

Art. 3° A los efectos de registro, control y fiscalizacion, se define como establecimiento comercial de
material de multiplicaciéon animal nacional e importado a aquel que comercializa semen y embriones de bovinos,
bubalinos, caprinos, equinos, ovinos y porcinos.

CAPITULO Il
DEL REGISTRO DEL ESTABLECIMIENTO
Seccion |

De la Obligatoriedad del Registro del Establecimiento, los Documentos Necesarios, la Obtencion y la
Cancelacion del Registro de Establecimiento

Subseccion |
De la Obligatoriedad del Registro del Establecimiento.

Art. 4° El establecimiento comercial de material de multiplicacién animal debe estar registrado ante el
Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

Subseccion Il
De los Documentos Necesarios para el Registro del Establecimiento

Art. 5° Para obtener el registro, el establecimiento debera presentar al Ministerio de Agricultura y
Ganaderia una copia de los siguientes documentos:
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| - contrato social o acta de constitucién de la sociedad, cuando se trate de una entidad privada, o
declaracion de funcionamiento emitida por la autoridad superior de la institucién, cuando se trate de una entidad
publica de ensefianza o investigacion, con una clausula que especifique una finalidad compatible con el
propésito del registro solicitado;

Il - constancia de Inscripcion en el Registro Nacional de Personas Juridicas - CNPJ;
Il - comprobante de Inscripcién Estadual o Distrital;

IV - plano de planta o croquis de las instalaciones donde se desarrolla la actividad de
almacenamiento y comercio, indicando el flujo de personas y materiales;

V - imagenes de las instalaciones y los equipamientos; y

VI - Anotaciéon de Responsabilidad Técnica (ART), emitida por el Consejo Regional de Medicina
Veterinaria (CRMV), para el veterinario responsable técnico (RT) del establecimiento;

§1° El contrato social y el acta de constitucion de la sociedad del establecimiento deben registrarse
ante el érgano competente.

§2° Las modificaciones en el contrato social, en el acta de constitucion de la sociedad o en la
declaracion de funcionamiento del establecimiento, referidas a los representantes legales y al objeto social,
deberan ser comunicadas a la Superintendencia de Agricultura y Ganaderia del Ministerio de Agricultura y
Ganaderia de la Unidad Federativa donde se ubique el establecimiento.

§3° Cualquier cambio de domicilio, en el plano de planta o en el croquis del establecimiento
registrado debera ser sometido, mediante sistema informatico, a la aprobacion previa de la Superintendencia de
Agricultura y Ganaderia del Ministerio de Agricultura y Ganaderia de la Unidad Federativa donde se ubica el
establecimiento.

§4° EI reemplazo del responsable técnico del establecimiento deberd ser informado a la
Superintendencia de Agricultura y Ganaderia del Ministerio de Agricultura y Ganaderia de la Unidad Federativa
donde se ubica el establecimiento con la presentacion de la ART del sustituto.

§5° Los cambios enumerados en §2° y §4° seran comunicados posteriormente, por medio del sistema m
informatico, en hasta 30 (treinta) dias, a la Superintendencia de Agricultura y Ganaderia del Ministerio de Agricultura 'y
Ganaderia de la Unidad Federativa donde se localiza el establecimiento.

Subseccion llI
De los Procedimientos para la Obtencion del Registro del Establecimiento
Art. 6° Para obtener el registro del establecimiento se deben adoptar los siguientes procedimientos:

| - el propietario o representante legal del establecimiento debe solicitar el registro y presentar la
documentacién a la que se refiere el art. 5° de esta Resolucion a través de un sistema informatico puesto a
disposicion por el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, para ser analizada por un Auditor Fiscal Federal
Agropecuario;

Il - si no existen pendientes en la documentacion, se podra conceder la solicitud de registro del
establecimiento, eximiendo la necesidad de inspeccion previa in situ del establecimiento; y

Il - el Certificado de Registro del establecimiento estara disponible para su emision en linea después
de la aprobacion de la solicitud de registro.

§1° Los procedimientos para solicitar y modificar el registro de un establecimiento en el sistema
informatico estaran disponibles en un manual especifico en el sitio web del Ministerio de Agricultura y
Ganaderia.

§2° Podra ser solicitada, en un mismo numero de registro, mas de una clasificacion de
establecimiento para produccion y comercializacion de material de multiplicacion animal, siempre que sean
cumplidos los requisitos establecidos en la legislacion especifica.

Subseccion IV
De la Cancelacion del Registro del Establecimiento

Art. 7° La cancelacién del registro del establecimiento podra producirse a peticion del propietario o
del representante legal del establecimiento.
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§1° La solicitud de cancelacion del registro debe producirse en un plazo de hasta 60 (sesenta) dias
tras la finalizacion de las actividades.

§2° La cancelacion del registro a solicitud del propietario o del representante legal del
establecimiento se realizara a través del sistema informatico del Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

§3° La cancelacion del registro por decision de la autoridad competente del Ministerio de Agricultura
y Ganaderia por incumplimiento de la legislacién vigente se formalizara mediante un proceso administrativo.

Art. 8° El establecimiento que tenga su registro cancelado debera informar al Ministerio de
Agricultura y Ganaderia la cantidad de material de multiplicacion animal en stock, el destino dado al producto y
la identificacion de los reproductores.

CAPITULO Il

DE LAS INSTALACIONES Y EL FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
Seccion |

De las Instalaciones del Establecimiento

Art. 9° El establecimiento comercial de material de multiplicacion animal debe contar con un area con
equipamiento para almacenar el producto a comercializar a fin de garantizar la seguridad, calidad e identidad del
producto.

Seccion Il
De las Exigencias para el Funcionamiento del Establecimiento

Art. 10. Para su funcionamiento, los establecimientos comerciales de material de multiplicacion
animal deberan:

| - implementar POPs contemplando, como minimo, los siguientes items:

a) almacenamiento y conservacion del material de multiplicacion animal, con detalles de
identificacion del producto; y

b) programa de trazabilidad y recogida del producto, estableciendo cémo se llevara a cabo la
trazabilidad, desde la recepcién del producto hasta su despacho, incluyendo los procedimientos de recogida, la
forma de segregacion del material recogido y su destino.

Il - mantener las instalaciones y equipos con el fin de preservar las condiciones higiénicas y
sanitarias y garantizar la identidad y calidad del producto; y

IIl - disponer de un sistema de almacenamiento y control de stock de producto que garantice la
identidad, la calidad y la trazabilidad del semen y de los embriones que se distribuirdn y comercializaran.

§1° Los POP deben ser aprobados, fechados y firmados por el representante de la empresa y por su
responsable técnico.

§2° Los POP deben describir los materiales y equipos necesarios para llevar a cabo las operaciones,
la metodologia, la frecuencia, el monitoreo, la verificacion, las acciones correctivas y el registro, asi como
informar los responsables de las ejecuciones.

§3° Las acciones correctivas deben contemplar el producto y la restauracion de las condiciones
previamente determinadas, con el fin de asegurar las condiciones higiénicas y sanitarias y la calidad e identidad
del producto, ademas de contemplar las medidas preventivas.

§4° Los POP deben ser accesibles a los responsables de la ejecucion de las operaciones y a las
autoridades competentes.

§5° Los POP se revisaran y ajustaran siempre que haya algun cambio en los procedimientos
operativos.

§6° Las etapas descriptas en los POP deben ser registradas y debe documentarse la verificacion,
con el fin de probar su ejecucion.

CAPITULO V
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DE LA COMERCIALIZACION DE SEMEN Y EMBRIONES
Seccion |
De la Comercializacion de Material de Multiplicacién Animal

Art. 11. Sélo podra ser objeto de comercio el semen recolectado y procesado en establecimientos
registrados ante el Ministerio de Agricultura y Ganaderia y de reproductores inscriptos ante el Ministerio de
Agricultura y Ganaderia, con fines de comercio, o importados de acuerdo con la reglamentacion del Ministerio
de Agricultura y Ganaderia.

Art. 12. Solo los establecimientos registrados en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia pueden
comercializar material de multiplicacion animal.

Art. 13. Sélo podran ser objeto de comercio los embriones obtenidos de establecimientos registrados
en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia o importados de acuerdo con la reglamentacion del Ministerio de
Agricultura y Ganaderia.

Art. 14. Sélo podran ser objeto de comercio los embriones obtenidos a partir de semen recogido y
procesado en establecimientos registrados en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia para estos fines o
importados de conformidad con la reglamentacion.

Art. 15. Para su distribucion y comercializacion, el material de multiplicacion animal debe estar en
envases debidamente identificados segun la normativa especifica.

Art. 16. El establecimiento registrado ante el Ministerio de Agricultura y Ganaderia para realizar el
comercio de semen debera mantener a disposicion de los compradores, como minimo, la siguiente informacion
sobre el producto:

| - volumen de la dosis en mililitros (mL);

Il - nUmero de espermatozoides por dosis y motilidad progresiva en porcentaje en el caso del semen
convencional;

IIl - numero de espermatozoides por dosis y motilidad progresiva en porcentaje o numero total de
espermatozoides con motilidad progresiva por dosis, en el caso del semen sexado;

IV - defectos totales en porcentaje;
V - defectos mayores o primarios en porcentaje;
VI - pureza del sexado en porcentaje, en el caso del semen sexado;

VIl - nombre; ndmero de inscripcidon del reproductor en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia;
Registro Genealogico Definitivo (RGD), Control Genealégico Definitivo (CGD), Certificado Especial de
Identificacion y Produccion (CEIP) o Certificado Especial de Genealogia de Desempefio Funcional (CEGDF); y

VIl - ndmero de inscripcion en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia de cada donante del grupo
que dio origen a la dosis de semen, en el caso del semen heterospérmico.

Parrafo Unico. La informacion enumerada en los incisos | a VIII de este articulo puede verificarse en
el andlisis de fiscalizacion y en el andlisis pericial.

Art. 17. La nota fiscal o factura que debera acompafar la salida del semen del establecimiento de
recoleccion, del procesador y del establecimiento comercial de material de multiplicacion animal, debera
contener:

| - nombre y nimero de registro del establecimiento en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia;

Il - nombre del donante, segun la informacion de inscripcién del animal en el Ministerio de Agricultura
y Ganaderia, raza; RGD, CGD, CEIP o CEGDF;

IIl - nUmero de inscripcion del reproductor en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia o identificacion
del grupo de reproductores, en caso de semen heterospérmico; y

IV - cantidad de dosis de semen.

Art. 18. La nota fiscal o factura que debera acompanar la salida del embrion del establecimiento de
recoleccion, del procesador y del establecimiento comercial de material de multiplicacion animal, debera
contener:
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| - nombre y nimero de registro del establecimiento en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia;
Il - nombre de la donante; RGD, CGD, CEIP o CEGDF de las donantes y raza;

Il - identificacién de la donante, con nombre; RGD, CGD, CEIP o CEGDF y raza; y

IV - cantidad de dosis de embriones.

Art. 19. Los establecimientos que comercialicen material de multiplicacion animal deberan mantener a
disposicion de la fiscalizacion archivos que contengan, como minimo, la siguiente informacion:

| - mapeo de ubicacion y control de stock del producto almacenado (semen y embriones);

Il - la distribucion y comercializacion de material de multiplicacion animal con la identificacion
del material distribuido o comercializado, que debera contener:

a) datos de los donantes de material de multiplicacion animal;
b) direccién de destino del producto; y

c¢) cantidad del producto distribuido o comercializado.

Il - los registros, el monitoreo y las verificaciones previstos en los POP.

Art. 20. Los establecimientos de comercializacion deben presentar al Ministerio de Agricultura y
Ganaderia los informes de comercializacion, en la forma y los modelos especificados en el Manual disponible en
el sitio web del Ministerio de Agricultura y Ganaderia, con una frecuencia semestral (de enero a junio y de julio a
diciembre), hasta el décimo dia habil del mes subsiguiente al semestre.

Art. 21. En el caso de utilizar sistemas informaticos y archivos digitalizados, se deberan adoptar
permanentemente medidas para asegurar el cumplimiento de los requisitos de funcionalidad y seguridad del
sistema, tales como:

| - atributos que garanticen la autenticidad, disponibilidad, irrevocabilidad, irreversibilidad,
integridad, validez, inviolabilidad y confidencialidad que sean necesarias de los datos, documentos y ficheros
digitalizados de todo el sistema y de la respectiva base de datos, observadas las disposiciones legales y m
reglamentarias pertinentes;

Il - mecanismos que permitan la auditoria de datos, programas y sistemas; y

Il - realizar el mantenimiento y actualizacion del sistema y de los datos contenidos en él.
CAPITULO V

DE LAS DISPOSICIONES FINALES

Art. 22. En el ejercicio de sus funciones, el Auditor Fiscal Federal Agropecuario tendra libre acceso a
los establecimientos comerciales de material de multiplicacién animal en cualquier momento, asi como a los
documentos archivados y a la informacién relacionada con la recoleccion, el procesamiento, el almacenamiento,
la distribucion y la comercializacion.

Art. 23. El incumplimiento de las disposiciones de esta Resolucion dara lugar a las sanciones previstas en la
legislacion.

Art. 24. El establecimiento ya registrado en el Ministerio de Agricultura y Ganaderia, tendra un plazo
de 180 (ciento ochenta) dias para cumplir con los requisitos establecidos en esta Resolucion, a partir de la fecha de
su publicacion.

Art. 25. Queda derogada la Instruccion Normativa n° 56 del 27 de septiembre de 2006, publicada en el
Diario Oficial de la Unién del 4 de octubre de 2006, Edicién n° 191, Seccidn 1.

Art. 26. Esta Resolucién entra en vigencia en la fecha de su publicacién.

ALLAN ROGERIO DE ALVARENGA

Este contenido no sustituye lo publicado en la version certificada.
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