ACORDO SOBRE A APLICACAO DE MEDIDAS SANITARIAS E
FITOSSANITARIAS

Os Membros,

Reafirmando que nenhum Membro deve ser impedido de adotar ou aplicar medidas
necessarias a protecdo da vida ou da sadde humana, animal ou vegetal, desde que tais
medidas ndo sejam aplicadas de modo a constituir discriminacdo arbitréria ou injustificavel
entre Membros em situagGes em que prevalecam as mesmas condi¢fes, ou uma restricdo
velada ao comércio internacional;

Desejando melhorar a saide humana, a salde animal e a situacdo sanitaria no
territorio de todos os Membros;

Tomando nota de que as medidas sanitérias e fitossanitarias séo frequentemente
aplicadas com base em acordos ou protocolos bilaterais;

Desejando o estabelecimento de um arcabougo multilateral de regras e disciplinas
para orientar a elaboracdo, adocédo e aplicacdo de medidas sanitarias e fitossanitarias, com
vistas a reduzir ao minimo seus efeitos negativos sobre 0 comércio;

Reconhecendo a importante contribuicdo que podem proporcionar a esse respeito
normas, guias e recomendagdes internacionais;

Desejando estimular o uso de medidas sanitérias e fitossanitarias entre os Membros,
com base em normas, guias e recomendacdes internacionais elaboradas pelas organizacfes
internacionais competentes, entre elas a Comissdo do Codex Alimentarius, o Escritério
Internacional de Epizootias e as organizagOes Internacionais e regionais competentes, que
operam no contexto da Convencéo Internacional sobre Protecdo Vegetal sem que com isso
se exija dos Membros que modifiqguem seu nivel adequado de prote¢do da vida e salde
humana, animal ou vegetal,

Reconhecendo que os paises em desenvolvimento Membros podem encontrar
dificuldades especiais para cumprir com medidas sanitarias e fitossanitarias dos Membros
importadores e, como conseqiiéncia, para ter acesso a seus mercados e também para
formular e aplicar medidas sanitarias e fitossanitarias em seus proprios territorios, e
desejando assisti-los em seus esfor¢os em tal sentido;

Desejando, portanto, elaborar regras para a aplicagdo das disposicdes do GATT
1994, que se referem ao uso de medidas sanitarias e fitossanitarias, em especial as
disposicoes do Artigo XX(b) *;

Acordam o seguinte,

Artigo 1

! Neste Acordo, as referéncias ao Artigo XX(b) incluem também o caput daquele Artigo.



Disposi¢oes Gerais

1. Este Acordo aplica-se a todas as medidas sanitérias e fitossanitarias que possam
direta ou indiretamente afetar o comércio internacional. Tais medidas serdo elaboradas e
aplicadas de acordo com as disposicdes do presente Acordo.

2. Para os propositos do presente Acordo, as defini¢fes fornecidas no Anexo A devem
aplicar-se.

3. Os Anexos constituem parte integral do presente Acordo.

4. Nada neste Acordo afetara os direitos dos Membros sob o0 Acordo sobre Barreiras

Tecnicas ao Comercio no que se refere a medidas que ndo se encontrem no ambito do
presente Acordo.

Artigo 2
Direitos e Obrigac6es Basicas

1. Os Membros tém o direito de adotar medidas sanitarias e fitossanitarias para a
protecdo da vida ou salde humana, animal ou vegetal, desde que tais medidas ndo sejam
incompativeis com as disposi¢des do presente Acordo.

2. Os Membros assegurardo que qualquer medida sanitaria e fitossanitaria seja
aplicada apenas na medida do necessario para proteger a vida ou a saide humana, animal
ou vegetal, seja baseada em principios cientificos e ndo seja mantida sem evidéncia
cientifica suficiente, a exce¢do do determinado pelo paréagrafo 7 do Artigo 5.

3. Os Membros garantirdo que suas medidas sanitarias e fitossanitarias ndo fardo
discriminacéo arbitraria ou injustificada entre os Membros nos casos em que prevalecerem
condicBes idénticas ou similares, incluindo entre seu proprio territério e 0 de outros
Membros. As medidas sanitérias e fitossanitarias ndo serdo aplicadas de forma a constituir
restricdo velada ao comércio internacional.

4. As medidas sanitarias e fitossanitarias que estejam em conformidade com as
disposicoes relevantes do presente Acordo serdo consideradas conformes as obrigacfes dos
Membros sob as disposi¢cfes do GATT 1994 que se referem ao uso de medidas sanitérias e
fitossanitarias, em especial as disposices do Artigo XX (b)*.

Artigo 3

Harmonizacéo

1. Com vistas a harmonizar as medidas sanitérias e fitossanitarias da forma mais ampla
possivel, os Membros baseardo suas medidas sanitérias e fitossanitarias em normas, guias e



recomendacdes internacionais, nos casos em que existirem, exceto se diferentemente
previsto por este Acordo e em especial no paragrafo 3.

2. Presumir-se-40 como necessérias a prote¢cdo da vida ou da satide humana, animal e
vegetal, assim como serdo consideradas compativeis com as disposi¢des pertinentes do
presente Acordo e do GATT 1994 as medidas sanitarias e fitossanitarias que estejam em
conformidade com normas guias e recomendacdes internacionais.

3. Os Membros podem introduzir ou manter medidas sanitarias e fitossanitarias que
resultem em nivel mais elevado de prote¢do sanitéria ou fitossanitaria do que se alcancaria
com medidas baseadas em normas, guias ou recomendacdes internacionais competentes, se
houver uma justificacdo cientifica ou como consequéncia do nivel de protecdo sanitéaria ou
fitossanitaria que um Membro determine ser apropriado, de acordo com as disposicOes
relevantes dos paragrafos 1 a 8 do Artigo 5 2. N&o obstante 0 acima descrito, todas as
medidas que resultemem nivel de protecdo sanitaria ou fitossanitaria diferente daquele que
seria alcancado pela utilizagdo de medidas baseadas em normas, guias ou recomendacfes
internacionais ndo serdo incompativeis com qualquer outra disposicao do presente Acordo.

4. Os Membros terdo participacdo plena, dentro dos limites de seus recursos, nas
organizacdes internacionais competentes e em seus 6rgdos subsididrios, em especial na
Comissdo do Codex Alimentarius, do Escritério Internacional de Epizootias e em
organizacBes internacionais e regionais que operem no contexto da Convencao
Internacional sobre Protecdo Vegetal, para promover em tais organizacgdes, a elaboracéo e
revisao periodica de normas, guias e recomendacgdes com respeito a todos os aspectos das
medidas sanitarias e fitossanitarias.

5. O Comité sobre Medidas Sanitarias e Fitossanitarias, previsto nos paragrafos 1 a 4
do Artigo 12 (referido neste Acordo como o “Comité”) elaborara um procedimento de
acompanhamento do processo de harmonizacdo internacional e coordenara esforcos nesse
sentido com as organizagdes internacionais competentes.

Artigo 4
Equivaléncia

1. Os Membros aceitardo as medidas sanitarias e fitossanitarias de outros Membros
como equivalentes, mesmo se tais medidas deferirem de suas préprias medidas ou de
medidas usadas por outros Membros que comercializem o mesmo produto, se 0 Membro
exportador demonstrar objetivamente ao Membro importador que suas medidas alcangcam o
nivel adequado de protecdo sanitéria e fitossanitaria do Membro importador. Para tal fim,
acesso razoavel deve ser concedido, quando se solicite, ao Membro Importador, com vistas
a inspecdo, teste e outros procedimentos relevantes.

2 Para os propositos do paragrafo 3 do Artigo 3, hé justificacéo cientifica se, com base num exame e avaliacio
da informacdo cientifica disponivel, de conformidade com as disposi¢es pertinentes deste Acordo, um
membro determina que as normas guias e recomendagdes internacionais pertinentes ndo sdo suficientes para
alcancar nivel apropriado de prote¢do sanitaria ou fitossanitaria.



2. Os Membros, quando se solicitem, realizardo consultas com o objetivo de alcancar
acordos bilaterais e multilaterais para reconhecimento da equivaléncia das medidas
sanitarias ou fitossanitarias especificas.

Artigo 5

Avaliacdo do RISCO e Determinagdo do Nivel Adequado de Protecdo Sanitaria e
Fitossanitaria

1. Os Membros assegurardo que suas medidas sanitarias e fitossanitarias sdo baseadas
em uma avaliacdo adequada as circunstancias dos riscos a vida ou a saude humana, animal
ou vegetal, tomando em consideracdo as técnicas para avaliagcdo de risco, elaboradas pelas
organizacdes internacionais competentes.

2. Na avaliagdo de riscos, os Membros levardo em consideracdo a evidéncia cientifica
disponivel, os processos e métodos de producdo pertinentes, os métodos para teste,
amostragem e inspecdo pertinentes, a prevaléncia da pragas e doencas especificas, a
existéncia de areas livres de pragas ou doencas, condicdes ambientais e ecoldgicas
pertinentes e 0s regimes de quarentena ou outros.

3. Ao avaliar o risco para a vida ou a saude humana, animal ou vegetal e ao determinar
a medida a ser aplicada para se alcancar o nivel adequado de protecdo sanitaria e
fitossanitaria para tal risco, 0s Membros levardo em consideragdo como fatores econdémicos
relevantes o dano potencial em termos de perda de producdo ou de vendas no caso de
entrada, estabelecimento e disseminagdo de uma peste ou doenca, os custos de controle e de
erradicacdo no territério do Membro importador e da relacdo custo-beneficio de enfoques
alternativos para limitar os riscos.

4. Os Membros devem, ao determinarem o nivel adequado de protecdo sanitéria e
fitossanitaria, levar em consideracdo o objetivo de reduzir ao minimo os efeitos negativos
ao comércio.

5. Com vistas a se alcancar consisténcia na aplicacdo do conceito do nivel adequado de
protecdo sanitaria e fitossanitaria contra riscos a vida ou saide humana ou & vida ou saude
animal, cada Membro evitard distingdes arbitrarias ou injustificaveis nos niveis que
considera apropriados em diferentes situagdes, se tais distin¢des resultam em discriminacgao
ou em uma restricdo velada ao comércio internacional. Os Membros auxiliardo o Comité,
de acordo com os paragrafos 1, 2 e 3 do Artigo 12, a elaborar diretrizes para disseminar a
implementacdo pratica desta disposicdo. Ao elaborar as diretrizes, 0 Comité levara em
consideracdo todos os fatores pertinentes, inclusive o carater excepcional dos riscos a salde
humana, aos quais individuos se expdem voluntariamente.

6. Sem prejuizo do paragrafo 2 do Artigo 3, ao estabelecerem ou manterem medidas
sanitarias e fitossanitarias para alcancar o nivel adequado de protecdo sanitaria e
fitossanitaria, os Membros garantirdo que tais medidas ndo sao mais restritivas ao comércio



do que 0 necessario para alcancar seu nivel adequado de protecdo sanitaria e fitossanitaria,
levando-se em consideracdo a exequibilidade econémica e técnica >.

7. Nos casos em que a evidéncia cientifica for insuficiente, um Membro pode
provisoriamente adotar medidas sanitarias ou fitossanitarias com base em informagédo
pertinente que esteja disponivel, incluindo-se informacdo oriunda de organizacdes
internacionais relevantes, assim como de medidas sanitarias ou fitossanitarias aplicadas por
outros Membros. Em tais circunstancias, os Membros buscardo obter a informagéo
adicional necessaria para uma avaliagdo mais objetiva de riscos e revisardo em
conseqiiéncia a medida sanitaria ou fitossanitaria em um prazo razoavel.

8. Quando um Membro tiver razdo para crer que uma medida sanitaria ou fitossanitaria
introduzida ou mantida por um outro Membro € restritiva ou tem o potencial de restringir
suas exportacdes e que a medida ndo estd baseada em normas, guias ou recomendacfes
internacionais pertinentes ou que tais normas, guias ou recomendacgdes nao existem, podera
solicitar - e 0 Membro que mantém a medida tera que fornecer - uma explicagdo das razdes
para a existéncia de tal medida sanitaria ou fitossanitaria.

Artigo 6

Adaptacdo a Condices Regionais, Incluindo-se Areas Livres de Pragas ou Doencas e
Areas de Baixa Incidéncia de Pragas ou Doencas

1. OS Membros garantirdo que suas medidas sanitarias ou fitossanitarias estejam
adaptadas as caracteristicas sanitarias ou fitossanitarias da area - seja todo o territorio de um
pais parte, do territorio de um pais ou todas as partes do territorio de varios paises - da qual
0 produto € originario e para a qual o produto é destinado. Ao avaliar as caracteristicas
sanitarias ou fitossanitarias de uma regido, os Membros considerardo, inter alia, o nivel de
incidéncia de pragas ou doencas especificas, a existéncia de programas de controle ou
erradicacdo e critérios ou diretrizes apropriados que possam ser elaborados pelas
organizacdes internacionais competentes.

2. Os Membros reconhecerdo, em particular, os conceitos de areas livres de pragas e
doencas e de areas de baixa incidéncia de pragas e doencas. A determinacdo de tais areas
sera baseada em fatores tais como geografia, ecossistemas, controle epidemiologico e a
eficacia de controles sanitarios ou fitossanitarios.

3. Os Membros exportadores que afirmarem a existéncia, em seus territorios, de areas
livres de pragas ou doencas ou de areas de baixa incidéncia de pragas ou doencas
fornecerdo a evidéncia necessaria de forma a demonstrar objetivamente ao Membro
importador que tais areas sdo - e deverdo permanecer - areas livres de pragas ou doencas ou

® Para os propésitos do paragrafo 3 do artigo 5, uma medida ndo é mais restritiva do que o0 necessario a néo
ser que haja outra medida razoavelmente disponivel, levando em conta a exeqibilidade econdmica e técnica
que alcance o nivel apropriado de prote¢do sanitéria ou fitossanitaria e que seja significativamente menos
restritiva do comércio.



areas de baixa incidéncia de pragas ou doencas, respectivamente. Para tal fim, acesso
razoavel devera ser concedido, se solicitado, ao Membro importador para Inspecéo, teste e
outros procedimentos relevantes.

Artigo 7
Transparéncia

Os Membros notificardo as alteracbes em suas medidas sanitarias ou fitossanitarias
e fornecerdo informag&o sobre suas medidas sanitérias ou fitossanitarias de acordo com as
disposi¢oes do Anexo B.

Artigo 8
Procedimentos de Controle, Inspe¢cdo e Homologacao

Os Membros observarédo as disposi¢cGes do Anexo C na operacdo de procedimentos
de controle, inspecdo e homologacéo, incluindo-se sistemas nacionais para homologacéao de
uso de aditivos ou para o estabelecimento de tolerancias para contaminantes em alimentos,
bebidas ou racdo animal, e garantirdo, quanto ao resto, que seus procedimentos ndo sdo
incompativeis com as disposi¢des do presente Acordo.

Artigo 9
Assisténcia Técnica

1. Os Membros concordam em facilitar o fornecimento de assisténcia técnica a outros
Membros, especialmente a paises em desenvolvimento Membros, seja bilateralmente ou
por intermédio de organiza¢des internacionais apropriadas. Tal assisténcia podera realizar-
se, inter alia, nas areas de tecnologias de processamento, pesquisa e infra-estrutura,
incluindo-se o estabelecimento de 6rgdos nacionais regulatdrios e podera tomar a forma de
consultoria, créditos, doagdes ou concessdes, inclusive com o propésito de buscar o
aperfeicoamento técnico, treinamento e equipamento para permitir a tais paises ajustarem-
se e cumprirem com as medidas sanitarias ou fitossanitarias necessarias para que alcancem
0 nivel adequado de protecédo sanitaria ou fitossanitaria em seus mercados de exportagéo.

2. Quando investimentos consideraveis se fizerem necessarios para que um pais em
desenvolvimento Membro, exportador, preencha as exigéncias sanitarias ou fitossanitarias
de um Membro importador, este Gltimo considerara o fornecimento de assisténcia técnica,
de modo a permitir ao pais em desenvolvimento Membro manter e expandir suas
oportunidades de acesso a mercados para o produto em questao.

Artigo 10

Tratamento Especial e Diferenciado



1. Na elaboragédo e aplicacdo das medidas sanitarias ou fitossanitarias, os Membros
levardo em consideracdo as necessidades especiais dos paises em desenvolvimento
Membros e em especial dos paises de menor desenvolvimento relativo Membros.

2. Quando o nivel adequado de protecdo sanitaria ou fitossanitaria permitir o
estabelecimento gradual de novas medidas sanitarias ou fitossanitarias, deverdo ser
concedidos prazos mais longos para seu cumprimento no que se refere a produtos de
interesse dos paises em desenvolvimento Membros, a fim de manter suas oportunidades de
exportacgéo.

3. Com vistas a assegurar que 0s paises em desenvolvimento Membros possam estar
aptos a cumprir com as disposicdes do presente Acordo, o Comité tem direito de conceder a
tais paises, se solicitado, excec¢des especificas com prazo limitado, no todo ou em parte, das
obrigacbes do presente Acordo, levando-se em consideracdo suas necessidades de
desenvolvimento comerciais e financeiras.

4, Os Membros devem estimular e facilitar a participacdo ativa de paises em
desenvolvimento Membros nas organizagdes internacionais competentes.

Artigo 11
Consultas e Solucdo de Controversias

1. As disposicoes dos Artigos XXII e XXIII do GATT 1994, conforme elaboradas e
aplicadas pelo Entendimento sobre Solucéo de Controvérsias, aplicar-se-8o as consultas e a
solucédo de controvérsias sob este Acordo, exceto se disposto de outra forma neste Acordo.

2. No caso de controvérsia sob este Acordo envolvendo temas técnicos ou cientificos,
um grupo especial devera buscar assessoria de peritos escolhidos pelo grupo especial em
consulta com as partes envolvidas na disputa. Para tal fim, o grupo especial poderd, quando
julgar apropriado, estabelecer um grupo de peritos para consultoria ou consultar as
organizacdes internacionais pertinentes a pedido de qualquer das partes na disputa ou por
sua propria iniciativa.

3. Nada neste Acordo prejudicard os direitos dos Membros em outros acordos
internacionais, incluindo-se o direito de recorrerem aos bons oficios ou aos mecanismos de
solucdo de controversias de outras organizacdes internacionais ou estabelecidos sob
qualquer acordo internacional.

Artigo 12
Administracao
l. Estabelece-se, em virtude do presente Acordo, um Comité sobre Medidas Sanitarias

e Fitossanitarias que servira regularmente de foro para consultas. Desempenhara as funcdes
necessarias para aplicar as disposicdes do presente Acordo e para a consecucdo de seus



objetivos, especialmente em matéria de harmonizacdo. O Comité adotara suas decisdes por
consenso.

2. O Comité estimulara e facilitar consultas ou negocia¢es ad hoc entre Membros
sobre temas sanitarios ou fitossanitarios especificos. O Comité estimulard o uso de normas,
guias ou recomendacdes internacionais por parte de todos os Membros e, em tal aspecto,
oferecera estudos e consultas técnicas com o objetivo de aumentar a coordenagdo e a
integracdo entre sistemas nacionais e internacionais e enfoques para homologacéo do uso
de aditivos ou para o estabelecimento de tolerancias para contaminantes em alimentos,
bebidas ou ragdo animal.

3. O Comité mantera contato estreito com as organizacdes internacionais competentes
no campo da protecdo sanitarias e fitossanitarias, especialmente com a Comissdo do Codex
Alimentarius, o escritorio Internacional de Epizootias e o Secretariado da Convencdo
Internacional sobre Protecdo Vegetal, com o objetivo da assegurar a melhor consultoria
técnica e cientifica possivel para a administracdo do presente Acordo e a fim de assegurar
que se evite duplicacdo desnecessaria de esforgos.

4. O Comité elaborard um método para acompanhar o processo de harmonizagdo
internacional e o uso de normas, guias e recomendacdes internacionais. Para tal fim, o
Comité deverd, juntamente com as organizagdes internacionais competentes, estabelecer
uma lista de normas, guias e recomendacdes internacionais relativas a medidas sanitarias ou
fitossanitarias que o Comité determine tenha um impacto importante no comércio. A lista
deverd incluir indicacdes, por parte dos Membros, de normas, guias e recomendacdes
internacionais que apliguem como condic¢Bes para importacdo ou com base nos quais 0s
produtos importados que estejam de acordo com tais normas possam usufruir de acesso a
seus mercados. Para os casos em que um Membro ndo apligue uma norma, guia ou
recomendacao internacional como condicéo para importar, 0 Membro devera fornecer uma
indicacdo da razdo para tanto e, em especial, se considera que o padrdo ndo é rigido o
suficiente para fornecer o nivel de protecdo sanitaria ou fitossanitaria adequado, Se um
Membro revisar sua posicdo, apds indicar o uso de uma norma, guia ou recomendagdo
como condicdo para importar, deverd fornecer uma explicacdo para tal mudanca e dele
informar o Secretariado, assim como as organiza¢des internacionais competentes, a menos
que tal notificacdo e explicacdo seja dada de acordo com os procedimentos do Anexo B.

5. A fim de evitar a duplicacdo desnecesséaria de esforgos, o Comité podera decidir,
caso seja apropriado, utilizar a informacdo gerada pelos procedimentos, em especial
aqueles para notificacéo, vigentes nas organizagOes internacionais competentes.

6. O Comité podera, com base na iniciativa de um dos Membros, por intermédio dos
canais apropriados, convidar organizagdes internacionais competentes ou seus Orgaos
subsidiarios a examinar temas especificos relativos a uma determinada norma, guia ou
recomendacdo, incluindo-se a base das explicagdes fornecidas para a néo-utilizacdo,
conforme estipulado no parégrafo 4.

7. O Comité revisara a operacdo e a implementacao do presente Acordo trés anos apds
a data da entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC e, posteriormente, conforme



necessario. Quando apropriado, o Comité podera submeter propostas ao Conselho para o
Comeércio de Bens para emendas ao texto do presente Acordo com relacdo, inter alia, a
experiéncia acumulada em sua implementagé&o.

Artigo 13
Implementacéo

Os Membros sdo integralmente responsaveis no presente Acordo pelo cumprimento
de todas as obrigacdes aqui estabelecidas. Os Membros formulardo e implementarédo
medidas e mecanismos positivos em favor da observacdo das disposi¢cGes do presente
Acordo por outras instituicbes além das instituicbes do governo central. Os Membros
adorardo as medidas razoaveis que estiverem a seu alcance para assegurar que as
instituicdes ndo-governamentais existentes em seus territorios, assim como 0s 0rgaos
regionais, dos quais instituicdes pertinentes em seus territérios sejam membros, cumpram
com as disposicdes relevantes do presente Acordo. Ademais, os Membros ndo adotardo
medidas que tenham o efeito de direta ou indiretamente obrigar ou encorajar tais
instituicGes ndo-governamentais ou regionais a agirem de forma incompativel com as
disposicdes do presente Acordo. Os Membros assegurardo o uso dos servicos de
instituicdes ndo-governamentais para a implementacdo de medidas sanitarias ou
fitossanitarias apenas se tais entidades cumprirem com as disposi¢des do presente Acordo.

Artigo 14
Disposi¢des Finais

Os paises de menor desenvolvimento relativo Membros poderdo adiar a aplicacdo
das disposicoes do presente Acordo por um periodo de cinco anos ap6s a data da entrada
em vigor do Acordo Constitutivo da OMC, com respeito a suas medidas sanitarias ou
fitossanitarias que afetem a importacdo ou os produtos importados. Outros paises em
desenvolvimento Membros poderédo adiar a aplicacdo das disposi¢des do presente Acordo,
além do estipulado pelo paragrafo 8 do Artigo 5 e do Artigo 7, por dois anos apés a data da
entrada em vigor do Acordo Constitutivo da OMC, com respeito a suas atuais medidas
sanitarias ou fitossanitarias que afetem a importacdo ou 0s produtos importados, nos casos
em que tal aplicacdo estiver impedida pela falta de conhecimento técnico, infra-estrutura ou
recursos técnicos.

ANEXO A
DEFINICOES *

1. Medida sanitaria ou fitossanitéria - Qualquer medida aplicada:

4 . N . o Lo

Para os propositos destas defini¢bes, animal inclui peixes e fauna selvagem, vegetal inclui florestas e flora
selvagem, pragas inclui ervas daninhas, contaminantes inclui pesticidas e residuos de medicamentos
veterinarios.



(a) para proteger, no territorio do Membro, a vida ou a satde animal ou vegetal, dos
riscos resultantes da entrada, do estabelecimento ou da disseminagdo de pragas,
doencas ou Organismos patogénicos ou portadores de doencas;

(b) para proteger, no territério do Membro, a vida ou a salde humana ou animal,
dos riscos resultantes da presenca de aditivos, contaminantes, toxinas ou
organismos patogénicos em alimentos, bebidas ou racdo animal;

(c) para proteger, no territério do Membro, a vida ou a saide humana ou animal, de
riscos resultantes de pragas transmitidas por animais, vegetais ou por produtos deles
derivados ou da entrada, estabelecimento ou disseminacéo de pragas ou

(d) para impedir ou limitar, no territério do Membro, outros prejuizos resultantes da
entrada, estabelecimento ou disseminagéo de pragas.

As medidas sanitarias e fitossanitarias incluem toda legislacdo pertinente, decretos
regulamentos, exigéncias e procedimentos, incluindo, inter alia, critérios para o produto
final, processos e métodos de producdo, procedimentos para testes, inspecdo, certificacdo e
homologacdo, regimes de quarentena, incluindo exigéncias pertinentes, associadas com o
transporte de animais ou vegetais ou com 0s materiais necessarios para sua sobrevivéncia
durante o transporte, disposi¢cdes sobre métodos estatisticos pertinentes, procedimentos de
amostragem e metodos de avaliacdo de risco e requisitos para embalagem e rotulagem
diretamente relacionadas com a seguranca dos alimentos.

2. Harmonizacdo - O estabelecimento, reconhecimento e aplicacdo de medidas
sanitarias e fitossanitarias comuns por diferentes Membros

3. Normas, guias e recomendac0es internacionais:

(a) para a seguranca dos alimentos, as normas, guias e recomendacdes estabelecidos
pela Comissdo do Codex Alimentarius, no que se refere a aditivos para alimentos,
drogas veterinarias e residuos, pesticidas, contaminantes métodos para anélise e
amostragem e codigos e guias para praticas de higiene;

(b) para saude animal e zoonoses, as normas, guias e recomendacdes elaboradas sob
os auspicios do Escritério Internacional de Epizootias;

(c) para saude vegetal, as normas, guias e recomendacdes internacionais elaborados
sob os auspicios do secretariado da

Convencéo Internacional sobre Protecdo Vegetal em cooperacdo com organizacoes
regionais que operam no contexto da Convencdo Internacional sobre Protecdo
Vegetal e

(d) para temas ndo cobertos pelas organizagdes acima, normas, guias e
recomendacdes adequados, promulgados por outras organizagdes internacionais



pertinentes abertas a participagdo de todos os Membros conforme identificadas pelo
Comité.

4. Avaliacdo de Risco - A avaliacdo da possibilidade de entrada, estabelecimento ou
disseminagdo de uma praga ou doenca no territério de Membro importador, em
conformidade com as medidas sanitarias e fitossanitarias que possam ser aplicadas, e das
potenciais conseqliéncias bioldgicas e econdmicas ou a avaliagdo do potencial existente, no
que se refere a efeitos adversos & salde humana ou animal, resultante da presenga de
aditivos contaminantes, toxinas ou organismos patogénicos em alimentos bebidas ou racéo
animal.

5. Nivel adequado de protecdo sanitéria ou fitossanitaria - O nivel de protecdo que um
Membro julgue adequado para estabelecer uma medida sanitaria ou fitossanitaria para
proteger a vida ou saude humana, animal ou vegetal em seu territorio.

NOTA: Muitos Membros referem-se a tal conceito utilizando a expressas “o nivel aceitavel
de risco”.

6. Area livre de pragas ou doencas - Uma Area, seja todo o territorio de um pais, parte
do territério de um pais ou todo ou partes do territorio de varios paises, conforme
Identificados pelas autoridades competentes nos quais ndo ha incidéncia de uma praga ou
doenca especifica.

NOTA: Uma éarea livre de pragas ou doengas poderd circundar ou ser circundada ou
adjacente a uma area - seja dentro de parte do territorio de um pais ou em uma regido
geografica que inclui partes ou todo o territério de varios paises - na qual a ocorréncia de
uma praga ou doenga especifica é conhecida, mas esta sujeita a medidas de controle tais
como o estabelecimento de protecdo, vigilancia e “zonas tampédo” que podem confinar ou
erradicar a praga ou doenca em questao.

7. Area da baixa incidéncia de pragas ou doencas - Uma érea, seja todo o territorio de
um pais, parte do territério de um pais ou todo ou partes do territério de varios paises,
conforme identificadas pelas autoridades competentes, na qual uma praga ou doenca
especifica incide em niveis baixos e que esteja sujeita a medidas efetivas de vigilancia,
controle ou erradicacao.

ANEXO B
TRANSPARENCIA DOS REGULAMENTOS SANITARIOS E FITOSSASITASIOS
Publicagdo de regulamentos
1. Os Membros assegurardo que todos os regulamentos ° sanitarios e fitossanitarios,

adotados, sejam prontamente publicados de modo a permitir aos Membros que por eles se
interessem, familiarizarem-se com 0s mesmos.

® Medidas sanitarias e fitossanitarias tais como leis, decretos ou portarias que sejam de aplicagdo geral.



2. Exceto em circunstancias de carater urgente, os Membros deixardo um intervalo de
tempo razoavel entre a publicacdo do regulamento sanitario e fitossanitario e sua entrada
em vigor, de modo que os produtores em Membros exportadores, particularmente os dos
paises em desenvolvimento Membros, disponham de tempo para adaptar seus produtos e
métodos de producéo as exigéncias do Membro importador.

Centros de informacao

3. Cada membro assegurara que exista um centro de informacdo que seja capaz de
responder a todas as consultas razodveis de Membros interessados, bem como fornecer os
documentos pertinentes referentes:

(a) a regulamentos sanitérios e fitossanitarios adotados ou  propostos em seu
territorio;

(b) a procedimentos de inspecdo e controle, regimes de producdo e quarentena,
procedimentos para aprovacgdo de aditivos em alimentos e tolerancia de pesticidas que
sejam aplicados em seu territorio;

(c) aos procedimentos de avaliacdo de risco, fatores levados em consideragdo, assim
como determinacao do nivel adequado de protecdo sanitaria ou fitossanitaria;

(d) & adesdo e a participacdo de um Membro ou das instituicGes pertinentes existentes

em seu territério em organizacdes e sistemas sanitérios e fitossanitarios regionais e
Internacionais, assim como em acordos e arranjos bilaterais e multilaterais no ambito
deste Acordo e aos textos de tais acordos e arranjos.

4. Os Membros assegurardo que, quando Membros interessados solicitarem copias de
documentos, estas sejam fornecidas ao mesmo preco (se nao forem gratuitas), a parte o
custo do envio, que os cobrados dos nacionais ® e do Membro em questao.

Procedimentos de notificacdo

5. Sempre que ndo existir uma norma, guia ou recomendacdo internacional ou o
contetdo de um projeto de regulamento sanitério ou fitossanitario ndo for substancialmente
0 mesmo que o conteudo de uma norma, gula ou recomendacdo internacional, e se 0
regulamento puder ter um efeito significativo sobre o comércio de outros Membros, 0s
Membros

(a) publicardo uma nota com antecedéncia suficiente para que todos os Membros
interessados possam tomar conhecimento de que planejam introduzir um determinado
regulamento;

® Nacionais, neste Acordo, tomara o significado, no caso de um territério aduaneiro separado, Membro da
OMC, de pessoas fisicas ou juridicas domiciliadas ou que tenham estabelecimento industrial ou comercial real
e efetivo naquele territério aduaneiro.



6.

(b) notificardo aos outros Membros, por intermédio do Secretariado, 0s produtos a
serem cobertos pelo regulamento planejado, junto  com uma breve indicacdo de seu
objetivo e arrazoado. Tais notificacdes serdo feitas com a antecedéncia suficiente,
quando emendas ainda possam ser introduzidas e comentarios levados em
consideragéo;

(c) quando se Ihes solicite, fornecerdo a outros Membros copias do projeto de
regulamento e, sempre que possivel, identificardo as partes que difiram em substancia
das normas, guias ou recomendacdes internacionais;

(d) concederdo, sem discriminacdo, um prazo razoavel para que outros Membros
facam comentérios por escrito, discutirdo estes comentéarios, caso solicitado, e levardo
em consideragao estes comentarios escritos e o resultado destas discussoes.

Quando, no entanto, surgirem ou houver ameaca de que surjam, problemas urgentes

de protecdo da satde para um Membro, este Membro podera omitir 0s passos enumerados
no paragrafo 5 deste Anexo que julgue necessario, desde que o Membro:

7.

8.

(a) notifique imediatamente aos outros Membros, por intermédio do Secretariado, o
regulamento em questdo e os produtos cobertos, com uma breve indicacéo do objetivo
e arrazoado do regulamento, inclusive a natureza do(s) problema(s) urgente(s);
(b) quando se lhes solicite, forneca a outros Membros copias do regulamento;
(c) permita que outros Membros facam comentéarios por escrito, discuta estes
comentarios, caso solicitado, e leve em consideragdo estes comentarios escritos e o
resultado destas discussoes.

As notificagOes ao Secretariado serdo feitas em inglés, francés ou espanhol.

Os paises desenvolvidos Membros fornecerdo, a pedido de outros Membros, copias

dos documentos ou, no caso de documentos volumosos, resumos dos documentos cobertos
por uma determinada notificacdo em inglés, francés ou espanhol.

9.

O Secretariado circulara prontamente copias da notificagdo a todos os Membros e as

organizacdes internacionais interessadas e levara a atencéo dos paises em desenvolvimento
Membros quaisquer notificagdes relativas a produtos de seu particular interesse.

10.

Os Membros designardo uma Unica autoridade do governo central como responsavel

pela implementacdo em nivel nacional das disposicGes relativas aos procedimentos de
notificacdo, de acordo com os paragrafos 5, 6, 7 e 8 do presente Anexo.

Reservas de caréater geral

11.

Nada neste Acordo sera interpretado no sentido de obrigar:



(@) ao fornecimento de pormenores ou cépias de projetos ou a publicacdo de textos em
linguas outras que ndo a do Membro, exceto conforme estipulado no paragrafo 8 deste
Anexo ou

(b) a comunicacdo por parte dos Membros de informacdo confidencial, cuja divulgacdo
possa Impedir o cumprimento da legislacdo sanitaria ou fitossanitaria ou lesar os interesses
comerciais legitimos de determinadas empresas.

ANEXO C
PROCEDIMENTOS DE CORTROLE INSPECAO E APROVACAO ’

1. No que se refere a todos os procedimentos para averiguar e garantir o cumprimento
de medidas sanitarias ou fitossanitarias, os Membros assegurar&o:

(@) que tais procedimentos sejam realizados e concluidos sem demoras indevidas e de
forma ndo menos favoravel aos produtos importados do que aos produtos nacionais
similares;

(b) que o periodo normal de processamento de cada procedimento seja publicado ou
que o periodo de processamento previsto seja comunicado ao solicitante a pedido
deste; que ao receber uma solicitagdo, a instituicdo competente examine prontamente
se a documentacdo estd completa e informe o solicitante de todas as deficiéncias de
forma precisa e completa; que a instituicdo competente transmita, assim que possivel,
os resultados do procedimento de forma precisa e completa, a fim de que se possam
tomar medidas corretivas caso necessario; que, mesmo quando haja deficiéncias, a
instituicdo competente prossiga até onde for possivel com o procedimento se o
solicitante assim requiser e que o solicitante seja informado, a seu pedido, do
andamento do procedimento, explicando-se-lhe qualquer atraso;

() que as informaCdes solicitadas limitem-se ao necessario para que O0S
procedimentos de controle, inspecdo e homologacdo sejam adequados, incluindo-se 0s
relativos a homologacdo do uso de aditivos ou ao estabelecimento de tolerancias de
contaminantes em produtos alimenticios, bebidas ou ragdo animal;

(d) que a confidencialidade da informacdo sobre os produtos origindrios dos
territorios de outros Membros, que resulte ou seja fornecida em fungdo de controle,
inspecdo e homologacéo, seja respeitada da mesma forma que para produtos
nacionais e de tal forma que os interesses comerciais legitimos sejam protegidos;

(e) que toda solicitacdo de amostras individuais de um produto, para controle,
inspecdo e homologacao, seja limitada ao razoavel e necessario.

" Procedimentos de controle inspecéo e homologaco incluem, inter alia, procedimentos para amostragem,
teste e certificagdo.



(f) que todas as taxas impostas aos procedimentos para produtos importados sejam
eqlitativas em comparacdo com todas as taxas cobradas por produtos nacionais
similares ou produtos originarios de qualquer outro Membro, ndo devendo ser
superiores ao custo real do servico;

(9) que os critérios empregados no estabelecimento de instalagfes utilizadas nos
procedimentos e na selecdo de amostras sejam 0s mesmos, tanto para produtos
importados quanto para produtos nacionais, com o objetivo de reduzir ao minimo as
inconveniéncias aos solicitantes importadores, exportadores ou seus agentes;

(h) que sempre que as especificacdes de um produto sejam modificadas ap6s o seu
controle ou Inspecdo a luz dos regulamentos aplicaveis, ou 0os procedimentos para o
produto modificado sejam limitados ao necessario para determinar se existe confianca
suficiente de que o produto ainda satisfaz os regulamentos em questéo; e

(i) exista um procedimento para examinar as reclamaces relativas a operacao de tais
procedimentos e para tomar medidas corretivas quando a reclamacéo seja justificada.

Quando um Membro importador aplique um sistema de homologacdo do uso de
aditivos para alimentos ou de estabelecimento de tolerancias de contaminantes em produtos
alimenticios, bebidas ou racdo animal que proiba ou restrinja 0 acesso de produtos a seu
mercado interno por falta de homologacéo, tal Membro importador levard em consideracéo
a utilizacdo de uma norma internacional pertinente como base para o0 acesso até que se faca
uma determinag&o final.

2. Quando em uma medida sanitaria ou fitossanitaria se especifiqgue um controle na
etapa de producdo, 0 Membro em cujo territério a producdo ocorre prestard a assisténcia
necessaria para facilitar tal controle e o trabalho das autoridades encarregadas de realiza-lo.

3. Nenhuma disposicdo do presente Acordo impedira os Membros de realizarem
inspecOes razoaveis em seu territorio.



