ANALISE DF: RISCO

CAPITULO 13
Gonsideracaes gerais
Artigo L3.L,

Introdugao

Aimportacdo de animais e produtos de origem animal envolve um certo grau de risco para a entrada de doencas no pais
importador. Este risco ¢ representado por uma ou varias doengas ou infecgdes. O principal objetivo da analise de risco para
importagdes é fornecer ao pais importador um método objetivo e valido para se avaliar os riscos sanitarios associados com a
importagao de animais, produtos de origem animal, material genético, alimentos, produtos biolégicos e material patolégico. A
andlise deve ser transparente, para que o pais exportador tenha razées claras para a impor condicdes ou para proibir as
importagdes.

Transparéncia também é essencial pelo fato de que informagdes podem freqlientemente ser incertas ou incompletas, o que
pode fazer com que a distingao entre os fatos e os julgamentos de valor do analista ndo seja clara. Este capitulo descreve o
papel da OIE com relagdo ao Acordo sobre a Aplicagéo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (chamado Acordo SPS) da
Organizag&do Mundial do Comércio (OMC); fornece defini¢des e descreve o procedimento interno da OIE para a conciliagdo de
diferengas.

O Capitulo 1.3.2 fornece diretrizes e principios para conduzir uma analise de risco para o0 comércio internacional de maneira
transparente, objetiva e valida. Os componentes da analise de risco descritos neste Capitulo s&o a identificagéo do perigo, a
avaliagdo dorisco, 0 gerenciamento do risco e a comunicagéo dorisco (Figura 1).

Fig.1. Os quarto componentes da analise de risco.
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Aavaliagdo de risco é o componente da andlise que estima os riscos associados com o perigo. As avaliagdes de risco podem
ser qualitativas ou quantitativas. Para muitas doengas, particularmente para aquelas doengas listadas no Cédigo Sanitério,
onde os padrdes acordados internacionalmente estdo bem desenvolvidos, ha um amplo consenso em relag&o aos riscos
existentes. Em tais casos, uma avaliagéo qualitativa provavelmente é tudo que é necessario. Aavaliagao qualitativa ndo requer
habilidades em modelagem matematica, e & normalmente utilizada para o processo rotineiro de tomada de decisdes. Nao ha
um Unico método da avaliagdo de riscos para importagdo que seja aplicavel em todas as situagdes, e métodos diferentes
podem se mostrar apropriados em circunstancias diferentes.

O processo de avaliagéo de riscos para importagéo normalmente precisa levar em consideragéo os resultados da avaliagéo
dos Servigos Veterinarios, dos sistemas de zoneamento, compartimentalizagdo e vigilancia estabelecidos para o
monitoramento da sadide animal no pais exportador. Estes itens estéo descritos em Capitulos separados do Codigo Sanitario.

Artigo 131.2. a

OAcordo sobre aAplicagao de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias e o papel e responsabilidade da OIE

O Acordo SPS incentiva os Membros da OMC a basear suas medidas sanitarias em padrdes, diretrizes e recomendacdes
internacionais, onde elas existam. Os Membros podem escolher adotar um nivel de protegao mais alto do que aquele fornecido
pelos textos internacionais se houver justificativa cientifica para tal, ou se o nivel de protegéo fornecido em textos internacionais
relevantes for considerado inapropriado. Em tais circunsténcias, os Membros estéo sujeitos a obrigacdes relacionadas a



avaliagdo de risco e auma abordagem consistente do gerenciamento de risco.

O Acordo SPS incentiva os Governos a fazerem um uso mais amplo da analise de risco: os Membros da OMC devem executar
uma avaliagéo que seja adequada as circunstancias do risco real envolvido.

O Acordo SPS reconhece que a OIE é a mais relevante organizagéo internacional responsavel pelo desenvolvimento e
promogao de padrdes, diretrizes e recomendagdes internacionais sobre sanidade animal afetando o comércio de animais vivos
e de produtos de origem animal.

Artigo 1.3.3. e

O procedimento interno de conciliagao da OIE

A OIE mantém mecanismos internos voluntarios para auxiliar os Paises Membros a resolverem suas diferengas. Sao os
seguintes estes procedimentos internos:

1.Ambas as partes concordam em fornecer a OIE uma autorizagdo para que esta os auxilie no processo de conciliagdo de suas
diferencas.

2. Se considerado apropriado, o Diretor Geral da OIE recomendara um especialista ou especialistas, e um presidente, se
requerido, em comum acordo entre ambas as partes.

3. Ambas as partes concordam com os termos de referéncia e com o programa de trabalho, assim como concordam em cobrir
todas as despesas incorridas pela OIE.

4. O especialista ou especialistas tém o direto de buscar esclarecer quaisquer informagdes ou dados fornecidos por qualquer
dos paises no processo de avaliagdo ou consulta, ou de requerer

informagdes ou dados adicionais de qualquer dos paises.

5. O especialista ou especialistas devem enviar um relatério

confidencial ao Diretor Geral, que por sua vez, iraencaminhar para

ambas as partes.



CAPITULO 1.3.2
Diretrizes para a andlise de risco para importacoes
Artigo L3.2.]

Introdugéo

Uma analise de risco para importagdes comeca com uma descri¢ao do produto a ser importado e pela possivel quantidade
anual a ser comercializada. Deve se considerar que embora seja desejavel se incorporar a estimativa de risco uma estimativa
exata da quantidade antecipada a ser comercializada, este dado pode ndo estar disponivel de imediato, particularmente em se
tratando de um tipo de novo de comércio.

Um passo essencial a ser conduzido antes da avaliagdo de risco ¢ a identificagdo do perigo. O processo de avaliagao de risco
consiste em quatro passos interligados. Estes passos mostram claramente os estagios da avaliagéo de risco, descrevendo-os
em termos dos eventos necessarios para a identificagdo dos riscos potenciais que possam ocorrer, e facilitando o entendimento
e avaliagdo dos resultados.

O produto gerado é o relatdrio de avaliagéo de risco, utilizado na comunicagéo e gerenciamento do risco. As relagdes entre os
processos de avaliagdo e gerenciamento de risco estéo delineados na Figura 1.

Fig. 1. Relagdo entre os processos de avaliagdo e gerenciamento de risco.
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Arligo 13.2.2. a

Identificagdo do perigo

A identificagdo do perigo envolve a identificagdo dos agentes patogénicos que poderiam potencialmente produzir
consequéncias adversas pelaimportagéo do produto. Os perigos potenciais identificados sdo aqueles adaptados as espécies a
seremimportadas ou a partir das quais o produto é fabricado, e que podem estar presentes no pais exportador.

E entdo necessario identificar se cada perigo potencial ja esta presente no pais importador, ou se é uma doenca de notificagao
obrigatoria ou doenga que esteja sujeita ao controle ou erradicagéo naquele pais, de modo a garantir que as medidas de
importagdo ndo sejam mais restritivas ao comércio do que aquelas j aplicadas dentro do proprio pais.

Aidentificagdo do perigo € uma etapa de classificagéo, dada pela identificagdo dos agentes bioldgicos de maneira dicotdémica,
como perigos potenciais ou ndo. A avaliagdo de risco pode ser concluida se ndo forem identificados perigos potenciais
associados aimportagao.
A avaliagdo dos Servigos Veterinarios, dos programas de vigilancia e controle e dos sistemas de compartimentalizagdo e
zoneamento sdo dados importantes para a avaliagdo da probabilidade de os perigos estarem presentes em uma populagéo
animal do pais exportador.

Um pais importador pode decidir permitir a importag@o usando os padrdes sanitarios recomendados no Cédigo Sanitario e
eliminando, desta forma, a necessidade de se executar a avaliagao de risco.



rtigo 1.3.2.3, e

Principios da avaliagao de risco

1.Aavaliagao de risco deve ser flexivel para lidar com a complexidade das situagdes reais. Nenhum método Unico é aplicavel a
todos os casos. A avaliagéo de risco deve ser capaz de acomodar uma grande variedade de produtos de origem animal, os
mdltiplos perigos que podem ser identificados em umaimportagao e a especificidade de cada doenga, os sistemas de detecgado
e vigilancia, os cenarios de exposi¢ao e os tipos e quantidades de dados.

2. Tanto a avaliag&o qualitativa quando a avaliagdo quantitativa de risco séo métodos validos.

3. Aavaliagéo de risco deve ser baseada nas melhores informagdes disponiveis que estejam de acordo com o pensamento
cientifico atual. Aavaliagéo deve ser bem documentada e sustentada por referéncias da literatura cientifica e de outras fontes,
incluindo a opinido de especialistas.

4. Deve ser incentivada a consisténcia nos métodos de avaliagéo de risco, e a transparéncia é essencial. Isso deve garantir a
integridade, racionalidade, consisténcia na tomada de decisao e a facilidade de entendimento por todas as partes interessadas.

5. As incertezas, as hipoteses e os efeitos dos mesmos sobre a estimativa final de risco devem estar documentados na
avaliagao de risco.

6. O risco aumenta com 0 aumento do volume de importagao do produto.
7.Aavaliagdo de risco deve ser passivel de atualizagdo na medida que informagdes adicionais se tornem disponiveis.

Artigo 1.3.2.3. =]

Passos paraa avaliagao de risco

1. Avaliagéo da disseminag&o
A avaliagdo da disseminagdo consiste na descrigdo do(s) caminho(s) necessario(s) para que uma atividade de importagéo
“dissemine” (isto &, introduza) agentes patogénicos em um ambiente particular, e na estimativa da probabilidade de que este
processo ocorra na sua totalidade, seja qualitativamente (em palavras) ou quantitativamente (como uma estimativa numérica).
A avaliacdo da disseminagdo descreve a probabilidade da “liberagdo” de cada um dos perigos potenciais (os agentes
patogénicos) sob um conjunto de condigdes especificas com relagéo a quantidades e tempo, e descreve como estes dados
podem ser modificados por varias agdes, eventos e procedimentos. Exemplos dos tipos de dados que podem ser requeridos na
avaliagéo da disseminagdo séo:
a. Fatores bioldgicos:
* espécie, idade e raga dos animais
* locais de predilecéo do agente
*Jvacinagao, analises, tratamento e quarentena.
b. Fatores relacionados ao pais:
+ incidéncia/ prevaléncia
+ avaliagdo dos Servigos Veterinarios, programas de vigilancia e controle, e sistemas de zoneamento do pais
exportador.
c. Fatoresligados ao produto
+ quantidade de produto a serimportada
+ facilidade de contaminagao
« efeito do processamento
+ efeito do armazenamento e do transporte.
Se aavaliagdo da disseminagédo ndo demonstrar nenhum risco significativo, a avaliagdo de risco pode ser concluida.

2. Avaliag&o da exposi¢éo
Aavaliagao da exposicao consiste em descrever o(s) caminho(s) bioldgico(s) necessario(s) para que animais e 0 homem sejam
expostos ao perigo (neste caso, 0s agentes patogénicos) disseminado(s) no pais importador a partir de uma dada fonte de



risco, e estimando-se a probabilidade de esta exposicéo ocorrer, seja qualitativamente (em palavras), seja quantitativamente
(como uma estimativa numérica).

A probabilidade de exposicéo aos perigos identificados € estimada para condi¢des especificadas com relagéo a quantidades,
tempo, freqliéncia, duragao da exposicéo, rotas de exposigdo (por exemplo, ingestao, inalagéo ou picada de inseto), € 0
numero, espécie e outras caracteristicas das populagdes animais e humanas expostas. Exemplos dos tipos de dados que
podem serrequeridos na avaliagao da exposi¢éo sao:
a. Fatores bioldgicos
« propriedades do agente
b. Fatores relacionados ao pais
* presenca de vetores potenciais
+ demografia humana e animal
+ costumes e praticas culturais
« caracteristicas geograficas € ambientais.
c. Fatoresligados ao produto
+ quantidade do produto a serimportado
+uso pretendido para os animais ou produtos importados
« praticas de descarte.
Se a avaliagéo da exposi¢do ndo demonstrar nenhum risco significativo, a avaliagao de risco pode ser concluida neste passo.

3.Avaliagdo das conseqiiéncias
A avaliagao das conseqtiéncias consiste na descri¢éo da relagéo entre a exposi¢do a um agente biolégico especificado e as
consequéncias desta exposigdo. Existe uma relagdo de causa e efeito a partir do qual a exposigéo produz conseqiiéncias
adversas a saude ou ao ambiente, que, por sua vez, podem levar a conseqiiéncias socioecondmicas. A avaliagdo das
consequéncias descreve os resultados potenciais de uma dada exposicao e estima a probabilidade de que elas ocorram. Esta
estimativa pode ser qualitativa (em palavras) ou quantitativa (uma estimativa numérica). Exemplos das consequéncias
incluem:
a.Conseqtiéncias diretas
«infeccdo animal, doenca, e perdas na producéo
« conseqliéncias que afetem a satide publica.
b. Conseqiiéncias indiretas
« custos de vigilancia e controle
* custos de compensagéo
* perdas comerciais potenciais
+ conseqUiéncias adversas ao ambiente.

4. Estimativadorisco
Aestimativa do risco consiste na integragéo dos resultados da avaliagéo da disseminacéo, avaliagdo da exposicao, e avaliacao
das consequiéncias produzindo medidas dos riscos associados aos perigos inicialmente identificados. Desta forma, a
estimativa do risco leva em consideragao o caminho completo dorisco, do perigo identificado aos resultados indesejados.
Para uma avaliagdo quantitativa, os resultados gerados podem incluir:
+ Numero estimado de rebanhos, plantéis e animais ou pessoas que provavelmente irdo ter sua saude afetada em
diferentes graus de severidade com o passar do tempo;
+ Distribuicdes de probabilidade, intervalos de confianca e outras maneiras de se expressar a incerteza destas
estimativas;
*Representagéo da variancia de todos os pardmetros iniciais do modelo;
+ Sensibilidade da analise para ordenar os parametros iniciais em fungdo da sua contribuicdo para a variancia da
estimativa de risco;
+Andlise de dependéncia e correlagéo entre os parametros iniciais do modelo.

Artigo 13.2.5 e

Principios do gerenciamento de risco



1. O gerenciamento de risco € o processo de decisdo e implantagéo de medidas para que o Pais Membro alcance um nivel de
prote¢do adequado, a0 mesmo tempo em que garante a minimizagdo dos efeitos negativos sobre o comércio. O objetivo é
gerenciar o risco adequadamente de modo a se garantir o equilibrio entre o desejo do pais de minimizar a probabilidade ou a
freqliéncia de entrada de doencas e suas conseqliéncias, e seu desejo de importar produtos e respeitar as obrigagdes
determinadas por acordos de comércio internacional.

2. Os padrdes internacionais da OIE devem ser preferencialmente escolhidos para o estabelecimento de medidas sanitarias
para o gerenciamento de risco. Aaplicagdo destas medidas sanitarias deve estar de acordo com as intencées determinadas por
estes padrdes.

Aeligo 1.3.2.. e

Componentes do gerenciamento de risco

1. Apreciagao do risco — processo de comparagao entre o risco estimado na avaliagéo de risco e o nivel adequado de protegdo
para o Pais Membro.

2, Avaliagéo das opgdes — processo de identificacéo e sele¢do de medidas eficazes e viaveis, de modo a se reduzir o risco
associado com aimportagao para um nivel de protegao apropriado para o Pais Membro. Aeficacia é o grau no qual uma opgéo é
capaz de reduzir a probabilidade e/ou magnitude de consequiéncias adversas a salide e a economia. A avaliagdo da eficacia
das opg¢des selecionadas € um processo continuo que envolve sua incorporagéo na avaliagéo de risco e a comparagéo do nivel
resultante de risco com aquele considerado aceitavel. A avaliagdo da viabilidade normalmente tem seu foco em fatores
operacionais e econémicos que afetem aimplementagéo das opgdes de gerenciamento de risco.

3. Implementacéo — processo de estabelecimento das decisées de gerenciamento de risco e de garantia da sua aplicagao.

4. Monitoramento e revis&o — processo pelo qual as medidas de gerenciamento de risco s&o continuamente auditadas para
garantir que sejam alcangados os resultados planejados.

Artigo 13,7 e

Principios da comunicagao de risco

1. A comunicag&o de risco é o processo pelo qual as informagdes e opinides relativas a perigos e riscos sao reunidas pelas
partes interessadas e potencialmente afetadas, e pelo qual os resultados da avaliagéo de risco e as medidas de gerenciamento
de risco propostas sdo comunicadas aos responsaveis pela tomada de decisao e as partes interessadas dos paises importador
e exportador. Trata-se de um processo multidimensional e continuo, que idealmente deve comegar no momento inicial do
processo de analise de risco, continuando ao longo de todo este processo.

2. Deve-se estabelecer uma estratégia de comunicagéo de risco no momento inicial de cada analise de risco.

3. Acomunicag&o de risco deve ser um processo aberto, interativo, continuo e transparente de troca de informagdes, devendo
continuar apos a decis@o sobre aimportagéo.

4. Os principais participantes na comunicagao de risco incluem as autoridades do pais exportador e outras partes interessadas,
tais como grupos industriais nacionais e estrangeiros, grupos de criadores nacionais e grupos de consumidores.

5. Deve-se comunicar as hipdteses, a incerteza e os parametros iniciais do modelo, assim com as estimativas de risco da
avaliagao de risco.

6. Arevis&o pelos pares € um componente importante da comunicagao de risco, gerando uma analise cientifica e a garantia de
que os dados, informagdes, métodos e hipéteses sejam os melhores possiveis.



CAPITULO 1.3.3
Avaliacdo dos Servios Veterindrios
Artigo L3.3.1

A qualidade dos Servigos Veterinarios depende de uma série de fatores, que incluem principios fundamentais de natureza
ética, organizacional e técnica. Os Servigos Veterinarios devem funcionar de acordo com estes principios fundamentais,
independente da situagéo politica, econémica ou social do pais.

E importante que os Servigos Veterinarios de um Pais Membro obedecam a estes principios fundamentais para que os
Servigos Veterinarios de outros Paises Membros possam confiar plenamente nos certificados veterinarios internacionais
emitidos pelos primeiros. Os mesmos principios fundamentais devem ser aplicados em paises onde a responsabilidade pelo
estabelecimento e aplicagéo de certas medidas de sanidade animal, ou a emiss@o de alguns certificados veterinarios
internacionais seja exercida por organizagdes diferentes dos Servigos Veterinarios, ou por outra autoridade ou agéncia, em
nome dos Servigos Veterinarios. Em todos 0s casos, os Servigos Veterindrios tém a responsabilidade final na aplicagéo destes
principios.

Estes principios fundamentais estdo apresentados no Artigo 1.3.3.2. Outros fatores que afetam a qualidade dos Servigos
Veterinarios estdo descritos na Parte 1 (notificagéo, principios de certificagdo, etc.). A qualidade dos Servigos Veterinarios
pode ser medida através de uma avaliagao, cujos principios gerais estdo descritos nos Artigos 1.3.3.3.€ 1.3.3.4.

As diretrizes para a avaliagéo dos Servigos Veterinarios estdo descritas no Capitulo 1.3.4. O procedimento para a avaliagéo dos
Servicos Veterinarios seguido pelos especialistas da OIE, de maneira voluntaria, esta descrito noArtigo 1.3.3.5.

Artigo 13.3.2. e

Principios fundamentais de qualidade

Os Servicos Veterinarios devem estar de acordo com os seguintes principios de modo a garantir a qualidade das suas
atividades:

1. Julgamento profissional
Aqueles que trabalham nos Servigos Veterinarios devem ter qualificagdes, conhecimento cientifico e experiéncia adequados
para fazerem julgamentos profissionais confiaveis.

2.Independéncia
Deve-se garantir que os oficiais dos Servigos Veterinarios ndo sofram qualquer presséo de natureza comercial, financeira,
hierarquica, politica ou de qualquer outra natureza que afete seus julgamentos e decisdes.

3. Imparcialidade
Os Servigos Veterinarios devem ser imparciais. Todas as partes afetadas por suas atividades tém o direito de esperar a
execucao dos servigos em condigdes razoaveis e ndo discriminatérias.

4. Integridade
Os Servigos Veterinarios devem garantir que o trabalho de cada um de seus funcionarios seja de um nivel consistente de
integridade. Qualquer fraude, ato de corrupg&o ou falsificagéo deve seridentificado e corrigido.

5. Objetividade
Os Servigos Veterinarios devem agir, em todos os momentos, de maneira objetiva, transparente e néo discriminatria.

6. Organizag&o geral
Os Servicos Veterinarios devem ser capazes de demonstrar legalmente a posse de recursos financeiros suficientes e



organizagao efetiva para controlar o estabelecimento e aplicagéo de medidas de sanidade animal e atividades de certificagao
veterinaria. A legislagdo deve ser flexivel para permitir julgamentos de equivaléncia e respostas eficientes em situagdes
mutéveis. Em particular, os Servigos Veterinarios devem definir e documentar as responsabilidades e a estrutura das
organizagdes responsaveis pelos sistemas de identificagdo animal, controle de trénsito e doengas animais, e pelos sistemas de
notificagao, vigilancia epidemiolégica e comunicag&o de informagdes epidemioldgicas. O mesmo deve ser demonstrado pelos
Servigos Veterinarios quando estes forem responsaveis por atividades relacionadas a salide publica veterinaria.

Os Servigos Veterinarios devem ter a sua disposigéo sistemas efetivos de vigilancia para doengas animais e para a notificagéo
de problemas sanitarios sempre que eles ocorrerem, de acordo com as clausulas do Cédigo Sanitario. Também deve ser
demonstrada uma cobertura adequada das populagdes animais. Os Servigos Veterinarios devem se esforgar em todos os
momentos para melhorar seu desempenho em termos de sistemas de informagao em saude animal e controle de doencas
animais.

Os Servigos Veterinarios devem definir e documentar as responsabilidades e a estrutura da organizagdo (em particular, a
cadeia de comando) que for responsavel pela emisséo de certificados veterinarios internacionais.

Devem ser descritos os postos de trabalho dentro dos Servigos Veterinarios que tenham um impacto sobre a qualidade dos
servigos. Estas descrigdes das fungdes devem incluir os requerimentos de educagao, treinamento, conhecimento técnico e
experiéncia.

7. Politica de qualidade

Os Servigos Veterinarios devem definir e documentar suas politicas, objetivos e comprometimento com a qualidade e devem
garantir que estas politicas sejam compreendidas, implementadas e mantidas em todos os niveis da organiza¢&o. Quando as
condicdes permitirem, os Servigos Veterinarios devem implementar sistemas de qualidade que correspondam a suas éreas de
atividade e que sejam adequados para o tipo, alcance e volume de trabalho que tém que executar. As diretrizes para a
qualidade e avaliag&o dos Servigos Veterinarios fornecem um sistema adequado de referéncia, que deve ser usado se um Pais
Membro escolher adotar um sistema de qualidade.

8. Procedimentos e padrdes
Os Servigos Veterinarios devem desenvolver e documentar procedimentos e padrdes apropriados para todos os fornecedores
de atividade relevantes e servicos associados. Estes procedimentos e padrdes podem se relacionar a, por exemplo:
a.Atividades de programacao e gerenciamento, incluindo atividades de certificacéo veterinariainternacional;
b. Prevencéo, controle e notificagdo de surtos de doengas;
c.Analise de risco, vigilancia epidemiolégica e zoneamento;
d. Técnicas de inspegdo e amostragem;
e. Testes diagndsticos para doengas animais;
f. Preparagéo, producao, registro e controle de produtos biologicos para uso no diagnostico e prevengéo de doengas;
g. Controles de fronteiras e regras de importacao;
h. Desinfecgao e desinfestagao;
i. Tratamentos para destruicao, se apropriado, de patégenos em produtos de origem animal.

Considerando que a OIE adotou padrdes com relagao a estes fatores, os Servigos Veterinarios devem seguir estes padrées ao
aplicarem medidas de sanidade animal e ao emitirem os certificados internacionais veterinarios.

9. Informac@es, reclamagdes e apelagdes

AAutoridade Veterinaria deve assumir a responsabilidade de responder a pedidos legitimos das Autoridades Veterinarias de
outros Paises Membros ou qualquer outra autoridade, em particular para garantir que estes pedidos de informagao, estas
reclamagdes ou apelacdes sejam respondidos 0 mais rapido possivel.

Deve-se manter um arquivo de todas as reclamagdes e apelagdes, assim como das agdes relevantes executadas pelos
Servigos Veterinarios.

10.Documentagéo
Os Servigos Veterinarios devem ter a sua disposigao um sistema de documentagao confiavel e atualizado, adequado as suas
atividades.



11.Auto-avaliagéo

Os Servigos Veterinarios devem se auto-avaliar periodicamente, especialmente através da documentagdo dos avangos
comparados com os objetivos iniciais, demonstrando a eficiéncia dos componentes organizacionais e a adequagéo no uso dos
recursos O procedimento para a avaliagdo dos Servigos Veterinarios seguida pelos especialistas da OIE, de maneira
voluntéria, esta descrito noArtigo 1.3.3.5.

12.Comunicagao
Os Servigos Veterinarios devem ter sistemas de comunicagéo interna e externa que sejam efetivos e envolvam o pessoal
técnico e administrativo, assim como terceiros afetados por suas atividades.

13.Recursos financeiros € humanos
As autoridades responsaveis devem garantir a disponibilizagdo de recursos adequados a implementacéo efetiva das
atividades descritas acima.

Artigo 13.3.3 a

Para fins do Cédigo Sanitario, cada Pais Membro deve reconhecer o direito de outro Pais Membro em executar, ou requerer a
execucdo de uma avaliagdo dos seus Servigos Veterinarios, onde o Pais Membro que iniciou processo é um importador ou
exportador atual ou futuro de produtos, e onde a avaliagdo € um componente do processo de analise de risco usado para
determinar ou revisar as medidas sanitarias aplicadas a tal comércio. Qualquer avaliacdo dos Servigos Veterinarios deve ser
conduzida de acordo com as diretrizes da OIE para a avaliag&o dos Servigos Veterinarios apresentadas no Capitulo 1.3.4.

Um Pais Membro tem o direito de esperar que a avaliagéo dos seus Servigos Veterinarios seja conduzida de maneira objetiva.
Um Pais Membro que execute a avaliagdo deve ser capaz de justificar qualquer medida tomada como conseqtiéncia da sua
avaliagéo.

Arfigo 1334, e

Um Pais Membro que pretenda conduzir uma avaliagéo dos Servigos Veterinarios de outro Pais Membro deve informar esta
inteng&o ao primeiro por escrito. Este aviso deve definir o propdsito da avaliagéo e os detalhes das informagdes requeridas.
Apbds o recebimento do pedido formal de informagdes que permita a avaliagdo dos Servigos Veterinarios por outro Pais
Membro, o pais a ser avaliado deve fornecer informagcées significativas e precisas para o outro pais o0 mais rapido possivel,
segundo o acordo bilateral sobre o processo e critérios de avaliagdo. O processo de avaliagao deve levar em consideragdo os
principios fundamentais e outros fatores de qualidade determinados nos Artigos 1.3.3.1. e 1.3.3.2. Também devem ser levadas
em consideragéo as circunstancias especificas de qualidade que prevalegam nos paises interessados, como descrito no Artigo
1.3.3.1.

O resultado da avaliag@o conduzida por um Pais Membro deve ser fornecido por escrito para o Pais Membro que tenha sido
avaliado o mais rapido possivel, e no maximo, dentro de quatro meses do recebimento das informagdes relevantes. O relatério
de avaliagéo deve detalhar quaisquer achados que afetem as perspectivas de comércio. Se requerido, o Pais Membro que
conduziu a avaliagéo deve esclarecer, em detalhes, quaisquer pontos da avaliagdo. No evento de uma disputa entre dois
Paises Membros sobre a conduta ou as conclusdes da avaliagéo dos Servigos Veterinarios, o problema deve ser abordado
usando-se os procedimentos determinados noArtigo 1.3.3.1.

Arfigo 1.3.35. =]

Avaliagéo facilitada pelos especialistas da OIE, sob a dire¢ao da OIE

A OIE estabeleceu procedimentos para a avaliagéo dos Servigos Veterinérios de um Pais Membro, quando requisitado. O
Comité Internacional da OIE aprova uma lista de especialistas habilitados para a facilitagdo do processo de avaliagdo. Nestes
casos, o Diretor Geral da OIE recomenda um especialista(s) da lista. O especialista facilita a avaliagdo dos Servigos
Veterinarios do Pais Membro baseado nas clausulas do Capitulo 1.3.4., usando o instrumento de Desempenho, Visdo e
Estratégia [DVE]. O especialista produz um relatério em colaboragdo com os Servigos Veterinarios do Pais Membro.

Orrelatorio é submetido ao Diretor Geral da OIE e, com o consentimento do Pais Membro, é publicado pela OIE.



CAPITULO 134
Diretrizes para a avaliacio dos Servicos Veterindrios
Artigo L3.AL

Consideragoes gerais

1. Aavaliacéo dos Servigos Veterinarios € um elemento importante no processo de anélise de risco. Este processo pode ser
legitimamente usado pelos paises na estruturagéo de politicas aplicadas diretamente a satide animal e aos controles sanitarios
para o comércio internacional de animais, produtos animais, material genético e alimentos para animais. Todas as avaliagdes
devem ser executadas considerando-se as diretrizes do Capitulo 1.3.3.

2. Afim de se garantira maxima objetividade do processo de avaliacéo, é essencial que se utilize alguns padrdes de disciplina. A
OIE desenvolveu diretrizes que podem ser aplicadas de maneira pratica na avaliagdo dos Servigos Veterinarios. Elas séo
relevantes para avaliagdo dos Servigos Veterinarios de um pais pelos servigos de outro pais, para fins de analise de risco para o
comércio internacional. As diretrizes também se aplicam a avaliagdo dos Servigos Veterinarios pelo proprio pais - a auto-
avaliagéo - e para a reavaliagdo periddica. Estas diretrizes devem ser usadas pelos especialistas da OIE, a pedido de um Pais
Membro. Ao se aplicar as diretrizes na avaliacdo, deve ser utilizado o instrumento de Desempenho, Viséo e Estratégia [DVE].

Na execugdo da analise de risco antes de um pais importador decidir sobre as condi¢des sanitarias / zoosanitarias de um
produto para aimportacéo, é decisiva a avaliagdo dos Servigos Veterinarios do pais exportador.

3. Arazdo para a avaliagdo pode ser auxiliar a autoridade nacional no processo de tomada de decisdo com relagéo as
prioridades a serem dadas aos seus proprios Servigos Veterinarios (autoavaliagéo) ou auxiliar o processo de andlise de risco no
comércio internacional de animais e produtos de origem animal para os quais se aplicam controles oficiais sanitarios /
Z00sanitarios.

4. Em ambas as situagdes, a avaliagdo deve demonstrar que os Servigos Veterinarios tém a capacidade de controlar
efetivamente a condicéo sanitaria e zoosanitaria de animais e produtos de origem animal. Os elementos-chave a serem
cobertos neste processo incluem a adequacéo, a capacidade de gerenciamento, a infra-estrutura administrativa e legislativa, a
independéncia no exercicio das fungdes oficiais e o historico de desempenho, incluindo notificagdo de doengas.

5. A competéncia e a integridade sdo qualidades nas quais se baseia a confianga em individuos e organizagdes. A confianga
multua nos Servigos Veterinarios oficiais relevantes do pais parceiro de comércio contribui fundamentalmente para a
estabilidade do comércio internacional de animais e produtos de origem animal. Nesta situag@o, a investigagéo deve ser mais
focada no pais exportador do que no pais importador.

6. Embora dados quantitativos possam ser fornecidos sobre os Servigos Veterinarios, a avaliagdo final vai ser essencialmente
qualitativa. Apesar de ser apropriado avaliar os recursos e a infraestrutura (organizacional, administrativa e legislativa) dos
Servigos Veterinarios, também é adequado enfatizar a avaliagéo da qualidade dos resultados e do desempenho. A avaliagéo
deve levar em consideragao qualquer sistema de qualidade que seja usado pelos Servigos Veterinarios.

7. Um pais importador tem o direito de esperar que as informagdes sobre as condi¢des sanitarias / zoosanitarias fornecidas
pelos Servicos Veterinarios de um pais exportador sejam objetivas, significativas e corretas. Além disso, os Servigos
Veterinarios do pais importador tém o direito de esperar que a certificagdo veterinaria da exportagao seja valida.

8. Um pais exportador tem o direito de esperar que seus animais e produtos de origem animal recebam tratamento razoavel e
valido quando forem submetidos & inspecéo de importacéo no pais de destino. O pais também deve esperar que a avaliagéo de
suas normas e desempenho seja conduzida de modo nao discriminatério. O pais importador deve estar preparado para
defender qualquer posi¢&o que assuma como conseqtiéncia da avaliagéo.

9. Como o conselho de veterinaria ndo é parte dos Servigos Veterinarios, ele deve também ser avaliado para garantir ainclusao
do registro de veterinarios e autorizagdes de trabalho de para profissionais veterinarios.



rtigo 1.34.2. e

Alcance
1. Dependendo das razées para a avaliagdo dos Servicos Veterinarios, os seguintes itens devem ser considerados:
*organizagao, estrutura e autoridade dos Servigos Veterinarios;
*recursos humanos;
* recursos materiais (inclusive recursos financeiros)
+ capacidade de interveng&o e apoio legislativo;
+ controles de saude animal e saude publica veterinaria;
+ qualidade formal dos sistemas, incluindo politica de qualidade;
+avaliagdo do desempenho e programas de auditoria;
* participagdo nas atividades da OIE e respeito as obrigacdes dos Paises Membros

2. A estrutura organizacional e o funcionamento do conselho de veterinaria também devem ser considerados a fim de se
complementar a avaliagao dos Servigos Veterinarios.

3.0Artigo 1.3.4.14. apresenta os requerimentos de informagao apropriados para:
+ auto-avaliacdo da Autoridade Veterinaria, que reconhece a necessidade de se ter informages para divulgagéo
nacional ou internacional;
+avaliagdo dos Servigos Veterinarios de um pais exportador atual ou futuro por um pais importador atual ou futuro;
+ verificagdo ou re-verificagao da avaliagdo durante uma visita do pais importador ao pais exportador;
« avaliacéo por terceiros, tais como especialistas da OIE ou organizagdes regionais.

rtigo 1.34.3, =]

Critério de avaliagdo da estrutura organizacional dos Servigos Veterinarios

1. Um elemento-chave na avaliagdo é a analise da organizagao e estrutura dos Servigos Veterinarios oficiais. Os Servigos
Veterinarios devem definir e apresentar sua politica, objetivos e comprometimento com sistemas e padrdes de qualidade,
descritos em detalhe. Mapas da organizacéo e detalhes das responsabilidades funcionais devem ser disponibilizados para a
avaliagdo. O papel e as responsabilidades do Diretor Veterinario / Oficial de chefia devem ser claramente definidos. As linhas de
comando também devem ser descritas.

2. A estrutura organizacional deve também mostrar claramente as relagdes dos Ministérios do governo e Autoridades de
departamentos com o Diretor Veterinario / Oficial de chefia e os Servigos Veterinarios. As relacées formais com o conselho e
com organizagdes e associagdes industriais também devem ser descritas. Sabe-se que os Servicos podem, de tempos em
tempos, estar sujeitos a mudancas estruturais. Mudancas maiores devem ser notificadas aos parceiros de comércio de modo
que os efeitos da reestruturagdo possam ser verificados.

3. Os componentes da organizagéo dos Servigos Veterinarios que tenham responsabilidades e competéncias-chave devem
ser identificados. Estas competéncias incluem vigilancia epidemiolégica, controle de doengas, controle de importagdes,
sistemas de notificagdo em doengas animais, identificagdo animal, sistemas de rastreamento, trénsito animal, sistemas de
controle, comunicagao de informagdes epidemioldgicas, treinamento, inspecéo e certificagdo. Também devem ser descritos os
laboratérios e sistemas de campo, assim como suas relagdes na organizagao.

4. Afim de reforcar a confianga e a credibilidade dos seus servigos, os Servigos Veterinarios devem estabelecer sistemas de
qualidade que correspondam aos seus campos de atividade e a natureza e escala das atividades que executam. Aavaliagdo de
tais sistemas deve ser o mais objetiva possivel.

5. AAutoridade Veterinaria é porta-voz do pais em dialogos internacionais. Este é um fato particularmente importante em casos
de estabelecimento de zonas e compartimentos. As responsabilidades da Autoridade Veterinaria devem estar claras durante o
processo de avaliagdo dos Servigos Veterinarios. Autoridade Veterinaria esta definida no Capitulo 1.1.1. do Codigo Sanitério.
Como alguns paises tém certos papéis relevantes da Autoridade Veterinaria colocados em outras estruturas governamentais



sub-nacionais auténomas (estadual, municipal), € importante avaliar o papel e a fungéo destes Servigos. Detalhes dos papéis,
relagéo (legal e administrativa) entre eles e com a Autoridade Veterinaria devem estar disponiveis para a avaliagdo. Relatérios
anuais, resultados de pesquisas e acesso a outras informagdes pertinentes as atividades de salde animal destas estruturas
também devem estar disponiveis.

7. De maneira similar, nos locais onde a Autoridade Veterinaria estabelecer acordos com fornecedores de servigos relevantes
como universidades, laboratorios, servigos de informagao, etc., estes acordos também devem ser descritos. Para fins da
avaliagao, é apropriado esperar que os padrdes organizacionais e funcionais que se aplicam a Autoridade Veterinaria também
se apliquema estes fornecedores.

Mrligo L3 ]

Critério de avaliagdo dos sistemas de qualidade

1. Os Servigos Veterinarios devem demonstrar comprometimento com os processos de qualidade e com os resultados dos
seus servigos. Nos locais em que 0s servigos ou componentes dos servigos sejam executados sob sistemas formais de
qualidade baseados em padrées recomendados pela OIE ou, especialmente no caso de estruturas laboratoriais ligadas aos
Servigos Veterinarios, baseados em outros padrdes internacionais reconhecidos de qualidade, os Servigos Veterinarios sendo
avaliados devem disponibilizar evidéncias de acreditagdo, detalhes documentados de processos de qualidade e resultados
documentados de todas as auditorias relevantes.

2. Nos locais onde os Servigos Veterinarios sendo avaliados fagam uso de sistemas formais de qualidade no fornecimento dos
seus servicos, é adequado colocar maior énfase nos resultados da avaliagdo destes sistemas de qualidade do que nos
recursos e componentes infra-estruturais dos servicos.

Al L35, ]

Critério de avaliagdo dos recursos humanos

1. Os Servicos Veterinarios devem demonstrar que apresentam um corpo de funcionarios empregado em periodo integral que
inclui veterinarios. Deve também existir um corpo administrativo e de para-profissionais veterinarios. Os recursos humanos
podem também incluir veterinrios e para-profissionais empregados meio periodo e veterinarios do setor privado. E essencial
que todas as categorias de pessoal descritas acima sejam submetidas a medidas disciplinares legais. Devem estar disponiveis
dados relacionados aos recursos humanos dos Servigos Veterinarios em avaliag&o.

2. Além de dados quantitativos brutos sobre esta base de recursos humanos, devem ser descrita em detalhes as fungdes das
varias categorias de pessoal nos Servigos Veterinarios. Isso é necessario para a analise e estimativa da adequagao da
aplicagéo de habilidades qualificadas as tarefas dos Servigos Veterinarios e pode ser relevante, por exemplo, para os papéis
dos veterinarios e para-profissionais veterinarios em servigos a campo. Neste caso, a avaliagdo deve fornecer garantias de que
0 monitoramento de doengas seja conduzido por um numero suficiente de veterinarios de campo experientes que estejam
diretamente envolvidos com visitas a fazendas. Nao se deve usar excessivamente para profissionais veterinarios na execugéo
desta tarefa.

3. A analise destes dados pode ser usada para se estimar o potencial de conhecimento dos Servigos Veterinarios sobre a
condicéo de salde animal do pais e para sustentar os programas de controle de doengas animais em nivel 6timo. A grande
populagao de veterinarios do setor privado nao forneceria aos Servigos Veterinarios informagdes epizootioldgicas efetivas sem
a determinac@o de mecanismos legais (por exemplo, a notificagéo obrigatoria de doengas) e administrativos (por exemplo,
vigilancia oficial em satide animal e sistemas de notificagéo).

4. Estes dados devem ser avaliados em conjunto com as outras informacdes descritas neste Capitulo. Por exemplo, um grande
numero de funcionarios de campo (veterinarios e para-profissionais veterinarios) necessitam de recursos fixos, moéveis e
orgamentarios para as atividades de saude animal em territérios de criagdo animal no pais. Se as deficiéncias forem evidentes,
harazéo para se duvidar da validade das informagdes epizootioldgicas.



Artigo 1.3, e

Critério de avaliagdo dos recursos materiais

1. Financeiros

Informagdes anuais sobre o orgamento real dos Servigos Veterinarios devem estar disponiveis e devem incluir os detalhes
apresentados no modelo de questionario encontrado no Artigo 1.3.4.14. S&o necessarias informagdes sobre as condigdes de
servigo dos funcionarios veterinarios (incluindo salarios e incentivos), uma comparagao com o setor privado, e se possivel, com
a situagédo de outros profissionais. Também devem ser fornecidas informagdes sobre fontes de renda ndo governamentais
disponiveis para a execugéo das responsabilidades oficiais dos veterinarios.

2. Administrativos

a.Localizagao
Os Servigos Veterinarios devem ser alojados em instalacdo adequada para a execucao efetiva de suas fungées. Os
componentes dos Servigos Veterinarios devem estar localizados o mais perto possivel um do outro no nivel central e
nas regides onde estdo representados, de modo a se facilitar a eficiéncia do funcionamento e da comunicagao
interna.

b. De comunicagéo
Os Servigos Veterinarios devem ser capazes de demonstrar que tém acesso confiavel a sistemas de comunicagao
efetivos, especialmente para os programas de vigilancia e controle em salide animal. Sistemas inadequados de
comunicagao entre componentes do servico a campo ou entre escritorios centrais e isolados, ou entre os Servigos
Veterindrios e outros servigos administrativos e profissionais mostra uma fraqueza inerente dos programas de
vigilancia e controle em satde animal. Também devem ser demonstrados sistemas de comunicagao adequados
entre laboratorios e entre componentes de campo e laboratério dos Servigos Veterinarios.

Exemplos dos tipos de comunicagéo que devem estar disponiveis rotineiramente sdo servigos de correio e redes de
telefonia. Servigos de entrega rapida, sistemas de troca de dados por fax e por meio eletrénico (por exemplo, e-mail e
servigos Internet) sdo exemplos de servicos de comunicagao Uteis que, se disponiveis, podem complementar ou
substituir outros. A Autoridade Veterinaria deve ter um meio para comunicagdes internacionais rapidas para que
possa notificar mudangas na condigéo nacional de doengas, consistente com as recomendagdes da OIE, e que
permita contatos bilaterais com a Autoridade Veterinaria do pais parceiro comercial envolvendo problemas urgentes.
c. Sistemas de transporte

A disponibilidade de sistemas de transporte confiaveis é essencial para 0 desempenho de muitas fungdes dos
Servigos Veterinarios. Isso se aplica em particular ao componente de servigos a campo relacionado a atividades de
saude animal (por exemplo, visitas de emergéncia). Se estes sistemas nédo existem, os Servigos Veterinarios ndo
podem garantir a seus pares em outros paises que estdo em controle da situag@o de saude animal do pais. Meios
apropriados de transporte também s&o vitais para o recebimento adequado de amostras a serem testadas em
laboratério, para a inspecdo de importagdes e exportagdes, e para 0 desempenho da inspegao de animais e
produtos de origem animal em estabelecimentos de produgéo e processamento localizados fora das areas centrais.

3.Denaturezatécnica

Detalhes sobre laboratérios devem incluir dados sobre recursos e programas sendo executados assim como relatérios
recentes e de revisdo sobre o papel e fungdes do laboratorio. As informagdes descritas no questionario modelo devem ser
usadas na avaliagédo de servigos laboratoriais.

a. Cadeia de frio para amostras de laboratorio e drogas veterinarias
Refrigeragdo adequada e sistemas de congelamento devem estar disponiveis e devem ser utilizados no pais inteiro
de modo a se fornecer uma adequada protegao para amostras de laboratério em transito ou em espera para analise,
assim como para produtos médicos veterinarios (por exemplo, vacinas), quando estes forem requeridos para uso em
programas de controle em doengas animais. No caso de ndo se poder garantir a cadeia de frio, podem ser
desconsiderados muitos resultados de andlises, assim como a efetividade de certos programas de controle de
doengas e do sistema de inspegao de exportagdes do pais em avaliagéo.



b. Laboratérios de diagndstico

A analise dos laboratérios dos Servigos Veterinarios, incluindo laboratérios publicos oficiais e outros laboratérios
acreditados pelos Servigos Veterindrios para fins especificos, € um elemento essencial no processo de avaliagéo. A
qualidade dos laboratérios de diagnostico veterinario de um pais sustenta todo o processo de controle e certificagdo
da condicéo sanitaria / zoosanitaria dos animais e produtos animais exportados. Portanto, estes laboratorios devem
estar sujeitos a procedimentos de garantia da qualidade e devem usar programas de garantia da qualidade
reconhecidos internacionalmente (onde disponivel) a fim de padronizar as metodologias de analise e se obter
proficiéncia na execugao das mesmas. Um exemplo € 0 uso de soro padrao internacional para a estandardizagao
dosreagentes.

Esta énfase é valida quando relacionada a analises executadas em lotes individuais de produtos exportados, ou em
regimes mais amplos, para a determinagdo dos perfis de saude animal e saude publica veterinaria no pais e
sustentacdo dos programas de controle de doengas. Para fins da avaliagdo, os laboratorios de diagndstico
veterinario devem incluir aqueles envolvidos com atividades em sadde animal ou salde publica veterinaria. Os
Servigos Veterinarios devem aprovar e designar tais laboratorios para tais fins, assim como audita-los regularmente.

¢.Pesquisa
O alcance dos problemas de satide animal e satde publica veterinaria no pais em questdo, os estagios alcangados
no controle destes problemas e sua importancia relativa podem ser medidos em certo grau pela anélise das
informagdes sobre as prioridades do governo e programas de pesquisa em saude animal. Estas informagdes devem
estar disponiveis parafins de avaliagéo.

Artigo 1347, e

Capacidade de intervengéo e apoio legislativo

1. Saude animal e saude publica veterinaria

AAutoridade Veterinaria deve ser capaz de demonstrar que tem a capacidade de exercer controle sobre todas as questdes de
saude animal, apoiada na legislagéo apropriada. Estes controles devem incluir, onde apropriado, notificagéo obrigatoria de
doengas animais listadas, inspegao, controle de transito através de sistemas adequados de rastreabilidade, registro de
estabelecimentos, quarentena de instalagdes / areas infectadas, diagndstico, tratamento, eliminagéo de animais infectados e
materiais contaminados, controle sobre o uso de drogas veterindrias, etc. Os controles legislativos deve incluir animais
domésticos e seu material reprodutivo, produtos de origem animal, vida selvagem (pela sua relagéo com a transmisséo de
doengas ao homem e animais domésticos), e outros produtos sujeitos a inspegéo veterinaria. Devem existir acordos de
cooperagdo com Autoridades Veterinarias de paises vizinhos para o controle de doengas animais nas areas de fronteira e para
o0 estabelecimento de relagdes para o reconhecimento e regulagéo de atividades transfronteiras. As informagdes sobre a
legislagdo em saude publica veterinaria envolvendo a fabricago de produtos de origem animal para consumo interno também
devem ser consideradas na avaliag&o.

2. Inspegéo de importagdes / exportagdes

AAutoridade Veterinaria deve ter normas e capacitagdo apropriadas para prescrever métodos de controle e exercer controle
sistematico sobre os processos de importagdo e exportagdo de animais e produtos de origem animal, desde que este controle
se relacione com questdes sanitarias e zoosanitarias. A avaliagdo também deve considerar instrugdes administrativas que
garantam a obediéncia aos requerimentos do pais importador durante o periodo pré-exportagéo.

No contexto da producéo de alimentos de origem animal para a exportagao, a Autoridade Veterinaria deve demonstrar para as
autoridades relevantes a existéncia de amplas medidas legislativas relacionadas ao processo higiénico e aos sistemas de
inspecéo destes produtos, funcionando em padres consistentes ou equivalentes aos padrdes relevantes da OIE e do Codex
Alimentarius.

Os sistemas de controle devem estar estabelecidos de modo a se permitir que a Autoridade Veterinaria exportadora aprove os
estabelecimentos exportadores. Os Servigos Veterinarios devem ser capazes de executar analises e tratamento, assim como
exercer controle sobre o transito, manipulagao e armazenamento de produtos exportados e executar inspe¢des em qualquer
estagio do processo de exportagdo. O alcance desta legislagdo de exportagdes deve incluir, entre outros itens, animais,



produtos (incluindo sémen, évulos e embrides animais) e alimentos para animais.

AAutoridade Veterinaria deve ser capaz de demonstrar capacitagéo e suporte legal para o controle zoosanitario de importagdes
e do transito de animais, produtos de origem animal e outros materiais que podem introduzir doengas animais. Isto pode ser
necessario para provar as declaragées dos Servigos Veterinarios de que a condi¢éo de salide animal do pais € adequadamente
estavel, e que é improvavel a ocorréncia de contaminagéo cruzada dos produtos exportados para os produtos importados
causadas por uma condigdo zoosanitaria desconhecida ou menos favoravel. As mesmas consideragdes se aplicam em relagéo
ao controle veterinario da satide publica.

Os Servigos Veterinarios devem ser capazes de demonstrar que n&o ha conflito de interesse na execugao das atividades por
veterinarios certificadores.

Alegislacdo deve também fornecer o direito de negagao e / ou retirada da certificagdo oficial. As penalidades aplicadas as
praticas inadequadas por parte dos veterinarios certificadores também devem estar incluidas. Os Servigos Veterinarios devem
demonstrar que s&o capazes de fornecer certificagdo precisa e valida para a exportagdo de animais e produtos animais, de
acordo com a Segéo 1.2. do Codigo Sanitario. Deve haver também procedimentos organizados que garantam que os
certificados de satide animal sejam emitidos por métodos eficientes e seguros. O controle do sistema de documentagéo deve
ser capaz de correlacionar os detalhes da certificacdo de lotes relevantes de produtos exportados com quaisquer inspegoes a
que estes lotes tenham sido submetidos.

A seguranga no processo de certificagéo das exportagdes € importante, incluindo transferéncia de documentagéo eletrnica.
Deve existir um sistema independente de verificagdo da adequagdo, de modo a prevenir a ocorréncia de fraudes na
certificagdo. O veterinario certificador ndo deve ter conflitos de interesse com relagdo aos aspectos comerciais dos animais ou
produtos sendo certificados, e ndo deve ter qualquer relagdo com as partes comerciais.

Artigo 1348, e

Controles de satide animal

1. Condig&o de salide animal

Aavaliagdo atualizada da condigéo atual de saude animal de um pais € um procedimento necessario e importante. Para este
fim, 0 estudo das publicagdes da OIE tais como World Animal Health, Bulletin e Disease Information € um ponto de referéncia
fundamental. Aavaliagéo deve considerar a histéria recente do pais em relagéo a suas obrigagdes de notificagéo internacional
das doencas animais. No caso de um Pais Membro da OIE, o ndo fornecimento dos relatérios necessarios sobre a saude
animal, de acordo com os requerimentos da OIE, vai influenciar negativamente o resultado final a avaliagéo do pais.

Um pais exportador deve ser capaz de fornecer mais detalhes com relagao a condicao de salde animal relatada a OIE. Estas
informagdes adicionais vao ser de particular importancia no caso de doencas animais exéticas ou estritamente controladas no
pais ou regido. A habilidade dos Servigos Veterinarios para substanciar elementos dos relatérios sobre a condi¢éo de salde
animal com dados de vigilancia, resultados de programas de monitoramento e detalhes do histérico da doenga é altamente
relevante na avaliagdo. No caso da avaliagdo dos Servigos Veterinarios por um pais exportador para fins de comércio
internacional, o pais importador deve ser capaz de demonstrar que seu pedido e suas expectativas no processo séo razoaveis.

2. Controle de satide animal

Detalhes sobre 0s programas de controle de saude animal atuais devem ser considerados na avaliagdo. Estes programas
devem incluir vigilancia epidemioldgica oficial, executada pelo governo, controle aplicado pela indUstria ou programas de
erradicagdo para doencas especificas ou grupos de doengas, e preparagdo para intervencdes emergenciais em doengas
animais.

Os detalhes devem incluir a legislagdo envolvida, os planos dos programas de vigilancia epidemiologica e intervengédo
emergencial em salde animal, arranjos para a quarentena de animais ou rebanhos infectados e expostos, medidas de
compensagao para proprietarios de animais afetados pelas medidas de controle de doengas, programas de treinamento,
barreiras fisicas e de outra natureza entre o pais ou zona livre e aqueles infectados, dados de prevaléncia e incidéncia,
alocag&o dos recursos, resultados parciais e relatérios de revis@o dos programas.



3. Sistemas nacionais de notificagdo de doengas animais

Deve ser demonstrada a presencga de um sistema de notificagdo de doengas animais que cubra todas as regides agricolas do
pais, e todas as areas de controle administrativo veterinario. Aaplicagéo deste principio para zonas especificas do pais ¢ uma
variagéo aceitavel. Neste caso também, os sistemas de notificagéo de doengas animais devem cobrir cada uma destas zonas.
outros fatores devem ser considerados nesta situagao, como por exemplo, a garantia oferecida aos parceiros comerciais de
que existem controles de salide animal confiaveis de modo a se prevenir a introdugdo de uma doencga ou de produtos de
exportagao vindos de regiées com menor controle veterinario.

rtigo 1.349, ya

Controles de saide publica veterinaria

1. Higiene de alimentos

A Autoridade Veterinaria deve ser capaz de demonstrar responsabilidade efetiva sobre os programas de salde publica
veterinaria relacionados a produgéo e processamento de produtos de origem animal. Se a Autoridade Veterinaria néo tiver
responsabilidade sobre estes programas, a avaliagdo deve incluir uma revisao completa do papel e relagao das organizagdes
(nacionais, estaduais e municipais) envolvidas. Neste caso, a avaliagdo deve considerar se a Autoridade Veterinaria pode
fornecer garantias da responsabilidade pelo controle efetivo da condigéo sanitaria dos produtos de origem animal durante o
abate, processamento, transporte e armazenamento.

2.Zoonoses
Dentro da estrutura dos Servigos Veterinarios, deve haver pessoal adequadamente qualificado cujas responsabilidades
incluem o monitoramento e controle de zoonoses e, quando apropriado, cooperagdo com autoridades médicas.

3. Programas de controle para residuos quimicos

Deve-se demonstrar o controle adequado sobre os residuos quimicos em animais, produtos animais e alimentos para animais
a serem exportados. A existéncia de programas estatisticos de monitoramento e vigilancia para contaminantes ambientais e
outros contaminantes em animais, alimentos de origem animal e alimentos para animais deve ser considerado um ponto
positivo. Estes programas devem ser coordenados nacionalmente. Os resultados devem ser disponiveis gratuitamente para
paises parceiros comerciais atuais e futuros. Os métodos analiticos e os resultados publicados devem ser consistentes com
padrdes reconhecidos internacionalmente. Se a responsabilidade oficial destes programas nao for dos Servigos Veterinarios,
deve-se garantir que os resultados dos programas estejam disponiveis para a avaliagdo pelos Servigos Veterinarios. Este
processo deve ser consistente com os padrées determinados pela comissdo do Codex Alimentarius ou com qualquer
requerimento alternativo determinado pelo pais importador, desde que cientificamente justificado.

4. Drogas de uso veterinario
Reconhece-se que o controle primario sobre produtos medicinais veterinarios pode ndo ser responsabilidade da Autoridade
Veterinariaem alguns paises, dadas diferengas entre os governos comrelagéo a divisdo das responsabilidades legislativas.

Entretanto, para fins de avaliagéo, a Autoridade Veterinaria deve ser capaz de demonstrar a existéncia de controles efetivos
(incluindo consisténcia nacional na aplicagéo) sobre a manufatura, importagéo, exportagao, registro, suprimento, venda e uso
de drogas de uso veterinario, reagentes biologicos e de uso diagndstico, quaisquer que sejam suas origens. O controle de
drogas de uso veterinario é diretamente relevante para a satide animal e publica.

Na esfera de satde animal, isso se aplica particularmente a produtos biologicos. Controles inadequados do registro € uso dos
produtos biolégicos desafiam a qualidade dos programas de controle em saude animal dos Servigos Veterinarios, assim como
asbarreiras contra aintrodugao de doengas animais através produtos biologicos veterinarios importados.

E valido, para fins da avaliagao, buscar garantias do controle efetivo do governo sobre as drogas de uso veterinario desde que
estas se relacionem com os riscos a satde publica ligados a presenca de residuos quimicos em animais e alimentos de origem
animal.

Este processo deve ser consistente com os padrdes determinados pela comissdo do Codex Alimentarius ou com qualquer
requerimento alternativo determinado pelo pais importador, desde que cientificamente justificado.



5. Integragdo entre os controles de satide animal e de salide publica veterinaria.

A existéncia de qualquer programa organizado que incorpore um sistema estruturado de retro-alimentagao de informagdes
vindas da inspe¢ao em estabelecimentos fabricantes de produtos de origem animal, em particular produtos carneos ou lacteos
e a aplicagdo destes dados no controle da salide animal deve ser considerado como um ponto positivo na avaliagéo. Tais
programas devem ser integrados a um esquema nacional de vigilancia em doencas.

Os Servigos Veterinarios que dediquem uma parte importante dos seus programas de salde animal especificamente para a
minimizag&do da contaminagao microbiana e quimica de produtos de origem animal na cadeia de alimentagdo humana serdo
analisados favoravelmente. Deve haver uma ligagao evidente entre estes programas e o controle oficial das drogas de uso
veterinario e dos produtos quimicos agricolas relevantes.

Artigo 13410, e

Avaliagdo do desempenho e programas de auditoria

1. Planos estratégicos

Os objetivos e prioridades dos Servigos Veterinarios podem ser mais bem avaliados se existir um plano estratégico oficial
regularmente atualizado. Vai haver um melhor entendimento das atividades funcionais se um plano operacional for mantido
dentro do contexto do plano estratégico. Os planos estratégico e operacional, se existirem, devem ser incluidos na avaliag&o.
Os Servigos Veterinarios que utilizem planos estratégicos e operacionais devem ser efetivamente capazes de demonstrar um
melhor gerenciamento do que paises que ndo se utilizem destes planos.

2. Avaliagéo do desempenho

Na utilizagdo de um plano estratégico, € desejavel que exista um processo que permita a organizagao verificar seu proprio
desempenho em relagéo aos seus objetivos iniciais. Devem estar disponiveis para a avaliagao indicadores de desempenho e
resultados de revisdes que comparem os avangos em relagdo a indicadores de desempenho pré-determinados. Estes
resultados devem ser considerados na avaliagdo do processo.

3. Conformidade

Certas questdes podem comprometer a conformidade e afetar adversamente uma avaliagao favoravel, tais como instancias de
certificagdo oficial ambiguas ou inexatas; evidéncias de fraude, corrupgéo ou interferéncia de niveis politicos mais altos na
certificagéo veterinaria internacional; falta de recursos e infraestrutura inadequada.

E desejavel que os Servicos Veterinarios contenham (ou tenham um ligagdo formal) com uma unidade / secéo / comisso
interna independente cuja fungéo é a andlise critica das suas operagdes. O objetivo desta unidade é garantir a integridade do
trabalho dos funcionarios individuais e da propria organizagao dos Servigos Veterinarios. A existéncia de tal unidade pode ser
importante para se estabelecer uma relago internacional de confianga nos Servigos Veterinarios. Uma caracteristica
importante ao se demonstrar a integridade dos Servigos Veterinarios é sua capacidade de tomar medidas corretivas contra
erros de certificagdo, fraude ou corrupgdo. Um processo complementar ou alternativo para se determinar padrées de
desempenho e garantir o monitoramento e auditoria é a implementag&o de sistemas formais de qualidade para algumas ou
todas as atividades pelas quais os Servigos Veterinarios sao responsaveis. Deve-se buscar acreditagao formal por padrées
internacionais de qualidade para que estes sistemas sejam reconhecidos no processo de avaliagéo.

4. Administragao dos Servigos Veterinarios

a. Relatérios anuais
Devem ser publicados relatorios oficiais anuais, fornecendo informagdes sobre a organizacao e a
estrutura, 0 orgcamento, atividades e desempenho atual dos Servigos Veterinarios. Cdpias atuais e anteriores destes
relatorios devem estar disponiveis para os Servigos Veterinarios de outros paises, especialmente os parceiros
comerciais.

b. Relatérios de auditores governamentais
Os relatorios feitos por qualquer revisor ad hoc ou periddico dos Servigos Veterinarios, ou os relatérios de fungées ou
papéis particulares dos Servigos Veterinarios devem ser considerados no processo de avaliagdo. Os detalhes de
medidas tomadas como consequiéncia das revisdes também devem estar disponiveis.



c. Relatdrios de comissdes especiais de investigagdo ou auditores independentes.
Devem estar disponiveis relatérios recentes sobre os Servigos Veterinarios ou sobre elementos que tenham seu
papel ou funcdo, e detalhes de qualquer implementagdo subsequente das recomendagdes contidas nestes
relatorios.
Os Servigos Veterinarios envolvidos devem reconhecer que tais informagdes ndo necessariamente serdo nocivas
aos resultados da avaliagdo. Na verdade, elas podem demonstrar evidéncia de uma auditoria efetiva e resposta
adequada a ela. O fornecimento de tais informag@es pode enfatizar o compromisso com a transparéncia.
d. Treinamento em servigo e programa de desenvolvimento de pessoal
A fim de se manter uma abordagem ativa das necessidades e desafios do papel nacional e internacional dos
Servigos Veterinarios, a administragdo nacional deve ter um programa organizado que fornega treinamento
apropriado sobre diferentes assuntos para o pessoal relevante. Este programa deve incluir a participacdo em
reunides cientificas de organizagdes de saude animal, e deve ser usado na verificagéo da efetividade dos Servigos.
e. Publicacoes
Apublicagéo, pelo corpo funcional dos Servigos Veterinarios, de artigos cientificos em revistas veterinarias e outras
publicacdes arbitradas por um sistema de revisdes pelos pares tem um efeito positivo na reputagéo destes Servigos.
f. Ligacéo formal com fontes independentes de conhecimento cientifico
Detalhes de mecanismos de consulta e deliberagéo existentes envolvendo os Servigos Veterinarios e universidades,
instituicdes cientificas e organizagdes veterinarias locais e internacionais devem ser considerados.
Estes mecanismos podem servir paramelhorar o reconhecimento internacional dos Servigos Veterinarios.
g. Historico de desempenho comercial
Na avaliagdo dos Servigos Veterinarios de um pais, é importante examinar sua histdria recente em relagdo ao
desempenho e a integridade dos acordos comerciais com outros paises. Os Servigos Alfandegarios podem ser
fontes destes dados histricos.

Artigo 1311, e

Participagao nas atividades da OIE

Problemas relacionados ao respeito do pais as suas obrigagdes como membro da OIE séo relevantes na avaliagdo dos
Servigos Veterinarios deste pais. Ainabilidade de um Pais Membro em cumprir suas obrigages de notificagéo para com a OIE
pesa negativamente sobre o resultado da avaliagéo. Para fins da avaliagéo, estes paises, assim com paises ndo membros, vdo
necessitar fornecer informagdes amplas com relacéo aos Servigos Veterinarios e as condigdes sanitérias / zoosanitérias do
pais.

Artigo 1341 e

Avaliagdo do conselho de veterinaria

1.Alcance
Os seguintes itens devem ser considerados na avaliagdo do conselho de veterinaria, dependendo da razdo para a avaliagéo:
a. Objetivos e fungdes;
b.Base legislativa, autonomia e capacidade de intervengéo;
c. Composicao e representagdo dos membros do conselho;
d. Responsabilidades e transparéncia no processo de tomada de decis&o;
e. Fontes e gerenciamento de fundos;
f. Administracdo de programas de treinamento e desenvolvimento profissional continuo para veterinarios e para-
profissionais veterinarios.

2. Avaliagéo dos objetivos e fungdes
0O conselho de veterinaria deve definir suas politicas e objetivos, incluindo descri¢des detalhadas dos seus poderes e fungdes,
tais como:
a. Controle de veterinarios e para-profissionais veterinarios através de registro;
b. Determinagdo dos padrdes minimos de educagéo (inicial € continuada) requeridos para a obteng&o de graus,
diplomas e certificados que garantam o registro como veterinario ou para-profissional veterinario.



¢. Determinagéo das normas de conduta profissional de veterinarios e para-profissionais veterinarios, garantindo o
respeito a estas normas.

3. Avaliacdo da base legislativa, autonomia e capacidade de intervengao

O conselho de veterinaria deve ser capaz de demonstrar que tem a capacidade de exercer e implementar o controle sobre
veterinarios e para-profissionais veterinarios, apoiado na legislagao adequada. Estes controles devem incluir, onde apropriado,
0 registro obrigatério, padres minimos de educagéo (inicial e continuada) para a o reconhecimento de graus, diplomas e
certificados, a determinag&o de normas para a conduta profissional e a aplicagéo de procedimentos disciplinares.

O conselho de veterinaria deve ser capaz de demonstrar autonomia com relagao a interesses comerciais e politicos. Onde
aplicavel, deve-se demonstrar a presenga de acordos regionais para o reconhecimento de graus, diplomas e certificados de
veterinarios e para-profissionais veterinarios.

4. Avaliagdo da representagdo dos membros do conselho
Deve haver descri¢des detalhadas dos cargos ocupados pelos membros do conselho de veterinéria, além do método de
nomeagcao e a duragdo dos mandatos, incluindo:
a. Veterinarios designados pela Autoridade Veterinaria, como por exemplo o diretor dos Servigos Veterinarios;
b. Veterinarios eleitos por membros registrados pelo conselho;
c. Veterinarios designados ou nomeados pelas associagdes de veterinarios;
d. Representantes das para-profissdes veterinarias;
e. Representantes da academia veterinaria;
f. Representantes de outros atores do setor privado;
g. Procedimentos de eleigdo e duragdo dos mandatos;
h. Qualificagdes requeridas dos membros.

5. Avaliagéo da responsabilidade e transparéncia no processo de tomada de deciséo

Devem estar disponiveis informagdes detalhadas sobre medidas disciplinares relacionadas a condug&o de investigagdes
sobre ma conduta, a transparéncia no processo de tomada de decisdo, a publicagdo dos achados, aos veredictos e aos
mecanismos de apelagao.

Informagdes adicionais relacionadas a publicagdo de relatérios de atividade em intervalos regulares, listas de pessoas
registradas, incluindo pessoas suprimidas ou adicionadas as listas, também devem ser consideradas.

6. Avaliacdo dos recursos e gerenciamento financeiros
Devem ser disponibilizadas informagdes relativas a renda e gastos, incluindo taxas estruturais para o registro de profissionais.

7. Avaliagéo de programas de treinamento e desenvolvimento profissional continuo para veterinarios

Deve-se fornecer uma breve descrigdo dos programas de treinamento, educagéo e desenvolvimento profissional continuo,
incluindo a descrigéo do conteudo, a duragéo e os participantes. Devem ser fornecidos detalhes documentados dos manuais e
das normas de qualidade relacionados as Boas Praticas Veterinarias.

Al L3I ]

1. Os Servigos Veterinérios de um pais podem se auto-avaliar em relagéo aos critérios acima por razées de interesse nacional,
de melhoria da eficiéncia interna ou de facilitagdo do comércio internacional. O modo pelo qual os resultados da auto-avaliagéo
sao usados ou divulgados € uma questéo que diz respeito ao proprio pais interessado.

2. Um pais importador interessado pode executar uma analise dos Servigos Veterinarios de um pais exportador como parte do
processo de analise de risco, que é necessario para se determinar as medidas sanitarias e zoosanitarias a serem estabelecidas
para proteger a vida e a satide animal e humana de doengas ou pragas trazidas pelos produtos importados. Também é vélida a
revisdo periodica dos Servigos Veterinarios depois do inicio das importagdes.

3. No caso de avaliagao para fins de comércio internacional, as autoridades do pais importador devem usar os principios
elaborados acima como base para a avaliagdo e devem obter as informagdes de acordo com o questionario modelo encontrado
no artigo 1.3.4.14. Os Servigos Veterinarios do pais importador séo responsaveis pela anélise de detalhes e pela determinagédo
das conclusdes da avaliagao depois de considerarem todas as informagdes relevantes. A classificagdo da importancia relativa



atribuida, na avaliagéo, aos critérios descritos neste Capitulo véo variar de caso para caso, de acordo com as circunstancias.
Esta classificacdo deve ser estabelecida de modo objetivo e justificavel. A analise da informagao obtida ao longo da avaliagéo
deve ser feita da maneira mais objetiva possivel. Avalidade destas informagdes deve ser determinada e sua aplicagao deve ser
razoavel. O pais que executa a avaliagdo deve ser capaz de defender qualquer posi¢do assumida com base nestas
informagdes, se questionado pela outra parte interessada.

Artigo 13411 e

Este Artigo mostra os requerimentos de informagao apropriados para a auto-avaliagdo ou avaliagéo dos Servigos Veterinarios
de umpais.

1. Organizagao e estrutura dos Servigos Veterinarios
a. Autoridade Veterinaria Nacional
Mapas da organizagéo, incluindo nimero de funcionarios, suas posigdes e nimero de vagas disponiveis.
b. Componentes daAutoridade Veterinaria sub-nacional
Mapas da organizag&o, incluindo numero de funcionarios, suas posi¢des e nimero de vagas disponiveis.
c. Outros fornecedores de servigos veterinarios
Descricdo de qualquer ligagao com outros fornecedores de servigos veterinarios.

2. Informac&o nacional sobre recursos humanos
a. Veterinarios
1. NUmero total de veterinarios registrados pelo conselho de veterinaria no pais.
Il.NUmero de:
« veterinarios do governo empregados em periodo integral: nacional e sub-nacional;
« veterinarios do governo empregados em meio periodo: nacional e sub-nacional;
« veterinarios do setor privado autorizados pelos Servigos Veterinarios a executar fungdes veterinarias oficiais
[Descrever os padrdes de acreditacdo e as responsabilidades e/ou limitagbes que se apliquem a estes
veterinarios.]
+ Outros veterinarios.
lIl. Satide animal:
NUmero de funcionarios que trabalha prioritariamente no setor de criagdo de animais, por area geografica
[Mostrar categorias € nimeros de modo a se diferenciar o pessoal envolvido em trabalho a campo, trabalho
laboratorial, fungdes administrativas, importagao / exportagéo € outras fungdes, se aplicavel].
+ Veterinarios do governo empregados em periodo integral: nacional e sub-nacional;
+ \Veterinarios do governo empregados em meio periodo: nacional e sub-nacional;
+ Qutros veterinarios.
IV. Saude publica veterinaria:
Numero de funcionarios que trabalha prioritariamente na inspegéo de alimentos, por produto [Mostrar categorias
e nimeros de modo a se diferenciar os funcionarios envolvidos na inspecéo, fungdes laboratoriais € outras
fungdes, onde aplicavel]:
« \eterinarios do governo empregados em periodo integral: nacional e sub-nacional;
+ Veterinarios do governo empregados em meio periodo: nacional e sub-nacional;
+ Outros veterinarios.
V. Numero de veterinarios relacionados a certos indices nacionais:
*em comparagao com a populagao humana total;
*em comparagao com populagédo de animais de criagéo, por area geografica;
* em comparagao com o nimero de unidades de criagéo de animais, por area geografica;
VI. Educagé&o veterinaria:
*NUmero de escolas de veterinaria;
+Duracéo do curso de veterinaria (em anos);
+* Reconhecimento internacional do diploma veterinario.
VII. Associagdes profissionais veterinarias.
b. Pessoal graduado (ndo veterinario)
Detalhes por categoria (incluindo bidlogos, biomédicos, economistas, engenheiros, advogados, outros graduados



em ciéncias e outros profissionais) em nimeros de funcionarios supervisionados ou a disposi¢éo da Autoridade Veterinaria.
¢. Para-profissionais veterinarios empregados pelos Servigos Veterinarios
I. Saude animal:
+ Categorias e numero de funcionarios que trabalham prioritariamente na criagéo de animais
* Por area geografica;
+Emrelagdo ao numero de Oficiais dos Servigos Veterinarios a campo, por area geografica.
+ Detalhes de educagéo/ treinamento.
Il. Saude publica veterinéria:
+ Categorias € nimero de funcionarios que trabalham prioritariamente na inspe¢&o de alimentos:
+ Inspegéo de carne: estabelecimentos exportadores de carne e estabelecimento voltados ao mercado
interno (sem fungéo de exportag&o);
*Inspecéo de leite;
+ Outros alimentos.
+ Numero de produtos inspecionados importados / exportados.
+ Detalhes de educagéo/ treinamento.
d. Pessoal de suporte
NUmero de funcionarios diretamente disponiveis para os Servigos Veterinarios, por setor (administrativo,
comunicagdes, transporte).
e.Breve descri¢ao das funcdes das varias categorias de funcionarios mencionadas acima;
f. Veterinarios, para-profissionais veterinarios, proprietarios de animais, fazendeiros e outras associagdes relevantes;
g. Informagdes e/ou comentarios adicionais.

3. InformagBes sobre gerenciamento de fundos
a. Disponibilidade orgamentaria total dos Servicos Veterinarios para o ano corrente e para os dois anos fiscais
anteriores:

I. Para aAutoridade Veterinaria nacional;

Il. Para cada componente sub-nacional daAutoridade Veterinaria;

lll. Para outras instituicdes relevantes financiadas pelo governo.
b. Origem do orgamento e quantias:

1. Orcamento publico;

II. Autoridades sub-nacionais;

lll. Multas e impostos;

IV. Subsidios;

V. Servigos privados.

¢. Proporgéo relativa do orgamento citado no item “a” acima usada em atividades operacionais e programas dos
Servigos Veterinarios.

d. Proporgéo do orgamento nacional representada pelos Servigos Veterinarios [Estes dados podem ser necessarios
para uma avaliagdo comparativa com outros paises, levando-se em consideracéo a importancia do setor de criagao
animal para a economia nacional e a condigéo de saude animal do pais].

e. Contribuicdo real e relativa da produgao animal para o produto interno bruto.

4. Detalhes administrativos
a.Localizagdo
Resumo da quantidade e da distribuigéo dos centros administrativos oficiais dos Servicos Veterinarios (nacional e
sub-nacional) no pais.
b. Comunicagdes
Resumo dos sistemas de comunicagao locais € nacionais disponiveis para os Servicos Veterinarios.
c. Transporte
1. Nimeros detalhados da frota disponivel exclusivamente para os Servigos Veterinarios.
Também se devem fornecer detalhes sobre a frota disponivel de modo ndo exclusivo para os servigos.
II. Detalhes dos fundos anuais disponiveis para a manutengéo e substituicéo da frota.

5. Servigos de laboratério
a. Laboratérios de diagndstico (laboratérios primariamente envolvidos com diagnéstico)



I. Breve descric@o da estrutura organizacional e papel do servigo de laboratérios veterinarios publicos, com
énfase particular no trabalho dos Servigos Veterinarios.
II. Numero de laboratorios de diagnostico veterinario operando no pais.

+ Laboratérios operados pelo governo;

« Laboratérios privados acreditados pelo governo para apoio das atividades oficiais ou para o controle de

salde animal, controle e monitoramento de salide pUblica, e controle de importagdes / exportagdes.
lIl. Breve descrigao dos procedimentos de acreditagao e dos padrées para laboratorios privados.
IV. Recursos humanos e financeiros disponiveis para os laboratérios veterinarios publicos, incluindo nimero de
funcionérios, pessoal qualificado em nivel de graduagdo e pds-graduagdo e oportunidades de treinamento
continuado.
V. Lista de métodos diagndsticos disponiveis contra as principais doencas de animais de criagéo (inclusive aves).
VI. Detalhes de relagdes de colaboragéo com laboratérios externos, incluindo laboratérios de referéncia
internacional, com detalhes do numero de amostras enviadas. vii. Detalhes de programas de controle e
verificag@o (ou validagéo) da qualidade no servigo de laboratérios veterinarios.
VIII. Relatérios publicados recentemente sobre o servigo oficial de laboratérios veterinérios, incluindo detalhes
sobre espécimes recebidos e investigagdes sobre doengas animais exoticas.
IX. Detalhes dos procedimentos de armazenamento e recuperagéo de informagdes sobre espécimes analisados
e seus resultados.
X. Relatérios de revisao independentes sobre o servigo, conduzidos por organizagdes publicas ou privadas (se
disponivel).
XI. Planos estratégicos e operacionais do servico oficial de laboratorios veterinarios (se disponivel).
b. Laboratérios de pesquisa (laboratérios primariamente envolvidos com pesquisa)

1. NUmero de laboratérios de pesquisa operando no pais.

+ Laboratorios operados pelo governo;

« Laboratérios privados conduzindo pesquisas, em periodo integral, diretamente relacionadas a questdes de

saude animal e salide publica veterinaria envolvendo espécies de animais de produgao.

II. Resumo dos recursos humanos e financeiros destinados pelo governo para a pesquisa veterinaria.
lIl. Programas divulgados de pesquisas veterinarias a serem futuramente financiadas pelo governo.
IV. Relatérios anuais dos laboratérios publicos de pesquisa.

6. Capacidade de intervencéo e apoio legislativo
a. Salde animal e salide publica veterinaria
I. Avaliagédo da adequag&o e da aplicagao de legislagdo pertinente (nacional e sub-nacional) com relagao a:
+ Controles de satide animal e satide publica veterinaria em fronteiras;
+ Controle de doengas endémicas, inclusive zoonoses;
+ Poderes de emergéncia para controlar surtos de doengas exoéticas, inclusive zoonoses;
+ Servigos de inspegao e registro;
+ Controles de salde publica veterinaria na produg&o, processamento, armazenamento e venda de came
para consumo doméstico;
+ Controles de saude publica veterinaria na producéo, processamento, armazenamento e venda de pescado,
produtos lacteos e outros alimentos de origem animal para consumo doméstico;
*Registro e uso de produtos farmacéuticos veterinarios, inclusive vacinas.
II. Avaliagao da capacidade dos Servigos Veterinarios de garantir o cumprimento da legislagao.
b. Inspegéo de exportagdes /importagdes
I Avaliagao da adequacéo e da aplicagédo de legislagao pertinente com relagao a:
+ Controles de salide publica veterinaria na produgéo, processamento, armazenamento e transporte de carmne
para exportagao;
+ Controles de saude publica veterinaria na producéo, processamento, armazenamento € venda de pescado,
produtos lacteos e outros alimentos de origem animal para exportagéo;
+ Controles de salide animal e salide publica veterinaria para a exportagdo e importagao de animais, produtos
animais, material genético, alimentos para animais e outros produtos sujeitos a inspecao veterinria;
+ Controles de salde animal para a importagdo, uso e biocontencdo de organismos que sejam agentes
etiolégicos de doencas animais e de materiais patoldgicos;
+ Controles de saude animal para aimportag&o de produtos bioldgicos veterinarios, inclusive vacinas;



+ Poderes administrativos disponiveis aos Servigos Veterinarios para a inspegéo e registro de servigos para
fins de controle veterinario (se ndo incluidos em alguma outra legislagdo mencionada acima);
* Documentagao e conformidade.
II. Avaliagéo da capacidade dos Servigos Veterinarios em garantir o cumprimento da legislacao.

7. Controles de satide animal e saude publica veterinaria
a. Saude animal

I Descrigdo e amostra de dados de qualquer sistema de notificagdo de doencas animais controlado e operado ou

coordenado pelos Servigos Veterinarios.

II. Descrigdo e amostra de dados de qualquer outro sistema de notificagdo de doengas animais controlado e

operado por outras organizagdes que disponibilizem dados e resultados para os Servicos Veterinarios.

lll. Descrigdo e dados relevantes de programas correntes de controle oficial, incluindo:
* programas de vigilancia ou monitoramento epidemioldgico;
« programas de erradicagdo ou controle de doengas especificas, oficialmente aprovados e administrados
pelaindustria.

IV. Descrigao e detalhes relevantes dos planos de intervengdo emergencial em doengas animais.

V. Histérico recente da condi¢éo de salide animal:
+ doengas animais erradicadas nos Ultimos dez anos, seja nacionalmente seja em zonas subnacionais
definidas;
+doencas animais cuja prevaléncia tenha sido controlada em niveis baixos nos ultimos dez anos;
+ doengas animais introduzidas no pais ou em regiées sub-nacionais anteriormente livres, nos Ultimos dez
anos;
+doengas emergentes que ocorreram nos ultimos dez anos;
+doencas animais cuja prevaléncia tenha aumentado nos ultimos dez anos.

b. Saude publica veterinaria:

I Higiene dos alimentos:
« Estatisticas nacionais de abate dos ultimos trés anos, de acordo com dados oficiais, por espécie animal
(bovinos, ovinos, suinos, caprinos, aves, animais de caga criados em cativeiro, animais de caga, eqtiinos,
outros).
+ Estimativa do total anual de abates clandestinos, ndo relatados nas estatisticas oficiais;
* Proporcao do total nacional de abates que ocorre em estabelecimentos registrados para exportagéo, por
categoria animal.
* Proporgao do total nacional de abates que ocorre sob controle veterinario, por categoria animal.
+ NUumero de estabelecimentos de comércio de carne fresca no pais registrados pela Autoridade Veterinaria
para a exportacéo:
+ abatedouros (deve-se indicar as espécies animais);
* plantas para corte / empacotamento (deve-se indicar o tipo de carne);
+ estabelecimentos de processamento de carnes (deve-se indicar o tipo de came);
*camaras frigorificas.
*NUimero de estabelecimentos de comércio de carne fresca no pais aprovados por outros paises
importadores e que executem programas internacionais de inspegdo e de avaliagdo, associados com
procedimentos de autorizag&o.
*NUmero de estabelecimentos de comércio de carne fresca no pais que estejam sob controle direto dos
Servigos Veterinarios (incluindo detalhes das categorias e niumero de funcionarios de inspegéo em cada
estabelecimento).
+ Descri¢do do programa de saude publica veterinaria relacionado com a produgéo e o processamento de
produtos de origem animal para consumo humano (incluindo carne fresca, carne de aves, produtos carneos,
carne de caga, produtos lacteos, pescado e derivados, moluscos, crustaceos e outros alimentos de origem
animal) com detalhes que se apliquem a exportagao destes produtos.
*Breve descricdo dos papéis e relagdes de outras organizagdes oficiais nos programas de salde publica
para os produtos listados acima, no caso de a Autoridade Veterinéria ndo ser responsavel pelos programas
aplicados a producéo nacional destinada ao consumo doméstico e / ou exportagéo destes produtos.



Il. Zoonoses
* Breve descrigdo dos nimeros e fungdes dos funcionarios da Autoridade Veterinaria primariamente
envolvidos com o monitoramento e controle de zoonoses.
+ Deve-se fornecer uma breve descricdo do papel e relagdes de outras organizagdes oficiais envolvidas com
o monitoramento e controle de zoonoses, no caso de a Autoridade Veterinaria ndo ser responsavel por estas
fungoes.

IIl. Programas de controle de residuos quimicos
* Breve descri¢do dos programas nacionais de vigilancia e monitoramento de contaminantes, residuos
quimicos e ambientais aplicados aos alimentos de origem animal, animais e alimentos para animais.
+ Breve descrigdo do papel e fungdo desempenhados pela Autoridade Veterinaria e outros Servigos
Veterinarios nestes programas.
+ Breve descricdo dos métodos de analise usados e sua conformidade com padrdes reconhecidos
internacionalmente.

IV. Drogas de uso veterinario
* Breve descrigao dos controles técnicos e administrativos envolvidos com o registro, suprimento e uso de
produtos farmacéuticos veterinarios, especialmente com relagéo a produtos biologicos. Esta descri¢do deve
enfatizar consideragdes de salde publica veterinaria relacionadas ao uso destes produtos em animais
produtores de alimentos.
* Breve descricdo do papel e funcdo da Autoridade Veterinria e outros Servigos Veterinarios nestes
programas.

8. Sistemas de qualidade

a.Acreditacdo
Detalhes e evidéncias da acreditagao formal corrente fornecida aos Servigos Veterinarios ou quaisquer dos seus
componentes por agéncias externas.

b. Manuais de qualidade
Detalhes documentados dos manuais e normas de qualidade, descrevendo os sistemas de qualidade que tenham
sido acreditados para os Servigos Veterinarios.

c.Auditoria
Detalhes de relatorios independentes (e internos) de auditorias a que os Servigos Veterinarios ou quaisquer dos
seus componentes tenham sido submetidos.

9. Programas de avaliagdo do desempenho e auditoria
a. Planos estratégicos e revisao
I. Breve descri¢éo e copias dos planos estratégicos e operacionais da organizagao dos Servigos Veterinarios.
Il. Breve descrigdo dos programas de avaliagdo de desempenho coorporativo que se relacionem a planos
estratégicos e operacionais - copias de relatorios de revisdo recentes.
b. Conformidade
Breve descri¢do de qualquer unidade de conformidade que monitére o trabalho dos Servigos Veterinarios (ou de
seus componentes).
c. Relatdrios anuais da Autoridade Veterinaria
Copias dos relatérios anuais oficiais da Autoridade Veterinaria nacional (ou sub-nacional).
d. Outros relatdrios
|. Cépias dos relatorios oficiais de revisdo da fungdo ou papel dos Servigos Veterinarios, que tenham sido
executados nos Ultimos trés anos.
II. Breve descrigdo (e copia do relatdrio, se disponivel) de agdes subseqiientes baseadas nas recomendagdes
geradas por estas revisoes.
e. Treinamento
l. Breve descrigdo dos programas de desenvolvimento em servigo fornecidos pelos Servigos Veterinarios (os
pelos Ministérios que os chefiam) para funcionarios relevantes.
II. Breve descrigé@o dos treinamentos e sua duragéo.
[1l.Detalhes do nimero de funcionarios (e suas fungdes) que participaram destes treinamentos nos Ultimos trés
anos.



f. Publicactes
Lista de publicagdes cientificas de autoria dos funcionarios dos Servigos Veterinarios dos Ultimos trés anos.

g. Fontes independentes de conhecimento cientifico
Lista de universidades, instituicdes cientificas e organizacdes veterinarias locais e internacionais com os quais 0s
Servicos Veterinarios estabeleceram mecanismos de consulta e deliberagao.

10.Adesdoa OIE
Pais deve determinar se ¢, e desde quando, membro da OIE.

11.0utros critérios de avaliagao.



CAPITULO 135
Aoneamento e compartimentalizaciio
Artigo L3.0.]

Introdugéo

Para fins do Cddigo Sanitario, “zoneamento” e “regionaliza¢@o” tém o mesmo significado. Dada a dificuldade de se estabelecer
e manter a condigao livre de uma dada doenga para um pais inteiro, especialmente para doengas cuja entrada ¢ de dificil
controle através de medidas em fronteiras nacionais, & benéfico que o Pais Membro estabeleca e mantenha subpopulagdes de
condigdes de salde diferentes dentro do seu territdrio. As subpopulagdes podem ser separadas por barreiras geograficas
naturais ou artificiais ou, em certas situagdes, pela aplicagéo de medidas de manejo apropriadas.

O zoneamento e a compartimentalizagéo s@o procedimentos implementados por um pais com base nas clausulas deste
capitulo, tendo em vista definir subpopulagdes de condigdes de saude distintas dentro do seu territorio para fins de controle de
doengas ou comércio internacional. Enquanto que 0 zoneamento se aplica a uma subpopulagdo animal primariamente definida
através da base geografica (usando-se limites naturais, artificiais ou legais), a compartimentalizagdo se aplica a uma
subpopulagao animal definida primariamente pelo manejo e praticas de criagao relacionados a biosseguranga.

De uma maneira pratica, consideragdes espaciais e boas praticas de manejo tém papéis importantes na aplicagéo de ambos os
conceitos. Este capitulo serve para auxiliar Paises Membros da OIE que queiram estabelecer e manter diferentes
subpopulagdes dentro do seu territorio utilizando os principios de compartimentalizagéo e zoneamento. Estes principios devem
ser aplicados de acordo com as medidas recomendadas nos capitulos pertinentes sobre a doenga em questéo. Este capitulo
apenas delineia o processo pelo qual os parceiros comerciais podem reconhecer tais subpopulagdes. Este processo é mais
bem implementado pelos parceiros comerciais através do estabelecimento de parametros e acordos sobre as medidas
necessarias, antes da ocorréncia de surtos da doenga.

Antes de se iniciar o comércio de animais e seus produtos, um pais importador deve estar convencido de que a sua condigéo de
saude animal vai ser adequadamente protegida. Na maior parte dos casos, as normas de importacao desenvolvidas vao se
apoiar em parte nos julgamentos feitos sobre a efetividade dos procedimentos sanitarios executados pelo pais exportador,
tanto em suas fronteiras quanto dentro do seu territdrio.

Além da compartimentalizagdo e do zoneamento contribuirem para a seguranga do comércio internacional, eles também
auxiliam o controle e a erradicagé@o de doengas nos Paises Membros. O zoneamento encoraja 0 uso mais eficiente de recursos
dentro de certas partes do pais e a compartimentalizagdo permite a separagéo funcional de uma subpopulagéo de outros
animais domésticos e selvagens através de medidas de biosseguranga, o que ndo se conseguiria com uma zona (apenas com
a separagao geografica). Apds o surto de uma doenga, 0 uso da compartimentalizagéo pode permitir que um Pais Membro faga
uso das ligagdes epidemiologicas entre subpopulagdes, ou da uniformidade das praticas de biosseguranca, facilitando o
controle da doenca ou a continuagéo do comércio, apesar das localizagdes geograficas diferentes.

O zoneamento e a compartimentalizagdo ndo s&o aplicaveis a todas as doengas, mas deve se desenvolver requerimentos
individuais para cada doenga para a qual se considerem adequados o0 zoneamento ou a compartimentalizagéo. Para se obter
novamente a condicdo de livre da doenga apds um surto na zona ou compartimento, os Paises Membros devem seguir as
recomendacdes encontradas nos capitulos pertinentes a doenga em questéo no Codigo Sanitario.

Artigo L3:5.2. e

Consideragoes gerais

Os Servigos Veterinarios de um pais exportador que estabelega uma zona ou compartimento dentro do seu territério para fins
de comércio internacional deve definir a subpopulacéo claramente de acordo com as recomendagdes do capitulo pertinente do
Codigo Sanitario, incluindo a vigilancia, a identificacdo e o rastreamento de animais vivos. Nestes termos, os Servigos



Veterinarios de um pais exportador devem ser capazes de explicar aos Servigos Veterinarios de um pais importador a base
para adeclaragdo da condi¢&o de saiide animal distinta da zona ou compartimento.

O procedimento utilizado para se estabelecer e manter uma condi¢éo de satide animal distinta em uma zona ou compartimento
deve ser adequada as circunstancias particulares, e vai depender da epidemiologia da doenga, fatores ambientais e medidas
aplicaveis de biosseguranca.

A autoridade, organizagéo e infra-estrutura dos Servigos Veterinarios, incluindo laboratérios, devem ser claramente
documentados, de acordo com o capitulo sobre a avaliagdo dos Servigos Veterinarios do Codigo Sanitario, a fim de gerar
confianca na integridade da zona ou compartimento. A autoridade final da zona ou compartimento, para fins de comércio
doméstico e internacional, é responsabilidade da Autoridade Veterinaria. No contexto de manuteng&o da condigéo de saude de
uma populagdo, as referéncias sobre “importar”, “importago” e “produtos / animais importados * encontradas no Codigo
Sanitario se aplicam tanto a importagdo para um pais quanto ao trénsito de animais e seus produtos para zonas ou

compartimentos.

Este transito deve estar sujeito a medidas apropriadas para se preservar a condigdo de satide animal da zona / compartimento.
O pais exportador deve ser capaz de demonstrar, através de documentagéo detalhada fornecida ao pais importador, que
implementou as recomendagdes do Cadigo Sanitario para o estabelecimento e manuteng&o de tal zona ou compartimento.

Um pais importador deve reconhecer a existéncia dessa zona ou compartimento apés a aplicagdo das medidas recomendadas
no Cddigo Sanitario, e da certificagéo, pela Autoridade Veterinaria do pais exportador, da existéncia dessa zona ou
compartimento. O pais exportador deve conduzir uma avaliagdo dos recursos necessarios e disponiveis para o
estabelecimento e manutengdo da zona ou compartimento para fins de comércio internacional. Estes envolvem recursos
humanos e financeiros e a capacidade técnica dos Servigos Veterinarios (e da industria pertinente, no caso de um
compartimento) incluindo a vigilancia e o diagndstico da doenca.

A biosseguranca e a vigilancia sdo componentes essenciais do zoneamento e da compartimentalizagéo, e sua organizagéo
requer a cooperacéo entre a industria e os Servigos Veterinarios. As responsabilidades da indUstria incluem a aplicagéo de
medidas de biosseguranca, sistemas de garantia de qualidade, 0 monitoramento da eficacia das medidas, a documentagao de
acdes corretivas, a condugao da vigilancia, rapidez na notificagéo e manutencao de registros de forma facilmente acessivel. Os
Servigos Veterinarios devem fornecer certificagdo de transito, inspegdes periddicas nos estabelecimentos, medidas de
biosseguranga, procedimentos de registro e vigilancia. Os Servigos Veterinarios devem conduzir a vigilancia, notificagéo e
diagnostico laboratorial das doengas, e também devem auditar estes procedimentos.

Artigo 13.5.3, e

Principios para definigdo de umazona ou compartimento
Os seguintes principios devem ser aplicados na defini¢&o de uma zona ou compartimento pelos Paises Membros:

1. A extensao da zona e seus limites geograficos devem ser estabelecidos pela Autoridade Veterinaria com base em limites
naturais, artificiais e/ ou legais. Estes dados devem ser divulgados usando-se canais oficiais.

2. Os fatores que definem um compartimento devem ser estabelecidos pela Autoridade Veterindria com base em critérios
pertinentes, tais como praticas de manejo e criagao relacionadas a biosseguranca. Estes dados devem ser divulgados usando-
se canais oficiais.

3. Subpopulagdes de animais e rebanhos devem ser reconhecidos como tal através de separagéo epidemioldgica clara de
outros animais e objetos que apresentem um risco para a doenca. A Autoridade Veterinaria deve documentar em detalhes as
medidas tomadas para se garantir a identificagdo da subpopulagéo e o estabelecimento e manutengao da sua condicéo de
saude através de um plano de biosseguranga para a zona ou compartimento. As medidas usadas para se estabelecer e manter
a condicéo de saude animal distinta na zona ou compartimento devem ser apropriadas para as circunstancias particulares, e
véo depender da epidemiologia da doenga, fatores ambientais, condigdo de satide dos animais em areas adjacentes, medidas
aplicaveis de biosseguranga (incluindo controle de transito, uso de limites naturais e artificiais, separagao espacial dos animais,



manejo comercial e praticas de criagéo), e vigilancia.

4. Animais relevantes dentro da zona ou compartimento devem ser identificados de tal forma que se possa verificar sua historia.
Dependendo do sistema de producéo, a identificagdo pode ser feita para o rebanho, lote do plantel ou animal individual. O
transito animal relevante para dentro e para fora da zona ou compartimento deve ser bem documentado, controlado e
supervisionado. A existéncia de um sistema valido de identificagdo animal é um pré-requisito para a verificagdo da integridade
de uma zona ou compartimento.

5. O plano de biosseguranga para um compartimento deve descrever a parceria entre a industria pertinente e a Autoridade
Veterinaria, e suas respectivas responsabilidades. Deve também descrever os procedimentos operacionais de rotina de modo
a ser fornecer evidéncias claras da condugao da vigilancia, e de que as praticas de manejo sdo adequadas para que a area seja
definida como um compartimento. Além das informagdes sobre o controle de transito animal, o plano deve incluir registros de
produgao do plantel ou rebanho, fontes de alimentag&o, resultados da vigilancia, registros de natalidade e mortalidade, livro de
visitas, histdrico de morbidade e mortalidade, medicagdes, vacinagdes, documentagéo do treinamento de pessoal relevante e
outros critérios necessarios para a avaliagdo da diminuigéo do risco. As informagdes requeridas véo variar de acordo com a
espécie animal e adoenga em consideracéo. O plano de biosseguranga deve também descrever os planos de auditoria para se
garantir que os riscos sdo regularmente reavaliados, e que as medidas sao ajustadas em conformidade a reavaliagéo.

rtigo 1.3.5.4, =]

Seqiiéncia de passos para o estabelecimento de uma zona / compartimento e para o seu reconhecimento para fins de
comeércio internacional

Né&o existe uma Unica seqiiéncia de passos a ser seguida para o estabelecimento de uma zona ou compartimento. Os passos
que os Servigos Veterinarios que um pais importador e um pais exportador escolhem e implementam normalmente depende
das circunstancias existentes nos paises, suas fronteiras e seu histérico de comércio. Os passos recomendados séo:

1.Para 0 zoneamento

a.Baseado na vigilancia, o pais exportador identifica uma area geografica dentro do seu territério que considera conter
uma subpopulagéo animal de condicéo de saude distinta com relagéo ao uma doenga(s) especifica(s).

b. O pais exportador descreve o plano de biosseguranga para a zona com medidas que estdo sendo, ou serao,
aplicadas para a distingéo epidemioldgica entre esta area e outras partes do seu territério, de acordo com as
recomendagdes do Cadigo Sanitario.

¢. O pais exportador deve fornecer:

l. as informagdes acima ao pais importador, com uma explicagdo do porqué a area pode ser considerada uma
zona epidemiologicamente distinta para fins de comércio internacional;

Il. acesso para permitir que sejam examinados e avaliados os procedimentos ou sistemas que determinam a
zona, a pedido do pais importador.

d. O pais importador determina se aceita tal &rea ou zona para a importacéo de animais ou produtos animais, levando

em consideragéo:

I. aavaliagéo dos Servigos Veterinarios do pais exportador;

Il. o resultado da avaliagéo de risco, de acordo nas informagdes fornecidas pelo pais exportador e pelas suas
proprias pesquisas;

MIl. sua prépria condi¢éo de saide animal com relagao a doenga em questao; e

IV. outros padrdes relevantes determinados pela OIE. e. O pais importador notifica o pais exportador da sua
decisao e das razdes para ela, em um intervalo de tempo aceitavel.

e. Estadecisdo pode ser:

l. reconhecimento da zona; ou
Il. requisi¢@o de mais informagdes; ou
IIl. rejeicao da &rea como zona para fins de comércio internacional.

f. Deve-se tentar conciliar qualquer diferenga relacionada ao reconhecimento da zona, seja neste intervalo de tempo,
seja usando-se mecanismos de comum acordo para se estabelecer o consenso, como por exemplo, o procedimento
interno de conciliagéo de diferengas usado pela OIE (Artigo 1.3.1.3.).

g- As Autoridades Veterinarias dos paises importador e exportador devem estabelecer um acordo formal de



reconhecimento da zona.
2. Paraacompartimentalizagao

a. Baseado em discussdes com a industria interessada, o pais exportador identifica no seu territério um ou mais
estabelecimentos ou outras instalagdes que operem sob praticas comuns de gerenciamento relacionados a
biosseguranga e que contenham uma subpopulagéo animal identificavel apresentando uma condicéo de saude
caracteristica relacionada a uma doenga(s) especifica(s). O pais exportador deve descrever como esta condi¢o
pode ser mantida através da parceria entre aindustria pertinente e a Autoridade Veterinaria do pais exportador.

b. O pais exportador examina o plano de seguranga do compartimento e confirma, por uma auditoria, que:

l. o compartimento € epidemiologicamente fechado por procedimentos operacionais de rotina, resultado de uma
implementagao efetiva do plano de biosseguranga; e
II. o programa de vigilancia e monitoramento estabelecido é apropriado para se verificar a condigao de tal(is)
estabelecimentos(s) com relagéo a tal(is) doenga(s).

c. O pais exportador descreve o compartimento, de acordo com as recomendagdes do Codigo Sanitario.

d. O pais exportador deve fornecer:

l. as informagdes acima ao pais importador, com a explicagéo de porque tal(is) estabelecimento(s) podem ser
considerados como compartimentos epidemiologicamente distintos para fins de comércio internacional; e

II. acesso para permitir que sejam examinados e avaliados os procedimentos ou sistemas que determinam o
compartimento, a pedido do pais importador.

e. O pais importador determina se aceita tal(is) estabelecimento(s) como um compartimento para a importagéo de

animais e produtos animais, levando em consideragao:

|.aavaliagdo dos Servigos Veterinarios do pais exportador;

II. o resultado da avaliagéo de risco, de acordo nas informagdes fornecidas pelo pais exportador e pelas suas
préprias pesquisas;

lll. sua prépria condigéo de salide animal com relagé&o a doenga em questéo; e

IV. outros padrdes relevantes determinados pela OIE.

f. O pais importador notifica o pais exportador da sua decisao e das razdes para ela, em um intervalo de tempo

aceitavel.

Esta decisao pode ser:

l. reconhecimento do compartimento; ou
II. requisigéo de mais informagdes; ou
lIl. rejeicao de tal(is) estabelecimento(s) como compartimento para fins de comércio internacional.

g. Deve-se tentar conciliar qualquer diferenca relacionada ao reconhecimento da zona, seja neste intervalo de tempo,

seja usando-se mecanismos de comum acordo para se estabelecer o consenso, como por exemplo, o procedimento

interno de conciliagao de diferencas usado pela OIE (Artigo 1.3.1.3.).

h. As Autoridades Veterinarias dos paises importador e exportador devem estabelecer um acordo formal de

reconhecimento do compartimento.



CAPITULO 13,6
Diretrizes para a determinacdo da equivaléncia de medidas sanitérias
Artigo L3.6.1.

Introdugéo

Aimportacdo de animais e produtos animais envolve um grau de risco para a condigao de satide animal do pais importador. A
estimativa deste risco e a escolha de opgdes adequadas de gerenciamento de risco s@o cada vez mais dificeis devido a
diferengas entre os sistemas de sanidade e produg&o animal dos Paises Membros da OIE. Hoje se reconhece que, para fins de
comércio internacional, sistemas significativamente diferentes podem fornecer prote¢do humana e animal equivalente, com
beneficios tanto para o pais importador quanto para o pais exportador.

As diretrizes apresentadas aqui servem para auxiliar os Paises Membros da OIE a determinarem se as medidas sanitarias de
diferentes sistemas de sanidade e produgéo animal podem fornecer o mesmo nivel de protegao a saide humana e animal. Séo
discutidos os principios que podem ser utilizados no julgamento da equivaléncia e é descrito um processo detalhado para ser
seguido pelos parceiros comerciais a fim de se facilitar a determinagéo da equivaléncia. Estas diretrizes sdo aplicaveis para
medidas especificas ou para o sistema como um todo, e para a determinar se a equivaléncia se aplica a areas especificas ou a
areas mais gerais do comércio ou dos produtos.

Arligo 1.3.6.2 e

Consideragoes gerais

Antes de se iniciar o comércio de animais e seus produtos, um pais importador deve estar convencido de que a sua condigéo de
saude animal vai ser adequadamente protegida. Na maior parte dos casos, as medidas de gerenciamento de risco
estabelecidas vao se apoiar em parte nos julgamentos sobre sistemas de sanidade e producéo animal do pais exportador e na
efetividade das medidas sanitarias estabelecidas. Os sistemas em operagéo no pais exportador podem diferir daqueles do pais
importador e daqueles de outros paises com os quais o pais importador tenha relagdes comerciais.

As diferencas podem ser relacionadas a infra-estrutura, politicas e / ou procedimentos operacionais, sistemas laboratoriais,
abordagem das pragas e das doengas presentes, seguranga de fronteiras e controles de transito interno. O reconhecimento
internacional da legitimidade das diferentes abordagens para se alcancar o nivel adequado de protecdo (NAP) do pais
importador levou a inclusao do principio de equivaléncia nos acordos comerciais, incluindo o Acordo sobre a Aplicagéo de
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (Acordo SPS) da Organizagao Mundial do Comércio (OMC).

Os beneficios da aplicagao da equivaléncia incluem:

1. minimizagdo dos custos associados ao comércio internacional pela adequagdo das medidas de saude animal as
circunstancias locais;

2. maximizagao dos resultados de satde animal paraum dado nivel de investimento inicial;

3. facilitacdo do comércio por se alcangar a protecéo requerida através de medidas sanitarias menos restritivas; e

4. diminuicdo do uso de analises e métodos de isolamento relativamente caros para o produto em acordos bi- ou multilaterais.

0 Cadigo Sanitario reconhece a equivaléncia recomendando medidas sanitarias alternativas para muitas doengas e agentes
patogénicos. A equivaléncia pode ser obtida, por exemplo, por maior vigilancia e monitoramento, pelo uso de procedimentos
alternativos de andlise, tratamento e isolamento, ou por combinagdes destes procedimentos.

Afim de se facilitar o julgamento de equivaléncia, os Paises Membros devem basear suas medidas sanitarias nos padrdes,
diretrizes e recomendagdes da OIE.

E essencial a execugao de uma analise cientifica de risco no estabelecimento da base para o julgamento de equivaléncia.



Artigo 1.3.6.3. e

Pré-requisitos para o julgamento da equivaléncia

1. Aplicagéo da avaliagdo de risco

Aaplicagao da avaliagdo de risco fornece uma base estruturada para o julgamento da equivaléncia entre diferentes medidas
sanitarias e permite um exame detalhado dos efeitos da(s) medida(s) em um estagio(s) particular(es) da importacéo, e dos
efeitos relativos de medida(s) alternativa(s) sobre os mesmo estégios ou estagios relacionados.

O julgamento de equivaléncia deve analisar a medida sanitaria em termos da sua efetividade contra um risco ou grupo de riscos
particulares para os quais a medida é determinada. Tal avaliagdo deve incluir os seguintes elementos: justificativa para a
medida, o nivel de prote¢do alcangado e a contribuigdo da medida para se alcangar o NAP no pais importador.

2. Classificagéo das medidas sanitarias

As propostas de equivaléncia podem ser feitas em termos de um Unico componente de uma medida (por exemplo, um
procedimento de isolamento, uma anélise ou tratamento necessérios, um procedimento de certificagdo) ou varios
componentes (por exemplo, o sistema de produgéo de um produto), ou uma combinagdo de medidas. Varios componentes ou
combinagdes de medidas podem ser aplicados consecutiva ou simultaneamente.

As medidas sanitarias s&o aquelas apropriadas para a doenga em questdo, descritas nos Capitulos pertinentes do Cédigo
Sanitario, e utilizadas para a redugao do risco. As medidas sanitarias podem ser aplicadas sozinhas ou em combinagéo, e
podem incluir requerimentos de andlise e de processamento, procedimentos de inspegéo ou certificacdo, instalagdes de
quarentena e procedimentos de amostragem.

Para os fins do julgamento de equivaléncia, as medidas sanitarias podem ser classificadas de uma maneira ampla como
relativas a:

a. Infra-estrutura: incluindo a base legislativa (por exemplo, normas de saude animal) e sistemas administrativos (por
exemplo, a organizag&o nacional e regional das autoridades de salde animal, organizagdes de intervengéo de
emergéncia);

b. Programas de concepgéo / implementag&o: incluindo documentagao dos sistemas, critérios de desempenho e
deciséo, capacidade de funcionamento dos laboratérios, medidas de certificagdo, auditoria e execucéo;

c¢. Requerimentos técnicos especificos: incluindo requerimentos aplicaveis ao uso de estabelecimento seguros,
tratamentos (por exemplo, a recravagéo de latas), analises (por exemplo, ELISA) e procedimentos especificos (por
exemplo, inspecéo pré-exportacao).

Uma medida sanitaria submetida ao julgamento de equivaléncia pode se encaixar em uma ou varias destas classificagdes, que
ndo sdo mutuamente exclusivas. Emalguns casos, pode ser suficiente a comparagéo de requerimentos técnicos especificos.

Em muitos dos casos, entretanto, é necessaria uma avaliagdo de todos os componentes relevantes do sistema de sanidade e
produgédo animal do pais exportador para se determinar a possibilidade de se alcangar o mesmo nivel de protegdo. Por
exemplo, o julgamento de equivaléncia de uma medida sanitaria especifica ao nivel dos programas de concepgéo /
implementagdo pode requerer uma analise anterior da infra-estrutura, enquanto que um julgamento de equivaléncia de uma
medida no nivel dos requerimentos técnicos especificos poder requerer que a medida especifica seja julgada no seu contexto,
através de andlise da infra-estrutura e dos programas.

Artigo 1361, e

Principios para o julgamento de equivaléncia

O julgamento de equivaléncia das medidas sanitarias deve ser baseado na aplicagéo dos seguintes principios, em conjunto
comas consideragdes feitas acima:

1. O pais importador tem o direito de determinar o nivel de proteg&o que considere apropriado (seu NAP) em relagéo a vida e



saude humana e animal dentro do seu territorio; este NAP pode ser expresso em termos quantitativos ou qualitativos;

2. O pais importador deve ser capaz de justificar cada medida sanitaria, isto é, 0 nivel de prote¢éo que deseja alcangar através
da aplicagéo da medida contra o perigo;

3. O paisimportador deve reconhecer que medidas sanitarias diferentes daquelas que foram propostas podem ser capazes de
geraro mesmo nivel de protecéo;

4,0 paisimportador deve, se requerido, fazer consultas ao pais exportador de modo a facilitar o julgamento de equivaléncia;

5. Qualquer medida sanitaria, ou combinagéo de medidas sanitarias, pode ser submetida ao julgamento de equivaléncia;

6. Deve se seguir um processo interativo, com uma seqtiéncia definida de passos, e que utilize um processo de troca de
informagdes adotado de comum acordo, de modo a se limitar a coleta de dados aquilo que for necessario para minimizar a

carga de trabalho administrativo, e facilitar a resolugéo de diferengas;

7. O pais exportador deve ser capaz de demonstrar objetivamente como as medidas sanitarias alternativas propostas como
equivalentes podem fornecer o mesmo nivel de protecéo;

8. O pais exportador deve apresentar a solicitagéo de equivaléncia de forma a facilitar o julgamento pelo pais importador;

9. O pais importador deve avaliar as solicitagdes de equivaléncia de maneira rapida, consistente, transparente e objetiva, e de
acordo com principios adequados de anélise de risco;

10. O pais importador deve levar em consideragdo qualquer conhecimento ou experiéncia prévia com a Autoridade Veterinaria
ou outraAutoridade Competente do pais exportador;

11. O pais exportador deve fornecer acesso para garantir que os sistemas ou procedimentos que estéo sujeitos ao julgamento
de equivaléncia sejam examinados e avaliados, se requisitado pelo pais importador;

12. O pais importador deve ser o unico responsavel pela a determinagéo da equivaléncia, mas deve fornecer ao pais
exportador uma explicagdo completa do seu julgamento;

13. Afim de facilitar o julgamento de equivaléncia, os Paises Membros devem basear suas medidas sanitarias em padrées
pertinentes da OIE;

14. Afim de permitir que o julgamento de equivaléncia seja reavaliado, se necessario, os paises importador e exportador devem
se manter mutuamente informados com relag&o a mudancas significativas na infra-estrutura, condicéo de satde ou programas
que possam influenciar o julgamento da equivaléncia; e

15. Um pais importador deve considerar positivamente o pedido de um pais exportador em desenvolvimento relacionado &
assisténcia técnica adequada que facilite a determinagao do julgamento de equivaléncia.

Arligo 1.3.6.5. e

Seqiiéncia de passos que devem ser seguidos para o julgamento de equivaléncia

Nao existe uma Unica seqliéncia de passos a ser seguida em todos os julgamentos de equivaléncia. Os passos que 0s
parceiros comerciais escolhem normalmente dependem das circunstancias e da sua experiéncia comercial. A seqliéncia
interativa de passos descrita a seguir pode ser Util para todas as medidas sanitarias, ndo importando a sua classificagéo como
componente de infra-estrutura, de programa de concepgao / implementagao ou de requerimento técnico especifico do sistema
de sanidade e produgao animal.

Esta seqiiéncia considera que o pais importador respeita suas obrigaces em relagdo ao acordo SPS da OMC e executa uma
analise transparente baseada ou em padrdes internacionais, ou na andlise de risco.



Os passos recomendados sdo:

1. O pais exportador identifica a(s) medida(s) para as quais deseja propor medidas alternativas e requer do pais importador
uma justificativa para as sua(s) medida(s) sanitaria(s) em termos do nivel de protegao almejado contra o(s) perigo(s);

2. O pais importador justifica a(s) medida(s), em termos que facilitem a comparagao com medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) e
em conformidade com os principios determinados por estas diretrizes;

3. O pais exportador demonstra o caso para equivaléncia da(s) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) de forma a facilitar a analise
pelo paisimportador;

4. O pais exportador responde a quaisquer questdes técnicas levantadas pelo pais importador, fornecendo outras informagdes
pertinentes;

5. O julgamento de equivaléncia pelo pais importador leva em conta:
a.oimpacto da variabilidade e incerteza bioldgicas;
b. 0 efeito esperado das medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) contra todos os perigos relevantes;
c.asnormasdaOIE;
d. aaplicagéo de estruturas qualitativas onde ndo for possivel ou razoavel conduzir uma analise de risco quantitativa;

6. O pais importador notifica o pais exportador do seu julgamento, com as adequadas justificativas, dentro de um intervalo de
tempo aceitavel, sendo possiveis as seguintes decisdes:

a.reconhecimento da equivaléncia das medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) do pais exportador;

b. requisi¢do de maiores informagoes;

c.rejeicdo da equivaléncia das medida(s) sanitaria(s) alternativa(s);

7. Deve-se tentar conciliar quaisquer diferencas relacionadas ao julgamento do caso, seja neste intervalo de tempo seja
usando-se, de comum acordo, mecanismos para se estabelecer o consenso, (por exemplo, o procedimento interno de
conciliagdo de diferengas usado pela OIE), ou através da colaboragéo de um especialista, determinado de comum acordo;

8. Dependendo da classificagdo das medidas, o pais importador e o pais exportador podem determinar um acordo de formal
equivaléncia ou um reconhecimento menos formal sobre a equivaléncia de uma medida(s) especifica.

Um pais importador que reconhega a equivaléncia da(s) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s) de um pais exportador necessita
garantir a consisténcia nas suas agdes em relagdo a outros paises que fagam requisi¢des de equivaléncia relacionadas as
mesmas ou a medida(s) similar(es). A consisténcia nao significa, entretanto, que a(s) medida(s) especifica(s) proposta(s) por
varios paises exportadores devem sempre ser consideradas como equivalentes, uma vez que medidas ndo devem ser
tomadas isoladamente, mas como uma parte de um sistema dotado de infra-estrutura, politicas e procedimentos.



