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Orgao: Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento / Secretaria de Defesa Agropecuaria

ANEXO Il

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso da atribuicao que lhe conferem os Arts. 18 e 53 do Anexo | do Decreto n° 8.852,
de 20 de setembro de 2016, tendo em vista o disposto no Decreto n°® 5741, de 30 marco de 2006, na
Instrucao Normativa n°® 57, de 11 de dezembro de 2013, e o que consta do Processo no
21181.000577/2016-86, resolve:

Art. 1° Aprovar os critérios e requisitos especificos para o credenciamento de laboratoérios que
realizam testes de identificacao genética e verificacao de parentesco de animais pela analise do DNA,
visando o registro genealdgico e a inscricao de reprodutores, na forma desta Instrucdao Normativa e dos
seguintes anexos:

| - ANEXO I: Modelo de formulario de solicitacao de testes para identificacao genética de
animais;

Il - ANEXO II: Modelo de formulario de resultado de ensaio de testes para identificacao genética
de animais pela analise do DNA; e

l1l - ANEXO lIl: Modelo de relatorio de atividades mensais.
Art. 20 Poderao solicitar o credenciamento de que trata a presente Instrucao Normativa:

| - o profissional liberal com graduacao e qualificagao especifica para ser o responsavel técnico
do laboratério de acordo com art. 50 desta Instrucao Normativa; e

Il - o empresario ou a sociedade empresarial que preste servicos laboratoriais € que tenha em
seu quadro de empregados profissional com graduacao especifica para atuar como responsavel técnico
do laboratério.

Paragrafo unico. Os interessados no credenciamento deverao apresentar os documentos
constantes da Instru¢ao Normativa no 57, de 11 de dezembro de 2013, bem como os seguintes:

| - comprovante de participacao em teste comparativo promovido pela Sociedade Internacional
de Genética Animal (ISAG), de acordo com cada espécie pretendida no escopo, devendo, nesse caso, ser
observado que:

a) esta exigéncia depende da existéncia deste teste comparativo na ISAG para a espécie
pretendida como escopo;

b) a participagao deve ser no teste comparativo mais recente promovido pela ISAG; e
c) o resultado obtido deve estar de acordo com o § 20 do art. 60 desta Instrucao Normativa;
Il - curriculo e comprovante de escolaridade dos responsaveis técnicos.

Art. 30 O interessado no credenciamento deve dispor de instalacdes e equipamentos
adequados a realizagcao da técnica, de acordo com seu escopo de credenciamento junto ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA).

§ lo As técnicas credenciadas neste escopo serao a analise de regides polimorficas
(microssatélites) ou STRs ("short tandem repeats” ou repeticdes curtas em tandem) e a técnica de SNPs
("single nucleotide polimorphisms" ou polimorfismos de nucleotideos simples).

§ 20 A area ou local de estocagem de amostras deve ter capacidade suficiente para assegurar a
estocagem ordenada, o correto manuseio e o acesso restrito.

§ 30 O credenciado deve manter as amostras bioldogicas em ambiente adequado para uma
eventual contraprova.
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Art. 40 O descumprimento das disposi¢coes desta Instrucao Normativa sujeita o responsavel as
penalidades previstas na Instrucao Normativa no 57, de 11 de dezembro de 2013, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 50 O responsavel técnico do laboratorio credenciado deve ter formagao especifica em
genética animal com nivel de pos-graduacao para emitir laudo técnico de identificagao genética por meio
de técnicas de DNA, de animais nascidos ou doadores de material genetico.

Art. 60 O laboratorio credenciado deve, obrigatoriamente, participar dos ensaios de proficiéncia
promovidos pela ISAG visando a atualizagao, comprovagao e padronizagao dos servigos.

§ 1o Os certificados da participacao no ensaio de proficiéncia promovido pela ISAG devem ser
enviados ao setor designado pela Coordenacao-Geral de Laboratorios Agropecuarios da Secretaria de
Defesa Agropecuaria - CGAL/SDA/MAPA em até 30 (trinta) dias apods a liberacao do resultado pelo
provedor.

§ 20 Na primeira participacao nos testes comparativos da ISAG o credenciado deve obter, no
minimo o resultado compativel com o nivel trés (90,0 % a 94,9 % de acerto), comprovado pelo certificado
da ISAG.

§ 30 Na segunda participacao nos testes comparativos da ISAG o credenciado deve obter, no
minimo, resultados compativeis com o nivel dois (95,0 % a 97,9 % de acerto), comprovado pelo certificado
da ISAG.

§ 40 A partir da terceira participacao nos testes comparativos da ISAG o credenciado deve obter
resultados compativeis com o nivel um (acima de 98,0 % de acerto), comprovado pelo certificado da ISAG.

§ 50 Caso o credenciado nao envie o certificado dos testes comparativos promovidos pela ISAG
a CGAL/SDA/MAPA, ou ainda, nao obtenha qualificacao minima descrita nos §§ 20, 30 e 40, tera o seu
credenciamento suspenso.

§ 60 A suspensao do credenciamento permanecera até que o credenciado implante agdes
corretivas satisfatorias, participe de um teste comparativo promovido pelo MAPA com resultados
satisfatorios conforme 8§ 20, 30 e 40 e seja submetido "a auditoria técnica in loco pelo MAPA.

Art. 70 Os laboratorios que estejam credenciados na data da promulgacao desta Instrucao
Normativa devem atender ao artigo anterior para a participagao nos testes comparativos subsequentes,
promovidos pela ISAG.

Art. 80 Para a execugao dos testes de identificagcao genética animal pela analise do DNA deve
ser empregado, obrigatoriamente, a andlise das regides polimorficas do DNA (locos microssatélites)
descritas para as diferentes espécies animais e validadas internacionalmente pela ISAG.

§ 1o Para a espécie bovina, os individuos devem ser genotipados, no minimo, nos 12 (doze) locos
microssatélites descritos abaixo:

| - compulsoriamente: BM1818, BM1824, BM2113, ETH10, ETH225, ETH3, INRA23, SPS115,
TGLA122, TGLA126, TGLA227 e TGLAS3; e

Il - no caso de discrepancia em apenas um microssatélite do painel obrigatorio, deve-se ampliar
o painel de microssatélites em pelo menos mais 6 (seis) marcadores entre: MGTG4B, CSRM60, SPS113,
TGLA57, ILSTS6, RM67, CSSM66, RM6, BRR.

§ 20 Para a espécie equina, os individuos devem ser genotipados, no minimo, em 12 (doze) locos
microssatélites descritos abaixo:

| - compulsoriamente: AHT4, AHT5, ASB2, HMS3, HMS6, HMS7, HTG10, HTG4 e VHL20, e outros 3
(trés) microssatelites a serem escolhidos entre: ASB17, ASB23, LEX3, HTG6, HTG7, HMS1, HMS2 e CA425;

Il - no caso de discrepancia em apenas um microssatelite do painel obrigatorio, deve-se testar
painel adicional de 12 (doze) microssatélites da série TKY em todos os individuos envolvidos no teste de
identificacdo genética: TKY279, TKY287, TKY294, TKY297, TKY301, TKY312, TKY321, TKY325, TKY333,
TKY337, TKY341, TKY343, TKY344, TKY374 e TKY394; e

lll - se apos o teste do painel adicional apenas uma discrepancia persistir, pode-se qualificar o
produto.
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§ 30 Para a espécie ovina, os individuos devem ser genotipados, nho minimo, nos 13 (treze) locos
microssatélites descritos a seguir: AMEL, ETH152/D5S2, CSRD247, INRAOO5, INRAOOG, INRAO23, INRAOG3S,
INRA172, MAFO65, MAF214, McMO042, McM527 e OarFCB20.

§ 40 Para a espécie caprina, os individuos devem ser genotipados, no minimo, nos 14 (catorze)
locos microssatélites descritos a seguir. CSRD247, ILSTSO08, ILSTS019, ILSTS087, INRAOO5, INRAOOG,
INRAOZ23, INRAOG3, MAFO65, McM527, OarFCB20, SRCRSPO5, SRCRSPO8 e SRCRSP23.

§ 50 Para a espécie bubalina, os individuos devem ser genotipados, no minimo, nos 12 (doze)
locos microssatélites descritos a seguir: BM922, BM1706, BM1824, BMC1013, CSSM19, CSSM42, CSSM47,
CSSM60, CYP21, INRA26, MAF65 e RM4.

§ 60 Para a espécie asinina, os individuos devem ser genotipados, no minimo, nos 13 (treze)
locos microssatélites descritos a seguir. AHT4, ASB23, HMS2, HMS3, HMS6, HMS7, HMS18, HTG10, HTG7,
TKY297, TKY312, TKY337 e TKY 343.

Art. 90 Sera adotado procedimento operacional padrao para manuseio e processamento das
amostras e realizagao dos testes, de forma a assegurar a qualidade dos resultados.

Art. 10. A genotipagem deve ser realizada por meio de equipamento automatico de
sequenciamento de DNA.

Art. 11. O teste de polimorfismos de nucleotideos simples (SNPs) podera ser aceito para a
espeéecies cujos marcadores ja tenham sido definidos pela ISAG para identificacao genética e verificacao de
parentesco.

§ 1o Os bovinos devem ser genotipados, utilizando-se um painel de 100 (cem) marcadores.

§ 20 Se observada uma unica discrepancia na verificagcao de parentesco, as amostras devem ser
testadas com o painel adicional de 100 (cem) marcadores recomendados pela ISAG, e, ndao sendo
observadas mais divergéncias, o animal podera ser qualificado.

§ 30 Para as demais espécies, os laboratorios deverao utilizar a quantidade de marcadores
definidos pela ISAG.

§ 40 Nao sera permitida a imputacao de dados entre as técnicas de STRs e SNPs, devendo os
casos excepcionais serem autorizados pela CGAL/SDA/MAPA.

Art. 12. Os individuos ou os materiais genéticos importados com gendtipos estabelecidos pelo
teste de SNPs deverao ser obrigatoriamente submetidos ao teste de microssatélites (STRs).

Paragrafo unico. A obrigatoriedade dos resultados descritos no caput ocorrera no momento do
registro genealdgico nas associagoes de ragas.

Art. 13. O laboratorio credenciado deve fornecer aos solicitantes dos seus servicos toda a
orientagao necessaria para a coleta, conservagcao e remessa do material para o teste.

Art. 14. As amostras devem ser identificadas de acordo com a orientacao do laboratorio
credenciado e acompanhadas do formulario de solicitacao de testes para identificacao genética de
animais pela analise de DNA, assinado pelo responsavel pela coleta, devidamente identificado, conforme
modelo constante do ANEXO I.

Art. 15. O laboratorio credenciado nao deve receber, para teste, amostras que nao estejam em
perfeitas condi¢cdes de preservacao ou identificagao.

Art. 16. Quaisquer amostras biolégicas devem ser disponibilizadas quando solicitadas pelo
MAPA.

Art. 17. As associacoes de criadores podem se responsabilizar pela coleta e encaminhamento de
amostras ao laboratorio credenciado.

Art. 18. Os resultados dos testes para identificagao genética para fins de registro genealdgico de
animais pela analise de DNA serao emitidos em formularios apropriados, conforme modelo constante do
ANEXO Il e devendo a 1?2 via ser enviada a associacao de criadores da raga testada, 22 via ser arquivada
pelo laboratoério credenciado e a 32 via ao orgao competente do MAPA.

https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/KujrwOTZC2Mb/content/id/1342997/do1-2017-12-26-instrucao-normativa-n-45-de-15-de-dezembro-de-2017-1342993-1342993 3/5



21/07/2022 15:55 INSTRUGAO NORMATIVA N° 45, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2017 - Imprensa Nacional

§ lo Para a tecnica de STRs, microssatélites testados e nao amplificados devem ser
obrigatoriamente identificados no relatorio de ensaio com o simbolo " (asterisco), e nos testes de
paternidade, somente podera ser emitida alguma conclusao com no maximo dois marcadores nao
amplificados.

§ 20 O formulario de resultados de testes para identificacao genética e verificacao de
parentesco de animais pela analise de DNA deve ser enviado ao interessado e a respectiva associacao de
raga, por via postal, eletronica, ou ainda, ser entregue pessoalmente.

§ 30 Nos formularios devem constar os resultados de analise dos marcadores aferidos nos
termos dos artigos 70 e 100 desta Instrucao Normativa, incluindo a discriminagao dos locos analisados de
acordo com a nomenclatura internacional e a denominacao dos alelos identificados, para cada marcador
utilizado, de cada espécie animal, sendo que:

| - nas verificacbes de paternidade deve constar a genotipagem de todos os individuos
envolvidos; e

Il - nos testes de paternidade em que se utilizam resultados de gendétipos de individuos de
outros laboratorios credenciados deve ser feita referéncia no relatério de ensaio ao respectivo laboratorio
e ao numero do relatorio de ensaio original.

Art. 19. Todas as etapas da realizacao dos exames devem ser devidamente documentadas, com
procedimentos escritos para assegurar os direitos de propriedade, rastreabilidade e confidencialidade das
informacoes.

Art. 20. Quando solicitado pelos orgaos competentes, o credenciado deve prestar as
informacdes e fornecer documentos solicitados, no prazo de quinze dias, a fim de nao obstarem a acao
fiscalizadora e as medidas que se fizerem necessarias.

Art. 21. O laboratorio credenciado devera fornecer relatorios de ensaios, quando solicitado por
outros laboratoérios credenciados.

Art. 22. O laboratorio devera enviar todos os relatorios de ensaio ao MAPA, caso encerre suas
atividades em decorréncia do seu descredenciamento.

Art. 23. A auditoria no laboratorio credenciado deve ser realizada por Auditor Fiscal Federal
Agropecuario ligado a rede de laboratorios da CGAL/SDA/MAPA e observar a legislacao vigente.

Art. 24. O laboratdrio credenciado esta sujeito a fiscalizagdes para verificagao do padrao de
qualidade dos servigos, com base nas exigéncias desta Instru¢cao Normativa.

Art. 25. Para fins de fiscalizacao, devem ser observados os critérios descritos e adotados no
roteiro de verificagcao de conformidades a ser instituido pelo 6rgao competente do MAPA, com base na
legislacao que rege o Sistema de Credenciamento de Laboratoérios e nesta Instrugcao Normativa.

Art. 26. O laboratério credenciado deve encaminhar mensalmente, por meio eletronico ou
postal, relatério de atividades mensais ao setor designado pela CGAL/SDA/MAPA conforme modelo
constante do ANEXO I, até o quinto dia util do més subsequente, na forma da Instru¢cao Normativa no 57,
de 11 de dezembro de 2013.

Art. 27. O MAPA podera estabelecer um banco de dados para armazenamento e
disponibilizacao de gendtipos entre os laboratorios credenciados e associacdes de criadores.

Paragrafo unico. Os laboratorios serao os responsaveis pela inclusdo, mensalmente, dos
genodtipos no banco de dados até o 100 (décimo) dia util do més subsequente a analise.

Art. 28. A inclusao dos dados no banco de dados deve ser realizada somente para animais
testados com a finalidade de arquivo permanente (identificacao genética) ou verificacao de paternidade.

Art. 29. Os atos de credenciamento e cancelamento do credenciamento devem ser
comunicados as autoridades competentes e aos interessados por meio de documento oficial e se tornarao
efetivos apos a publicacao no Diario Oficial da Uniao.

Art. 30. No caso de encerramento das atividades de laboratorio credenciado, as amostras em
seu poder e as copias de todos os relatorios de ensaios emitidos deverao ser entregues ao MAPA,
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Paragrafo unico. Exames de animais genotipados sem custo para o proprietario nao dispensam
o laboratério credenciado de disponibilizar as amostras e os relatorios de ensaio ao MAPA.

Art. 31. Quaisquer alteragoes nos locos a serem genotipados devem ser devidamente instruidas
pelo MAPA.

Art. 32. A realizacao das analises deve ser paga pelo(s) proprietario(s) ou por associacdes de
racas, diretamente ao laboratoério credenciado.

Art. 33. Esta Instrucao Normativa entrara em vigor no prazo de 120 (cento e vinte) dias apos a
data de sua publicacao

Art. 34 Ficam revogadas a Instrucao Normativa SDA n° 74, de 20 de outubro de 2004, publicada
no D.O.U n° 210, de 01 de novembro de 2004, Secao 1, pag. 2, e a Instrucao Normativa SDA n° 17, de 09 de
agosto de 2012, publicada no D.O.U n° 155, de 10 de agosto de 2012, Secao 1, pag. 1.

ANEXO |

MODELO DE FORMULARIO DE SOLICITACAO DE TESTES PARA
IDENTIFICACAO GENETICA DE ANIMAIS

“Itens facultativos

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Eu, ___ ey responsavel pela coleta das amostras dos
animais acima especificados, declaro que procedi a correta identificacao e lacre de todas as amostras.
Estou ciente da responsabilidade a mim delegada e que o resultado das analises estao diretamente
relacionadas com as amostras por mim coletadas, identificadas, lacradas e enviadas a este laboratorio.

Assinatura do responsavel pela coleta RG ou Conselho de Classe
LocaleData: _____________ o ___

ANEXO Il

MODELO DE FORMULARIO DE RESULTADO DE TESTE PARA
IDENTIFICACAO GENETICA DE ANIMAIS PELA ANALISE DO DNA
RESULTADO FINAL:

Assinatura do RT Data

Obs: Outros itens poderao ser adicionados de acordo com normas e legislagoes vigentes.

MODELO DE RELATORIO DE ATIVIDADES MENSAIS

LUIS EDUARDO PACIFICI RANGEL

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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