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REGIME DE MEDIDAS SANITARIAS E FITOSSANITARIAS

Disposicoes Gerais

Artigo 1 - Na adog&o e aplicagdo de suas medidas sanitérias e fitossanitarias,
as Partes Signatarias reger-se-8o pelo estabelecido no Acordo sobre a Aplicagdo de
Medidas Sanitarias e Fitossanitarias da OMC (MSF/OMC) e pelo estabelecido no
presente Anexo.

Serdo aplicadas ao presente Anexo as definigbes do Anexo A do Acordo
MSF/OMC.

Incluem-se no presente Anexo as medidas relacionadas ao registro ou
autorizagdo sanitaria de produtos farmacéuticos, cosméticos, agrotéxicos de uso
doméstico e de uso em campanhas de satide pablica.

Artigo 2 - As Partes Signatarias assegurar-se-30 de que suas medidas
sanitarias e fitossanitarias somente se apliquem na medida em que sejam necessarias
para proteger a salide e a vida das pessoas e dos animais, ou para preservar os
vegetals, que estejam baseadas em principios cientificos e que ndo se mantenham
sem evidéncias cientificas sufi c|entes a excegao do disposto no paragrafo 7 do Artigo
5 do Acordo MSF/OMC.

Artigo 3 - As medidas sanitarias e fitossanitarias ndo se aplicardo de forma a
constituir uma restrigio injustificada ao comércio entre as Partes Signatarias.

Harmonizacgo

Artigo 4 - As Partes Signatarias utilizardo as nomas, diretrizes e
recomendagdes internacionais como hase para a adogao e aplicagfio de suas medidas
sanitarias e fitossanitarias e, quando essas nio existirem, as normas, diretrizes e
recomendagdes das organizagdes regionais de que as Partes Signatarias sejam
membros, quando corresponder.

Artigo 5 - Quando néo existir a normativa de referéncia citada no Artigo 4, ou
quando a mesma nao for adequada para alcangar o nivel de protec@o requerido pela
Parte Signataria importadora, as Partes Signatarias poderdo adotar as medidas
sanitarias e fitossanitarias que julguem pertinentes, com a devida justificativa cientifica.

Artigo 6 - As Partes Signatarias se comprometem a coordenar, quando

possivel, posigdes nos foros regionais e internaclonais em que se elaborem normas,
diretrizes e recomendagdes em matéria sanitaria e fitossanitaria.

Condictes de Comércio
Artigo 7 - A Parte Signatéaria exportadora devera;

- Cumprir as medidas sanitarias e fitossanitarias da Parte Signataria imporiadora; ou

- Solicitar a Parte Signataria importadora o reconhecimento da equivaléncia de sua
medida, diferente da aplicada pela Parte Signataria importadora.
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Equivaléncia

Artige 8 - As Partes Signatarias procurardo celebrar acordos de
reconhecimento de equivaléncia de suas medidas sanitarias e fitossanitarias com o
objetivo de facilitar o comércio dos produtos sujeitos a medidas sanitarias e
fitossanitarias e de promover a confianga matua entre as respectivas autoridades
competentes.

Artigo 9 - Os acordos de equivaléncia serdc estabelecidos conforme as normas
aprovadas pelo Comité de Medidas Sanitarias e Fitossanitdrias da OMC (Comité
MSF/OMC) e as normas, diretrizes e recomendagbes aprovadas pelas organizagdes
internacionais competentes; na falla dessas, pelas normas, diretrizes e
recomendagles das organizagdes regionais de que as Partes Signatrias sejam
membros, quando for o caso; e quando essas nao existirem, as condigdes poderdo ser
acordadas entre as Partes Signatarias.

Artigo10 - Ao celebrar os acordos de equivaléncia, as Partes Signatarias
levardo em conta que:

a) o reconhecimento de equivaléncias sera entendido como ¢ processo pelo qual
a Parte Signataria exportadora demonstra, com bases cientificas ou técnicas,
que suas medidas sanitarias e fitossanitarias alcangam o nivel adequado de
protecio exigido pela Parte Signataria importadora;

b) as Partes Signatarias poderdo aceitar a equivaléncia para uma medida
especifica ou para medidas relativas a um produto determinado, ou a uma
categoria determinada de produtos, ou ao nivel dos sistemas;

c) o processo de negociagio para a avaliagdo de equivaléncia seré iniciado pela
Parte Signataria exportadora com a identificagdo das medidas da Parte
Signataria importadora, solicitando a esta a justificativa da mesma. A Parte
Signataria exportadora enviara a regulamentagdo correspondente a sua
medida sanitaria ou fitossanitaria & Parte Signataria importadora com as
informacgdes de base cientifica e de cardter técnico pertinente. A Parte
Signataria importadora devera notificar o recebimento de tais informagdes em
um prazo de quinze {15} dias;

d) a Parte Signataria importadora devera forecer informag¢des sobre seu nivel
adequado de protegdo quando solicitadas pela Parte Signatéria exportadora;

e) quando examinar uma solicitag@o de reconhecimento de equivaléncia, a Parte
Signataria importadora devera analisar a informag#io de base cientifica e de
carater técnico fornecida pela Parte Signatdria exportadora sobre suas
medidas sanitarias e fitossanitarias, com o objetivo de determinar se essas
medidas alcangam o nivel de protegio que proporcionam suas proprias
medidas sanitarias e fitossanitarias correspondentes;

f) as Partes Signatarias implementardo procedimentos previamente acordados
para facilitar o acesso a seus territérios, a fim de apresentar sua infra-estrutura
e demonstrar seus programas de controle, incluindo inspegao, certificacéo,
testes e outros recursos pertinentes; '




g) para avaliar a equivaléncia, as Partes Signatarias considerarao, entre outros,
os procedimentos de inspecgdo, certificagdo e as condigdes sanitarias ou
fitossanitarias no lugar de origem do produto;

h) a Parte Signatdria importadora devera pronunciar-se, em um prazo
determinado entre as Partes Signatarias, sobre a solicitagdo de
reconhecimento de equivaléncia realizada pela Parte Signataria exportadora; e

i) com vistas & simplificagdo dos mecanismos de reconhecimento de
equivaléncias, as Partes Signatarias deverdo levar em consideragdo a
existéncia do comércio fluido e reguiar dos produtos objeto de acordos de
equivaléncia, bem como a informagao dlsponivei e os antecedentes sanitéarios
e fitossanitarios.

Artigo 11 - Quando se estiver negociandoc um acordo de equivaiéncia e
enquanto ndo se chegar a uma aprovag¢ao final, as Partes Signatarias ndo poderdo
aplicar condigdes mais restritivas que as vigentes em seu comércio reciproco, saivo
aqueias derivadas de emergéncias sanitérias ou fitossanitarias.

Artigo 12 - Nos casos em que a Parte Signatéria importadora determinar que
uma medida sanitarla ou fitossanitaria da Parte Signataria exportadora nédo alcangar
seu nivel adequado de protegdo, e, portanto, ndo a considerar equivalente, devera
sustentar sua decisdo em principios cientificos ou técnicos.

Avaliacéo de risco e determinacdo do nivel adequado
de protecdo sanitéaria ou fitossanitaria

Artigo 13 - As medidas sanitarias e fitossanitarias basear-se-80 em uma
avaliagdo, adequada as circunstancias, dos riscos existentes para a vida e a salde
das pessoas e dos animais, ou para a preservagio dos vegetais levando em conta as
técnicas de avaliagdo de risco elaboradas pelas organizagbes internacionais
competentes, de forma que as medidas adotadas alcancem o nivel adequado de

protegao.

Artigo 14 - Quando houver necessidade de realizar uma avaliagdo de risco de
produtos ou categorias de produtos, a Parte Signataria importadora devera informar
sobre a metodologia e os procedimentos para a avaliagio de risco, para o que podera
solicitar a Parte Signatéria exportadora informag8o razodvel e necessaria de acordo
com as condi¢gdes e prazos acordados pelas Partes Signatérias para a avaliagéo do
risco. :
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Artigo 15 - Quando uma Parte Slgnaténa decidir realizar uma avaliagio de risco /', }

de um produto para o qual existe um comércio fluido e regular, esta Parte Signataria
ndo podera interromper o comércio dos produtos envolvidos, salvo no caso de uma
situagdo de emergéncia sanitaria ou fitossanitaria.

Ariigo 16 - Nos casos de emergéncia sanitéria ou fitossanitaria, cabera a Parte
Signatéaria importadora apresentar de forma imediata & Parte Signataria exportadora a
justificativa da medida adotada.
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Reconhecimento de zonas/areas livres ou de escassa prevaléncia

Artigo 17 - As Partes Signatarias aceitardo automaticamente entre elas, como
zonas/areas livres ou de escassa prevaléncia de pragas ou enfermidades, as
reconhecidas pelas organizagBes internacionais competentes; ndo existindo tal
reconhecimento internacional, as Partes Signatarias poderdo reconhecé-las de forma
bilateral, tendo como base o artigo 6 do Acordo MSF/OMC e as normas internacionais
de referéncia.

Artigo18 - Quando ndo existir reconhecimento internacional, a Parte Signatéria
exportadora serd a responsével por demonstrar objetivamente & Parte Signataria '
importadora a condigéo de zona/area livre ou de escassa prevaléncia de pragas ou
enfermidades.

Artigo 19 - Caso uma zona/area seja reconhecida como livre ou de escassa
prevaléncia de determinada praga ou enfermidade, a Parte objeto de reconhecimento
devera assegurar que essa area mantém sua condi¢do e que estara sujeita a medidas
eficazes de vigilancia, controle ou erradicagéo da praga ou enfermidade.

Artigo 20 - A Parte Signataria importadora pronunciar-se-4, em um prazo
acordado enfre as Partes, sobre a solicitagdo realizada pela Parte Signatéria
exportadora de reconhecimento de sua condigdo de livre ou de escassa prevaldncia
de pragas e enfermidades.

Procedimentos de controle, inspeciio e aprovacio

Artigo 21 - A aplicagio de procedimentos de controle, inspe¢io e aprovagio
ndo devera se transformar em restrigoes injustificadas ao comércio entre as Partes
Signatérias, e sera realizada de acordo com o Anexo C do Acordo MSF/OMC e com
as normas, diretrizes e recomendagdes intemacionais, fixadas pelos organismos
considerados nesse Acordo. Quando essas ndo existirem, seréio utilizadas as normas,
diretrizes e recomendagdes dos organismos regionais dos quais as Partes Signatarias
sejam membros, quando for o caso, e, na falta dessas, a Parte Signataria importadora
informard o procedimento a ser aplicado, que ndo devera constituir uma barreira
injustificada ao comércio.

Artigo 22 - Toda restrigdo de acesso ao mercado da Parte Signataria
Importadora derivada de mudangas nos procedimentos de controle e inspe¢io sem a
devida justificativa técnica sera considerada uma barreira injustificada ao comércio.

Transparéncia

Arfigo 23 - As Partes Signatarias se comprometem a notificar os projetos de
suas medidas sanitarias e fitossanitarias que pretendam adotar, pelo menos sessenta
(60) dias antes de sua adogdo pela Parte Signataria. Qualquer ampliagdo desse prazo
serd comunicada imediatamente a outra Parte.

Em casos de urgéncia, as Partes Signatarias poderdo adotar medidas
sanitarias e fitossanitarias sem atender ao prazo a que se refere o paragrafo anterior.
Nesses casos, a Parte Signataria que adotar a medida devera notificdla
imediatamente a outra Parte Signatéaria.
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Em todos os casos, a Parte Signataria que pretenda adotar ou adote a medida
devera dar, sem discriminagéo adoutra Parte Signataria, a possibilidade de formular
observagdes, realizar, se solicitadas, consultas sobre a medida, e levar em conta
essas observagdes e o resultado de tais consultas.

Realizados os esclarecimentos pertinentes pela Parte Signataria e uma vez
adotada a medida, se a outra Parte Signataria considera que existem razées para
caracterizar que a medida constitui um obstaculo técnico desnecessario ao comércio,
podera, contando com os antecedentes e esgotada a coordenacdo entre as
autoridades competentes, submeter o caso a instancia pertinente para que seja
tratado de acordo com o estabelecido no Titulo IX, sobre Solugédo de Controvérsias, do
presente Acordo.

Artigo 24 - As Partes Signatarias se comprometem a notificar os projetos de
normas que estabelecem as condigdes para a comercializagdo de produtos
farmacéuticos, cosméticos, agrotdxicos de uso doméstico e de uso em campanhas de
salde publica que pretendam adotar pelo menos sessenta (60) dias antes de sua
adogéo pela Parte Signatéria. Qualquer ampliacdo desse prazo sera comunicada
imediatamente & outra Parte Signataria.

Em casos de urgéncia devidamente justificados, as Partes Signatarias poderdo
adotar as normas a que se refere o paragrafo anterior, sem atender ao ‘prazo
anteriormente assinalado. Nesses casos, a Parte Signataria que adotar a norma
devera notificar imediatamente a referida medida a outra Parte Signataria.

Em todos os casos, a Parte Signataria que adote ou pretenda adotar a norma
devera dar, sem discriminagdo a outra Parte Signatéria, a possibilidade de formular
observagées, realizar, se solicitadas, consultas sobre ela, e levar em conta essas
observagdes e o resultado de tais consultas. -

Realizados os esclarecimentos pertinentes pela Parte Signataria e uma vez
adotada a norma, se a outra Parte Signatéria considera que existem razées para
caracterizar que a medida constitui um obstaculo desnecessario ao comércio, podera,
contando com os antecedentes e esgotadas as coordenacgdes entre as autoridades
competentes, submeter o caso a instancia pertinente para que seja tratado de acordo
com o estabelecido no Titulo IX, sobre Solug&o de Controvérsias, do presente Acordo.

Artigo 25 - As Partes Signatarias comunicardo oficialmente os prazos
estabelecidos em suas legislagbes sobre medidas sanitarias e fitossanitarias, assim
como sobre produtos farmacéuticos, cosméticos, agrotdxicos de uso doméstico e de
uso em campanhas de salde publica, dentro de trinta (30) dias a partir da assinatura
do presente Acordo.

A pedido de uma das Partes Signatérias, a Parte Signataria solicitada tera trinta

(30) dias para esclarecer quais s3o os prazos ou procedimentos aplicaveis ao produto -

de interesse consultado.

Nos casos em que se identifique a auséncia de prazos nas normas nacionais,

por solicitagdo de uma Parte Signataria, serdo realizadas consultas em um periodo / m\

nao superior a quarenta e cinco (45) dias, com o objetivo de fixa-los.

RISCADO:"a", NAO VALE.
INTERCALADO:"a", VALE.
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Caso existam diferengas nos prazos notificados, as Partes Signatéarias fardo
consultas em um periodo ndo superior a quarenta e cinco (45) dias, a fim de
determinar prazos devidamente fundamentados, mutuamente aceitaveis.

O descumprimento dos prazos previstos nas legislagdes nacionais, assim como
os estabelecidos no presente artigo, facultard a Parte Signatéria afetada solicitar o
pronunciamento da Comisséo Administradora, sem prejuizo de iniciar o procedimento
de Solugdo de Controvérsias.

Artigo 26 - As Partes Signatérias garantirdo a transparéncia reciproca de suas
medidas sanitarias e fitossanitarias, noftificando-as no 2mbito da OMC ou publicando
os projetos de medidas e as medidas adotadas em “websites” oficiais gratuitos e de
~ acesso publico, na medida em que os mesmos existam ou sejam implementados.

Artigp 27 - As Partes Signatarias se comprometem a intercambiar suas
legislagbes sanitarias e fitossanitarias vigentes de carater geral em um prazo de
sessenta (60) dias a partir da entrada em vigor do presente Acordo.

Nos casos em que se requeira legislagdo ou informagdio especifica, as Partes
Signatarias se comprometem a envid-la em um prazo de trinta (30) dias, o qual podera
estender-se com justificativa prévia da Parte Signataria informante.

Contra-notificacbes

Artigo 28 - As Partes Signatarias acordam implementar o procedimento de
contranotificagio de MSF com o objetivo de facilitar a solug&o de problemas relativos a
MSF e de evitar que essas medidas se constituam em obstaculos injustificados ao
comércio. O mecanismo funcionara da seguinte forma:

1. A Parte A contranotificard, no formato disposto no Apéndice |, uma MSF da Parte
B, a que respondera & Parte A, por escrito, dentro dos préximos noventa (S0)
dias, e dentro de trinta (30) dias para produtos pereciveis. Nessa resposta, a
Parte B indicara se a medida:

a) estd em conformidade com uma norma, diretriz ou recomendagdo
internacional e, sendo assim, a Parte B devera identifica-la;ou

b) baseia-se em normas, diretrizes ou recomendagdes internacionais. Neste
caso, a Parte B devera oferecer a justificativa cientifica e outras informagdes
que sustentem os aspectos que difiram das normas, diretrizes ou
recomendagdes internacionais; ou

¢) traz como resultado um maior nivel de protegdo na Parte B do que se lograria
mediante uma diretriz, norma ou recomendago internacional. Neste caso, a
Parte B devera oferecer a justificativa cientifica da medida, incluindo um
descrigio dos riscos que a medida pretende evitar e, quando proceder,

avaliag&o do risco; ou
= .
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d) na auséncia de uma diretriz, norma ou recomendacfo internacional, a Parte B
devera oferecer a justificativa cientifica da medida, incluindo uma descrigdo
dos riscos que a medida pretende evitar e, quando procedente, a avaliagéo
de risco.

- 2. Com base na troca de informac&o, poder-se-ia pleitear a necessidade de que se
realizassem delibera¢bes técnicas bilaterais, destinadas a resolver problemas
relativos & medida em questdo. Quande forem solicitadas essas deliberagdes,
ambas as Partes as levardo a cabo dentro de um prazo de trinta (30) dias
contados a partir da solicitagdo, a menos que as Partes Signatérias envolvidas
tenham decidido de outra maneira.

Cooperacdo Técnica

Artigo 29 - As Partes Signatérias concordam em proporcionar cooperagio e
assisténcia técnica entre si, assim como promover sua prestagéo por meio de
organizagdes internacionais ou regionais competentes, com vistas a fortalecer as
atividades orientadas :

a) a aplicagdo do presente Anexo,
b) 2 aplicagao do Acordo MSF/OMC;

¢) a participagdo mais ativa nas organizagSes intemacionais competentes e seus
orgaos auxiliares; e

d) ao apoio ac desenvolvimento e aplicagio de normas internacionais e regionais,
entre outras.-

Artigo 30 - Os organismos competentes em matéria sanitaria e fitossanitaria
das Partes Signatarias poderao assinar convénios de cooperagio e coordenacio para
facilitar o intercambio de mercadorias sem que estes apresentem um risco sanitario ou
fitossanitario para as Partes Signatarias.

DisposicBes Transitérias

Artigp 31 - As Partes Signatarias acordam informar-se sobre as solicitagdes
pendentes de autorizagdes, inscrigdes efou registros sanitrios dentro dos trinta (30)
dias seguintes & entrada em vigor do presente Acordo.

A Parte Signataria solicitada devera informar sobre o estado de situagéo da
solicitagdio, dos procedimentos pendentes e os prazos. e

Igualmente, em um prazo ndo superior a trinta (30) dias, as Partes Signatarias
deverdo informar & Parte Signataria interessada sobre o estado de situagfo das
anélises de risco que se encontrem em andamento e das solicitagdes de requisitos
sanitarios e fitossanitarios que se encontrem em andamento.
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Disposicdes Finais

Artigo 32 - O descumprimento das disposiges deste Anexo, bem como das
condigbes ou prazos acordados pelas Partes Signatarias em virtude do mesmo, sem
a devida justificativa, podera ser tratado iniciaimente por meio de consultas diretas.

Sem prejuizo do acima exposto, a Parte Signatéria afetada podera recorrer
diretamente ao mecanismo de Solugdo de Controvérsias do presente Acordo.

Artigo 33 - Em um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da

entrada em vigor do Acordo, as Partes Signatarias designarfic as autoridades
competentes encarregadas da implementacao do p
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