I. DADOS DA PROPOSTA DE ATO NORMATIVO
I.1 Dados gerais (preenchimento automatico: Processo SEI / Descricdo da Norma / Tipo de
Norma / Unidade Responsavel etc)
Processo SEI: 21000.067009/2019-99

Descricdo da Norma: Trata-se de uma normativa que unifica todas as agOes pertinentes ao
PNEEB no ambito do MAPA.

Tipo de Norma: Instrucdo Normativa.
Unidade Responsavel: Divisdo de Sanidade de Ruminantes — DSR/DSA/SDA/MAPA

1.2 ldentificag&o e lotacdo dos servidores envolvidos na elaboracgdo da AlR:

Unidade Nome E-mail
GCAN/DSN Ana Paula Franco ana.franco@agricultura.gov.br
DEIV/CSI/CGI/DIPOA | Béarbara M. Rosa barbara.rosa@agricultura.gov.br
ABIEC Carlos Franco carlos@abiec.com.br
CAT/DSA Eduardo de Azevedo eduardo.cunha@agricultura.gov.br
DSR/DSA Ellen Laurindo ellen.laurindo@agricultura.gov.br
DINSP/DIPOA Fernando Fagundes fernando.fagundes@agricultura.gov.br
UTVDA/DSR/DSA Juliana do Amaral juliana.moreira@agricultura.gov.br
Moreira C. Vaz

CNA Lilian Azevedo lilian.figueiredo@cna.org.br
Figueiredo

ABRA Lucas Cypriano dt@abra.ind.br

ADAPAR Ricardo G.V.Vieira ricardo.vieira@agricultura.gov.br

DSN Tereza Cristina tereza.anna@agricultura.gov.br
Sant’Anna

Il - IDENTIFICACAO DO PROBLEMA

I1.1 Descrever brevemente qual o problema ou a situacdo que a proposta pretende solucionar.
Quiais as suas causas?

Problema: acdes de mitigacdo previstas na legislacdo federal desproporcionais aos distintos
riscos da EEB apresentados nos elos da cadeia da bovinocultura.

Causas: Descoberta na década de 1980, a encefalopatia espongiforme bovina (EEB) é uma
doenca cronica neurodegenerativa que acomete bovinos. Por ser uma doenca pribnica, ou seja,
provocada por uma proteina infecciosa e ndo um microrganismo, € altamente resistente aos
procedimentos usuais de inativagdo, persistindo no ambiente por anos, sendo inclusive resistente aos
processos de fabricagdo de farinhas e racfes para animais e de outros insumos. A transmissédo da EEB
classica ocorre por via oral, principalmente através da ingestao de farinhas de carne e de carne e 0sso
oriundas de um bovino infectado. Possui periodo de incubacdo médio de 5 a 8 anos, sendo de dificil
diagnostico. Adicionalmente a EEB cléssica, hd também a EEB atipica, variantes L e H, de ocorréncia




natural e esporadica, cujo conhecimento da transmissibilidade e potencial zoonético ainda é restrito
(BOUJON & SEUBERLICH, 2016). Experimentos indicaram que o prion tipo L tem potencial para
infectar humanos (BERINGUE et al, 2008) e outros estudos demonstraram a capacidade de o tipo H
adquirir caracteristicas da forma classica (TORRES et al, 2011). Portanto, por ser uma doenga
recente, com particularidades especificas, com conhecimentos cientificos sobre o prion ainda
limitados, e, considerando a complexidade da epidemiologia da EEB, foram necessérias a
implantacdo de diferentes agdes em toda a cadeia alimentar da bovinocultura no Brasil, sendo uma
das causas do problema identificado.

Complementarmente, a época da regulacdo, por conhecimento cientifico incipiente sobre a
epidemiologia da doenca, adotaram-se medidas rigorosas. Essa decisao foi apoiada também pelo fato
de que, até maio de 2012, o Brasil tinha o status de risco controlado para BSE junto a OIE, sendo
entendido, a luz do conhecimento da época, como justificavel a adoc¢do de fortes medidas para mitigar
0 risco de entrada do prion no pais. Naquele momento, havia no Brasil bovinos oriundos de paises
com ocorréncia de EEB classica, os quais haviam sido importados décadas antes do registro da
doenca. Por esses motivos, a legislacdo foi elaborada para incorporar estratégias de atuacdo para a
contengdo de um possivel caso de prion de EEB classica circulante em nosso territorio, o que ap6s
quase 20 anos de adocdo das primeiras medidas mitigatorias de amplificacdo de EEB, essas ndo mais
estdo alinhadas ao atual status sanitario do Brasil, reconhecido pela OIE e por seus parceiros
comerciais como pais de risco insignificante para a EEB.

A época, acBes para ampliacdo e manutencio de mercados em situacdo de conhecimento
incipiente da epidemiologia nacional e internacional da EEB contribuiram para a elaboracdo da
legislacdo nacional com maior rigor direcionada para atendimento a certificacdo com vistas ao acesso
e manutencao de mercados.

Neste contexto, observou-se a edi¢cdo de excessivo nimero de atos normativos e documentos
orientativos que, por vezes, nao estavam alinhados entre si, ou ndo esgotavam o tema regulado. 1sso
porque, a época da edicdo dos atos normativos, a cultura de boas préticas regulatdrias estava ainda
em implementacdo no MAPA. Também a articulacdo entre os atores (internos e externos) envolvidos
no Programa Nacional de Prevencdo e Vigilancia da Encefalopatia Espongiforme Bovina - PNEEB
foi insuficiente para otimizar a elaboragdo dos atos normativos. As caracteristicas epidemioldgicas
Unicas dessa doenca impdem que as medidas de prevencdo da EEB envolvam diferentes
Departamentos e setores do MAPA, de diferentes elos da cadeia da bovinocultura, cada qual com sua
individualidade e particularidade.

Aliado a isso, a ndo priorizacdo de revisdo das normas também foi uma das causas raizes
identificadas do problema.

Adicionalmente, outra importante causa do problema foi a insuficiéncia de estudos e analises
para a elaboracdo e revisdo de atos normativos e documentos orientativos. Tal deficiéncia foi
agravada pela dificuldade de obtencdo e validacdo de dados para subsidiar a anélise de risco e pela
inexisténcia de cultura institucional, a época, em elaboracdo de andlise de risco ou contratacdo de
consultoria técnica especializada.

As diferentes percepcdes de risco entre setor regulado, populagcdo em geral e agente regulador
por pouca eficiéncia na comunicacdo de risco também contribuiram para o agravamento do problema
identificado.



A tabela abaixo apresenta um resumo das causas e causas raizes discutidas.

CAUSAS RAIZES

CAUSAS

o A EEB é uma doenca pridnica, ou seja, 0 agente
infeccioso &€ uma proteina altamente resistente, que
permanece no ambiente por anos, possui periodo de
incubacdo medio de 5 a 8 anos, de dificil diagnostico,
auséncia de diagnoéstico “in vivo”. A transmissdo da EEB
classica é por via oral, principalmente através da
alimentacdo de bovino com farinha de carne e 0sso oriunda
de bovino infectado.

= Complexidade da epidemiologia
da EEB, sendo necessarias diferentes
acOes em toda a cadeia alimentar da
bovinocultura.

o A época da implementacdo da regulagdo, por
conhecimento cientifico incipiente da epidemiologia,
adotou-se medidas mais rigorosas.

= Legislacdo elaborada para a
contencdo de prion circulante e ndo para
0 status sanitario que o Brasil possui

. O Brasil tinha o status risco controlado até 2012. desde 2012 pela OIE — “Negligible
o Décadas atras, foram importados bovinos de paises | Risk”.
com registro da EEB classica (risco de entrada).

= Legislagéo nacional direcionada

o Acdes para ampliacdo e manutengdo de mercados
mediante conhecimento incipiente da epidemiologia da
EEB no ambito nacional e internacional a época.

para atendimento a certificacdo para
acesso e manutencdo de mercados.

o Inexisténcia, & época, de cultura de boas préaticas
regulatorias.
o Articulagdo insuficiente entre os atores envolvidos

no PNEEB (internos e externos).

= Excessivo nimero de atos
normativos e documentos orientativos
que, por vezes, ndo estdo alinhados ou
nédo esgotam o tema regulado.

o N&o priorizagdo de revisdo das normas | -=mmmmmemeeee-

. Dificuldade de obtencio e validagio de dados para | =  FEstudoseanalisederisco
subsidiar a analise de risco insuficientes para a elaboracdo e revisao
. Inexisténcia de cultura institucional e financiamento | J€ &0 normativos e documentos

para realizacdo da anélise de risco.

orientativos.

o Pouca eficiéncia na comunicacao de risco

= Diferentes percepc¢des de risco
entre setor regulado, populacéo em
geral e agente regulador.

I1.2 Esse problema ou situacdo pode ser considerado como uma prioridade institucional? Indicar

objetivamente as razdes.

Sim, pode ser considerado uma prioridade institucional porque, atualmente, ha medidas
mitigatorias muito rigidas em alguns pontos da cadeia da bovinocultura, com resultados nédo
muito efetivos quanto a mitigacdo do risco ou quanto a otimizagdo de custos na mitigacdo de
risco da doenca. Por outro lado, ha necessidade de aprimoramento e fortalecimento de outras




medidas de mitigacdo em outros pontos da cadeia. Esse descompasso entre as medidas de
mitigacdo de risco, tanto referente ao seu arcabouco legal, quanto a sua efetividade e otimizacao
de investimentos e custos, nos permite afirmar que:
e Haveria o risco a saude publica e possibilidade de introducdo do agente da EEB na cadeia da
bovinocultura, j& que algumas medidas necessitam de fortalecimento e aprimoramento;
e Haveria o desestimulo a cadeia da bovinocultura, visto que algumas medidas estdo
desalinhadas com as mudancas e inovagdes de mercado, retirando competitividade do setor;
e Ocorrem contestacdes nacionais e internacionais da legislacéo federal;
e Haveria dificuldade de execucdo das a¢des de fiscalizacdo pelo Servico Veterinario Oficial e
inadequacao nos gastos de recursos publicos;
e Observa-se dificuldade para ampliagdo ou manutencdo de mercados e perda de
competitividade frente a outros paises;
e Atesta-se alto custo de conformidade para o setor privado.

I1.3 Se 0 MAPA néo adotar alguma medida para resolver o problema ou situacdo (hipotese de
ndo agdo), qual seria a tendéncia com relacdo as consequéncias? (Marque apenas uma opcao).

1( ) Agrava-se rapidamente.

2 (X) Agrava-se lentamente.

3( ) Mantém-se estavel.

4( ) Resolve-se lentamente

5( ) Resolve-se rapidamente.

6 ( ) Imprevisivel.

i - IDENT!FICAC}AO DOS ATORES OU GRUPOS AFETADOS PELO PROBLEMA
REGULATORIO

I11.1 Quais seriam o0s principais atores afetados pelo problema regulatério (Apontar os dados de
identificacdo dos atores de modo mais completo possivel: nome ou instituicdo, endereco,
telefone de contato, e-mail etc.)

Consumidores
Produtores rurais (bovinocultura e avicultura)
Servigo Veterinario Oficial - SVO (federal, estadual e municipal)

Industria (frigorificos, graxarias, unidades de transformacéo/eliminacdo de animais mortos,
fabricas de racdo de ruminantes e ndo ruminantes)

IV - IDENTIFICACAO DA BASE LEGAL
IV.1 Indigue os atos normativos que amparam a resolucdo do problema ou situacao, no ambito

das atribuicGes legais e regulamentares do MAPA e da SDA.

A competéncia do Ministério para atuar nas a¢des de mitigacao de risco referentes ao problema
identificado nesta AIR s&o:

v" Lein®8.171, de 17 de janeiro de 1991
Art. 27-A. Séo objetivos da defesa agropecudria assegurar:
Il —a salde dos rebanhos animais
IV — a identidade e a seguranca higiénico-sanitaria e tecnoldgica dos produtos agropecuarios
finais destinados aos consumidores.
8 1o Na busca do atingimento dos objetivos referidos no caput, o Poder Publico desenvolvera,
permanentemente, as seguintes atividades:

Il —vigilancia e defesa sanitaria animal;



Il —a idoneidade dos insumos e dos servicos utilizados na agropecuaria;

IV — inspecdo e classificacdo de produtos de origem animal, seus derivados, subprodutos e
residuos de valor econémico;

V — fiscalizagé@o dos insumos e dos servi¢os usados nas atividades agropecuarias.

Art. 28-A. Visando a promocao da saude, as acOes de vigilancia e defesa sanitaria dos animais
e dos vegetais serdo organizadas, sob a coordenacdo do Poder Publico nas varias instancias
federativas e no ambito de sua competéncia, em um Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade
Agropecuaria, articulado, no que for atinente a satde pablica, com o Sistema Unico de Saude
de que trata a Lei n® 8.080, de 19.09.1990.

Art. 29-A. A inspecao industrial e sanitaria de produtos de origem vegetal e animal, bem como
a dos insumos agropecuarios, sera gerida de maneira que os procedimentos e a organizacgao da
inspecdo se faga por métodos universalizados e aplicados equitativamente em todos os
estabelecimentos inspecionados.

v" Decreto n°5.741, de 30 de margo de 2006.
Regulamenta os arts. 27-A, 28-A e 29-A da Lei 8.171/1991, organiza o Sistema Unificado de
Atencdo a Sanidade Agropecuéria e da outras providéncias.

Art. 14 — A Instancia Central e Superior do Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade
Agropecudria compete:

Il — a fixacdo de normas referentes a campanhas de controle e de erradicacéo de pragas dos
vegetais e doencgas dos animais;

VIII — a realizacdo de estudos de epidemiologia e de apoio ao desenvolvimento do Sistema
Unificado de Aten¢do a Sanidade Agropecuéria;

IX — 0 aprimoramento do Sistema Unificado de Atencéo a Sanidade Agropecuaria,

X1l —a manutencéo das normas complementares de defesa agropecuaria.

Art. 26 - As estratégias e politicas de promocao da sanidade e da vigilancia agropecuaria serao
ecossistémicas e descentralizadas, por tipo de problema sanitario, visando ao alcance de areas
livres de pragas e doencas, conforme previsto em acordos e tratados internacionais subscritos
pelo Pais.

Art. 37 — O Sistema Unificado de Atencdo a Sanidade Agropecuaria mantera servico de
promocédo de saude animal, prevencao, controle e erradicacdo de doencgas que possam causar
danos a produtividade animal, a economia e a sanidade agropecudria, e desenvolvera as
seguintes atividades...:

Il — elaboracéao de politicas, normas e diretrizes para 0s programas de prevencéo, controle e
erradicacao de doencas, objetivando o estabelecimento de area livre ou controlada.

Capitulo IV — Secéo | — Da analise de risco:

Art. 80 — A andlise de risco serd o método béasico utilizado na definicdo dos procedimentos de
atencdo a sanidade agropecuaria.

8 20- Para alcancar o objetivo geral de elevado nivel de prote¢cdo a saude animal e & sanidade
vegetal, a garantia da inocuidade dos produtos de origem animal e vegetal, as medidas
sanitarias e fitossanitarias serdo baseadas em andlise de risco, exceto quando néo for adequado
as circunstancias ou a natureza da medida.

Art. 81- As autoridades competentes das trés Instancias do SUASA deverdo estabelecer
procedimentos para identificacdo de riscos, nas areas de sua competéncia.

Especificamente no Programa de Prevencdo e Vigilancia da Encefalopatia Espongiforme
Bovina (PNEEB), as competéncias estdo estabelecidas nas seguintes legislagdes:



v Decreto 24.548, de 03 de julho de 1934: aprova o Regulamento do Servico de Defesa
Sanitaria Animal.
Art. 1° - O Servico de Defesa Sanitaria Animal executara as medidas de profilaxia previstas
neste regulamento, para preservar o pais de zoonoses exoticas e combater as moléstias
infecto-contagiosas e parasitarias existentes no seu territério.
Art. 2° - Como medida de defesa dos rebanhos nacionais, fica terminantemente proibida a
entrada em territorio nacional de animais atacados, ou suspeitos de estarem atacados por
doencas, direta ou indiretamente transmissiveis, mesmo estando aparentemente em estado
higido (.......).
Art. 3° - E igualmente proibida a entrada em territorio nacional de produtos ou despojos de
animais forragens ou outro qualquer material presumivel veiculador de agentes etiologicos
de doencas infecto-contagiosas;
Art. 63° - Paragrafo Unico — Quando se tratar de peste bovina, peripneumonia contagiosa,
para-tuberculose ou qualquer doenca infecto-contagiosa ainda nédo oficialmente reconhecida
como existente no pais, é obrigatorio o sacrificio dos animais atingidos e dos que forem
necessarios para a defesa dos rebanhos nacionais.
Art. 71° — As medidas de carater especial, relativas a profilaxia de cada moléstia contagiosa
serdo estabelecidas em instrugdes aprovadas pelo Ministro da Agricultura.

v Decreto 27.932, de 28 de marco de 1950 — aprova o regulamento para aplicacao de medidas
de defesa sanitaria animal.

v" Art. 2° - Sdo passiveis de sacrificios os animais atacados de mormo, raiva, pseudo-raiva,
tuberculose, pulorose, peste suina e quaisquer doengas infectocontagiosas nao oficialmente
reconhecidas como existentes no pais, bem como todos aqueles que, tendo tido contato, direto
ou indireto, com animais doentes, sejam, a juizo de autoridade sanitdria competente,
considerados suspeitos de contaminacao e possam representar perigo de disseminacao da
doenca.

IV.2 Existem outros atos normativos vigentes no Brasil ou em acordos dos quais o pais é
signatério que s&o aplicaveis ao problema ou situa¢do? (Se sim, indicar as principais normas
vigentes: leis, decretos, resolucdes, portarias, etc.).

() Néo.

(X) Sim. Especificar:

e Resolugdo RDC n° 275, de 21 de outubro de 2002;

e Resolugdo GMC/MERCOSUL n° 80/96,

e CODEX ALIMENTARIUS. CAC/RCP 1-1969, Ver. 3 (1997). Recommended Internacional
Code of Practice General Principles of Food Hygiene.

e CODEX ALIMENTARIUS. CAC/GL 80-2013. Guidelines on the application of risk
assessment for feed.

e CODEX ALIMENTARIUS. CAC/GL 81-2013. Guidance for governments on prioritizing
hazards in feed -

e Caderno Técnico — ANVISA. Encefalopatia Espongiforme Bovina, 2004;

e Caderno Técnico — CVE. Vigilancia da doenca de Creutzfeldt-Jakob e outras doengas
pribnicas, 2008;

e Resolucdo RDC n° 305, de 14.11.2002 — Determina a proibic&o, em todo o territorio nacional,
enquanto persistirem as condicbes que configurem risco a salde, 0 ingresso e a
comercializagdo de materia prima e produtos acabados, semi-elaborados ou a granel para uso
em seres humanos, cujo material de partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais
ruminantes.



e Portaria GM/MS n° 216, de 15.02.2001 — Constitui Comissdo Especial para diagndstico e
prevencdo da doenca de Creutzfeldt-Jakob (vDCJ), possivelmente relacionada a EEB.

IV.3 Existem atos normativos ja existentes passiveis de serem afetados aplicaveis ao problema
regulatério?

1( ) Néo.

2(X) Sim. Relacionar e justificar:

- Instrucdo Normativa 41/2009;

- Norma Interna 09/2010;

- Norma Interna DSA no 01, de 17.05.2005

- Norma Interna DSA no 01, de 31.03.2008

- Norma Interna DSA 02, de 25.06.2008

- Instrucdo Normativa 42/2011;

- Instrugdo Normativa 10/2010;

- Instrucdo Normativa 34/2008;

- Instrucdo Normativa 09/2010

- Memo Circular DSA/DIPOA 01/2007

- Instrucdo Normativa 25/2009;

- Instrucdo Normativa 44/2013,;

- Instrucdo Normativa 08/2004;

- Instrucdo Normativa 69/2003;

- Instrucdo Normativa 18/2002

- Instrucdo Normativa 18/2003

- Instrucdo Normativa 01/2015;

- Instrugcdo Normativa 15/2002

- Instrucdo Normativa 18/2004

- Instrucdo Normativa 36/2007

- Instrucdo Normativa 31/2014

- Instrucdo Normativa 14/2016

- Instrucdo Normativa 04/2007

- Instrucdo Normativa 17/2008

- Instrugcdo Normativa 13/2014

- Instrucdo Normativa 49/2008

- Instrucdo Normativa 02/1993

- Memorando Circular CGI/DIPOA n° 1, de 23.01.2007
- Circular n° 66/2015/CGI/DIPOA/SDA, de 13.10.2015
- Memorando Circular n° 08/2017/CGI-DIPOA/DIPOA-SDA/DSA/MAPA, de 24 de abril de 2017
- Memorando Circular DSA n° 267/2015 e seu anexo
- Memorando n° 346/2012/GAB/CGAL

- Memorando Circular 073/2012 - GAB/SDA

Justificativa: como explicado no item Il (Identificacdo do problema), h& excessivo nimero de atos
normativos e documentos orientativos que, por vezes, ndo estdo alinhados ou ndo esgotam o tema
regulado. Também a época da edicdo dos atos normativos, a cultura de boas praticas regulatorias
estava ainda em implementacdo no MAPA. Portanto, ha necessidade de atualizacdo, baseado em boas
praticas regulatdrias e de forma articulada com os atores (internos e externos) visando otimizar a
elaboracdo dos atos normativos, a fim de se resolver o problema identificado. Todos os atos citados
acima podem ser impactados.



V - DEFINI(;AO DOS OBJETIVOS QUE SE PRETENDE ALCANCAR
V.1 Quiais sdo os objetivos pretendidos e os beneficios esperados com a intervencédo? (Escreva)

Aprimorar as acdes do Programa Nacional de Prevencdo e Vigilancia da Encefalopatia
Espongiforme Bovina — PNEEB reduzindo o risco a salude publica e animal.

VI - EXPERIENCIA INTERNACIONAL
V1.1 O problema ou situacgéo ja foi regulamentado em outros paises? (Se sim, especificar as
autoridades e 0 modo como regulamentaram o assunto em seus paises).
1( ) Néo.
2( X') Sim. Especificar:

= Capitulos da EEB no Cdédigo de Animais Terrestres da OIE — Capitulos 1.8 e 11.4. A
Organizacdo Mundial de Saiude Animal estabelece recomendagdes para administrar 0s riscos
associados com a presenca do agente da EEB para as saudes humana e animal, demonstrando
no Capitulo 11.4 recomendac@es de transito entre os paises de acordo com sua classificacéo
de risco (importacdo e exportacdo de animais e produtos - commodities), visando comércio
seguro, as diretrizes para avaliacdo do risco e vigilancia. No Capitulo 1.8, estdo as diretrizes
para elaboracdo do dossié para a OIE visando a classificacdo oficial do status sanitario de um
pais ou regido (Capitulo 1.8).

= Estados Unidos da América — Principais regulamentos dos EUA referentes 8 EEB —
USDA -FSIS - 9 CFR partes 309, 310 e 318 (MER); FDA - CFR 589.2000 (Feed ban) e
CFR 589.2001 (CMPAF).
Nos EUA, as principais medidas referentes a prevencao da EEB séo voltadas visando
a protecao da saude publica, com a remocao e proibicdo de uso dos seguintes materiais da
cadeia alimentar humana:

a) materiais especificados como de risco para a EEB (MRE): cérebro, cranio, olhos,
ganglio trigémeo, medula espinhal, coluna vertebral (excluindo cauda vertebral, 0s
processos transversos toracico e lombar e anéis sacrais) e o ganglio da raiz dorsal
- >= 30 meses de idade; Tonsilas e ileo distal do intestino delgado — de todos os
bovinos de qualquer idade

b) Carne mecanicamente separada;

c) todo o gado impossibilitado de caminhar (animal caido),

d) proibicéo de uso de equipamentos de injecdo de ar para insensibilizacdo bovinos.

Adicionalmente, possui um forte sistema de vigilancia, baseado em investigacbes em

categorias de risco para a EEB, analisando atualmente cerca de 20.000 amostras por ano. Com
relacdo ao feed ban, ha a proibicdo de alimentacdo de ruminantes com proteinas de mamiferos
(portanto, farinhas de aves e peixes ndo estdo banidos da alimentacdo de ruminantes - CFR
589.2000) e o fortalecimento do feed ban atraves da proibicdo de alimentacdo de todos os
animais com certos produtos de bovinos (conhecido como CMPAF — cattle material
prohibited in animal feed — CFR 589.2001), sendo:

(i) Bovinos positivos para BSE. Nenhuma parte do bovino positivo para a EEB,
inclusive o sebo, sdo eleitos para uso nos alimentos dos animais;

(i)  Cérebro e medula espinhal de bovino com 30 meses ou mais;

(ili)  Toda a carcaca de bovinos ndo inspecionados e que ndo foram autorizadas ao
consumo humano, a menos que seja menor que 30 meses de idade OU que seja
removido efetivamente todo o cérebro e medula espinhal

(iv) Carne mecanicamente separada - carne obtida de separacdo mecénica de material que

contém CMPAF (materiais citados nos itens (i) (ii) e (iii) acima);

(v) Sebo com >0,15% impurezas insoltveis derivado de CMPAF (materiais citados nos

itens (i) (ii) e (iii) acima).



Dessa forma, h4 02 agéncias envolvidas em ac¢fes de controle e prevengdo da EEB: o
Departamento de Agricultura (USDA), e 0 FDA - Food & Drug Administration conforme
especificado abaixo:

a) USDA - Animal and Plant Health Inspection Service (APHIS) — Servico de inspecdo de
sanidade animal e vegetal - € uma agéncia do USDA responsavel por proteger a saude
animal, o bem-estar animal e a saude das plantas. Com relacdo a EEB, tem
responsabilidade primaria para definicdo da estratégia de vigilancia, atividades de
vigilancia e realizacdo dos testes de diagndstico das EETs. Dentro do APHIS estéo os
Laboratérios Nacionais de Servicos Veterinarios — (National Veterinary Services
Laboratories — NVSL) cuja funcédo é o suporte laboratorial para diagndstico de doencas,
suporte de programas de controle e de erradicacdo de doengas, treinamento e certificacdo
laboratorial.

b) USDA - Food Safety and Inspection Service (FSIS) — Servico de Inspecéo e Seguranga
Alimentar, agéncia reguladora de satde publica do USDA responsavel por garantir que o
suprimento comercial de carne aves e ovos dos Estados Unidos seja seguro, saudavel,
rotulado e embalado corretamente. Também atua como um departamento nacional de
salude e é responsavel pela seguranca dos estabelecimentos publicos relacionados a
alimentacdo, bem como pela investigacdo comercial. Na area de prevencao da EEB, FSIS
é responsavel por notificar APHIS para oportunidades de coletas de amostras visando a
vigilancia das EETSs, por todo o procedimento de inspecdo ante-mortem, abate dos bovinos
e destinagdo para o mercado, incluindo todo o procedimento de remog&o, segregacao e
disposicdo dos materiais especificados como de risco visando salvaguardar a salde
publica. LegislacBes importantes — FSIS — 9 CFR partes 309, 310 e 318 (MER).

c) FDA - U.S. Food & Drug Administration, agéncia ndo ligada ao USDA. Toda a acéo
referente & proibicdo de alimentacdo dos ruminantes com proteina de mamiferos e de
responsabilidade do FDA. Legisla¢bes importantes: CFR 589.2000 — proibicdo da
alimentacédo de ruminantes com proteinas de mamiferos e CFR 589.2001 — fortalecimento
do feed ban — proibicdo de alimentacdo de todos os animais com certos produtos de
bovinos (conhecido como CMPAF — cattle material prohibited in animal feed).

(Fonte  bibliografica:  https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-

Nova Zelandia:

Pais de risco insignificante, com nenhum registro de EEB classica ou atipica. A politica
de prevencdo da EEB reside principalmente em programa para deteccdo precoce das EETS.
Para tanto, fazendeiros e veterinarios recebem beneficio financeiro para participacdo do
programa de vigilancia. Vigilancia em animais com idade de 30 meses a 09 anos em categorias
especificas (sintomas neuroldgicos progressivos sem responder a tratamento; mudancas
comportamentais ou anormalidades que ndo tém clara origem musculo-esquelética e
desordens metabolicas (incluindo animais caidos sem lesdes 6bvias) que nao respondem ao
tratamento. Restricdes de importacdo de farinhas de carne e 0sso, com excecdo da Austrélia e
gado vivo do Reino Unido.

Feed ban — proibicdo de proteinas de ruminantes para ruminantes. Possuem um
Programa de Controle de Proteina de Ruminantes — RPCP com o objetivo de prevenir a
contaminag&o de alimentos para ruminantes com proteina de ruminantes. Precisa adquirir um
registro para RPCP: aquele que processa residuos de origem ruminantes e de ndo ruminantes


https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-disease-information/cattle-disease-information/cattle-bse/cattle-bse
https://www.aphis.usda.gov/aphis/ourfocus/animalhealth/animal-disease-information/cattle-disease-information/cattle-bse/cattle-bse
https://www.ecfr.gov/cgibin/textidx?SID=9e5a49f90a8584d17c1219969cf7ffb9&mc=true&node=pt21.6.589&rgn=div5#se21.6.589_12000
https://www.ecfr.gov/cgibin/textidx?SID=9e5a49f90a8584d17c1219969cf7ffb9&mc=true&node=pt21.6.589&rgn=div5#se21.6.589_12000
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/9/part-309
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/9/part-309
https://www.law.cornell.edu/cfr/text/9/part-310
https://ecfr.io/Title-09/cfr318_main

utilizados para alimentar ruminantes, usa ou estoca proteinas de ruminantes e produz
ingredientes ou alimentos para ruminantes, re-embala alimentos para ruminantes ou re-embala
alimentos que contém proteinas de ruminantes.

MRE - N&o ha procedimentos de remocdo, segregacao e destinacdo dos materiais
especificados como de risco para a EEB, nem mesmo procedimentos de disposi¢cdo dos
animais caidos (fallen stock), tratamento térmico das farinhas: somente em 10% do material
processado (“rendered”).

(ReferenC|as Biosecurity (Ruminant Protein) Regulations 1999 (SR 1999/410)

: e, WILSON, MA et al,
Bovme sponglform encephalopathy risk management Int. J. Risk Assessment and
Management, Vol. 14, Nos. 1/2, 2010).

Australia — Department of Agriculture, Water and the Environment; Animal Health
Australia; Australian Government — Department of Health

No governo australiano, hd o Departamento de Agricultura, agua e ambiente
(https://www.agriculture.gov.au) responsavel por todas as politicas sanitérias referentes a
importacdo, exportacdo, biosseguridade, comércio, fomento. Ja as acbes referentes a
seguranca alimentar sdo gerenciadas pela Food Standards Australia New Zealand (FSANZ),
agéncia estatutaria independente do governo australiano do Departamento de Salde, criada
em 1991 (FSANZ Act.). Saude Animal da Australia (Animal Health Australia - AHA) é uma
companhia publica sem fins lucrativos a qual foi estabelecida cooperativamente em 2000
pelos governos federal, estadual e territorial em conjuncdo com as agéncias de saude e grupos
industriais. Em 2004, AHA assumiu a responsabilidade pelo Programa de Garantia de
Liberdade de TSE (TSE Freedom Assurance Program)
(https: an a ha li
assutancepmgtam[ WILSON M A et aI Bovme sponglform encephalopathy risk
management, Int. J. Risk Assessment and Management, Vol. 14, Nos. 1/2, 2010).

O Programa ¢é baseado em 04 areas operacionais e 02 areas de suporte que sdo:
- Projeto de Vigilancia Nacional das EETs (National TSE Surveillance Project - NTSESP);
- Restricdes de alimentacdo dos ruminantes
- Vigilancia de animais importados
- Manejo e coordenacéo;
- Comunicacao

Restricdes da importacdo: Codigo de Padrbes de alimentos - Standard 2.2.1 (Food
Standards Code) define que somente carne e produtos carneos derivados de animais livres de
EEB podem ser vendidos na Australia. Em 2009, o governo Australiano anunciou uma nova
politica de prevencdo da EEB estabelecendo novos requerimentos para importacdo de carne e
produtos carneos. Atraves desta politica, paises desejando exportar carne para Australia
devem submeter ao Comité de Avaliacdo de Seguranca Alimentar para EEB Australiano
(Australian BSE Food Safety Assessment Committee). A avaliacdo € conduzida por FSANZ
e inclui, quando necessario, uma inspecéo no pais  exportador.
(https://www.foodstandards.gov.au/industry/bse/pages/default.aspx)

Feed ban — proibe o0 uso de RAM em dietas de ruminantes. RAM (Material Animal
Restrito) € qualquer material retirado de um animal vertebrado, exceto sebo, gelatina, produtos
lacteos ou dleos. Inclui na proibicdo produtos processados, como farinhas de sangue, farinhas
de carne, farinhas de carne e 0ssos, farinhas de peixes, farinhas de aves, farinhas de penas e
alimentos compostos feitos com esses produtos.

H& um programa de inspecao baseada em risco em todos os setores da cadeia alimentar
do gado, em graxarias, fabricas de racao, revendedores e usuarios finais (produtores rurais).
Também ha programas de educacao e treinamento para aumentar a consciéncia e desenvolver
as competéncias necessarias para cumprimento da legislacéo referentes a alimentacdo animal


https://www.mpi.govt.nz/protection-and-response/readiness/transmissible-spongiform-encephalopathies-tses/bovine-spongiform-encephalopathy-bse/
https://www.mpi.govt.nz/protection-and-response/readiness/transmissible-spongiform-encephalopathies-tses/bovine-spongiform-encephalopathy-bse/
https://www.agriculture.gov.au/
https://www.animalhealthaustralia.com.au/what-we-do/disease-surveillance/tse-freedom-assurance-program/
https://www.animalhealthaustralia.com.au/what-we-do/disease-surveillance/tse-freedom-assurance-program/

MRE - Nao ha procedimentos de remocéo, segregacdo e destinacdo dos materiais
especificados como de risco para a EEB, nem mesmo procedimentos de disposicdo dos
animais caidos (fallen stock), tratamento térmico das farinhas: somente em produtos
exportados para Europa. (WILSON, M.A et al., Bovine spongiform encephalopathy risk
management, Int. J. Risk Assessment and Management, Vol. 14, Nos. 1/2, 201).

= Unido Européia — EFSA (European Food Safety Authority) é o 6rgao responsavel pela
politica de prevencdo e controle das EETs. E governado por membros de um Conselho
Administrativo e atuam de acordo com 0 interesse publico
(http://www.efsa.europa.eu/en/about/governance). Muito do trabalho do EFSA é baseado em
solicitacbes da Comissdo Europeia. EFSA objetiva prover aconselhamento cientifico de alta
qualidade, independente, para manejar os riscos em todos os aspectos relacionados a saude
publica e animal referentes a EEB na Unido Europeia.

Na Unido Europeia, a legislacdo objetiva salvaguardar a salde dos humanos e animais
referentes a EEB e outras EETs animais. Todas as medidas da Unido Europeia para o controle e
prevencdo das EETSs estdo consolidadas no Regulamento CE 999/2001 onde a Comissao Europeia
classifica os paises ou as regifes da Unido Europeia (UE) pelo seu nivel de risco de encefalopatias
espongiformes bovinas (EEB).

Nivel 1: risco negligenciavel

Nivel 2: risco controlado

Nivel 3: risco indeterminado

As principais medidas de prevencéo e controle incluem:

- proibicdo de uso de proteina animal em alimentos fornecidos a ruminantes e a todos
0s animais de criacdo (com a excegéo de carnivoros destinados a producéo de peles com pelo,
como as martas);

- um sistema de monitoramento, incluindo testes post-mortem em animais de alto risco.
Os paises da UE devem instituir um programa de vigilancia que inclua o rastreio em animais
suspeitos de EET ou tremor epizo6tico* (scrapie). Devera ser ainda realizado um rastreio
rpido post mortem. Os animais suspeitos e outros animais existentes na exploracdo nao
podem ser transportados até que sejam conhecidos os resultados dos exames. Se houver a
possibilidade dos animais terem sido expostos a doenga em outro local, as outras exploracdes
podem ser também vigiadas..

- remocdo e destruicdo compulsérias de tecidos contendo alto risco de infectividade.
Os materiais especificados como de risco devem ser removidas das carcagas, mesmo em zonas
onde exista um risco negligencidvel de EEB. Em zonas com risco controlado ou
indeterminado, 0s 0ssos de bovinos, ovinos ou caprinos ndo podem ser utilizados na producéo
de carnes separadas mecanicamente. Existem métodos especificos para determinadas partes
do corpo, como a carne da cabeca e a lingua.

hIIpS'HEII[-EX europa eu“egabcgntenﬂEM“ XT/2uri=LEGISSUM%3Af83001 e

(http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bovine-spongiform-encephalopathy-bse).


https://www.animalhealthaustralia.com.au/what-we-do/disease-surveillance/tse-freedom-assurance-program/australian-ruminant-feed-ban/
https://www.animalhealthaustralia.com.au/what-we-do/disease-surveillance/tse-freedom-assurance-program/australian-ruminant-feed-ban/
http://www.efsa.europa.eu/en/about/governance
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=LEGISSUM%3Af83001
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/bovine-spongiform-encephalopathy-bse

VIl -DESCRICAO DAS POSSIVEIS ALTERNATIVAS DE ACAO

VI1.1 Quais sdo as alternativas identificadas, além da regulamentac&o e da inacao, para enfrentar
0 problema e alcancar os objetivos definidos? (Aponte todas as medidas alternativas
identificadas)

Alternativa A: Nao Acgéo

Alternativa B: revisar os atos normativos e documentos orientativos relacionados ao problema
identificado, em um documento Unico, com base em estudos epidemioldgicos sobre a doen¢a no
pais.

Alternativa C: auto regulacdo pelos atores envolvidos nas agOes de mitigacdo de risco para a
EEB.

Alternativa D: otimizar a comunicagdo de risco entre os atores para mitigacdo do risco da EEB.

VI1.2 Quais séo os principais impactos (econémicos, sociais, ambientais) esperados (positivos e
negativos, desejaveis e indesejaveis, diretos e indiretos) de cada alternativa identificada, incluida
a regulamentacdo e a inacdo, sobre cada ator ou grupo afetado? (Descarte alternativas inviaveis,
ineficazes ou de dificil implementacéo)

Alternativa A: Nao Acgéo

Impacto para o consumidor: possibilidade de oferta de produtos com risco sanitario.

Impacto para produtores rurais (bovinocultura e avicultura): desestimulo a cadeia da
bovinocultura, aumento do custo na alimentacdo dos ruminantes, poucas alternativas para destinacéo
dos animais mortos, limitacdo na compra de material genético, dificuldade de acesso a informacao
atualizada pelo produtor rural.

Servigo Veterinario Oficial — SVO: inadequacao no gasto de recursos publicos, custos diretos e

indiretos da fiscalizacdo da alimentacdo de ruminantes e da vigilancia das encefalopatias

espongiformes transmissiveis - EETs, dificuldade de execucdo das acdes de fiscalizacdo,
contestagdes nacionais e internacionais da legislagéo federal.

Inddstria — impactos negativos: custos da vigilancia da EEB e da remocdo, segregacdo e

destruicdo de material especifico de risco - MER, alto custo de conformidade, perda de

competitividade, acdes desalinhadas com as mudancas e inovagdes de mercado, além do risco a

salide publica visto que algumas medidas de protecdo a salde humana nao estdo definidas pela

legislacéo atual.

Alternativa B: revisar os atos normativos e documentos orientativos relacionados ao problema
identificado, em um documento Unico, com base em estudos epidemiologicos sobre a doenca no
pais

Impacto para o consumidor: espera-se maior mitigacao de risco sanitario.

Impacto para o produtor rural: facilidade de acesso a informacgdo, padronizacdo de
procedimentos, racionalizacdo de custos, maior seguranca juridica.

Impacto para o SVO: padronizagcdo de procedimentos, maior racionalidade nos gastos dos
recursos publicos, maior seguranca juridica.

Impacto para a inddstria: facilidade de acesso a informagdo, padronizacdo de procedimentos,
racionalizagdo de custos, maior seguranca juridica.

Alternativa C: auto regulacdo pelos atores envolvidos nas agOes de mitigacdo de risco para a
EEB



Considerando a epidemiologia da EEB, a complexidade da vigilancia da populagido humana e
animal e as diferencas regionais e o risco a saude publica, entendemos que a imprevisibilidade
das consequéncias da auto regulacdo torna esta alternativa invidvel.

Alternativa D: otimizar a comunicagdo de risco entre os atores para o problema identificado.
Impacto para o consumidor: maior conhecimento sobre a doenca e seus riscos, valorizagéo e
reconhecimento.

Impacto para o produtor rural: maior conhecimento sobre a doenca e seus riscos, maior
compreensdo das normativas e o que esta sendo realizado, maior adesdo as praticas que mitigam
o risco da EEB, valorizacao e reconhecimento.

Impacto para o SVO: valorizacao e reconhecimento, facilitacdo da acéo fiscalizatoria.

Impacto para a industria: maior conhecimento sobre a doenca e seus riscos, maior compreensao
e adesdo as praticas que mitigam o risco da EEB, valorizag&o e reconhecimento.

VI1.3 Existem estimativas sobre os custos da implementacao das alternativas, incluindo a sua
distribuicéo entre os diversos atores ou grupos afetados? (Se sim, anexar os dados e documentos
pertinentes)

1(X') Néo.
2( ) Sim. Anexar dados e/ou documentos:

VIl.4 Compare as alternativas vidveis encontradas, pelo menos em termos de efetividade e
eficiéncia, e aponte a alternativa recomendada.

Em funcdo dos beneficios e desafios apontados, as alternativas B e D, de forma
combinada, mostram-se mais efetivas e eficientes.

VIl - ESTRATEGIA DE IMPLEMENTACAO, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO
VII1.1 Quais sdo as medidas previstas na alternativa recomendada para o enfretamento do
problema regulatdrio e o alcance dos objetivos pretendidos? (Escreva os objetivos em forma de
topicos):

Medidas:
1. Revisdo dos atos normativos e documentos orientativos relacionados ao problema
identificado com base em estudos epidemioldgicos sobre a doenca no pais
2. Elaboracéao de ato Unico

O monitoramento da implementac&o das alternativas propostas sera realizado pelo DSA por
meio do acompanhamento e analise dos seguintes pontos:
1. ContestacBes nacionais e internacionais;
2. Processo administrativo de apuragéo de infragdo com geracao de sangéo;
3. Formulérios aos servicos veterinarios oficiais - SVOs para avaliacdo da percepcédo da
dificuldade da execucdo das acdes fiscalizatrias para mitigacao de risco da EEB.

VI11.2 Quais sdo 0s recursos necessarios para a implementacao da alternativa recomendada?
(Marque todas as opcdes aplicaveis)
( ) Infraestrutura ja disponivel na unidade administrativa
(X') Despesas ou transferéncias de recursos financeiros dos Pls da unidade administrativa
(X) Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptacdo de sistemas de informacdo da
SDA/MAPA
(X) Contratacdo, capacitacdo ou treinamento de pessoas da unidade administrativa
(X) Novos equipamentos, desenvolvimento ou adaptacdo de sistemas de informacao das
Unidades Organizacionais das SFAs das Unidades da Federagéo
(X) Capacitacdo ou treinamento de pessoas dos 6rgaos de execucdo das atividades de
fiscalizagdo dos Estados



(X) Outros. Especificar e quantificar: contratacdo de especialistas para estudos
epidemioldgicos.

VI11.3 Quais seriam as principais dificuldades relativas a implementacao da alternativa
recomendada? (Administrativas, financeiras, entre outras)
1. Dispor dos estudos epidemioldgicos necessarios em tempo habil para revisar a
legislacdo federal,
2. Pouca experiéncia em realizacdo de comunicacéo de risco profissional na
Instituicao;
3. [Escassez de recursos humanos na instituicdo para realizar os estudos.

VI11.4 Os beneficios esperados superam os custos de implementagdo da proposta? (Indicar

brevemente as razdes)

1( ) Nao. Por qué?
2(X') Sim. Por qué?

Mesmo nao havendo previsdo dos custos de implementacdo da proposta, os beneficios esperados
justificam as alternativas apresentadas. N&o se espera um aumento no custo total da cadeia, mas sim,
uma racionalizacdo do programa, direcionando 0s custos ja existentes aos pontos onde o perigo da
amplificagdo pridnica pode ser verdadeiramente eliminado ou reduzido a valores aceitaveis. 1sso
evitaria 0 progressivo agravamento da situacdo atual e permitiria que setores represados pela
legislagdo vigente avancem na adocdo de novas e mais rentaveis tecnologias. Ao harmonizar nossa
legislacdo frente aos nossos principais concorrentes, espera-se um aumento da competitividade da
cadeia de carne brasileira, mantendo-se a seguranca sanitaria.

VIIL5 A implantacéo da proposta depende da atuacao de diferentes unidades administrativas
do MAPA ou de outros 6rgdos ou instituicGes de governo? (Se sim, indicar os atores envolvidos e
suas respectivas atribuicoes)

1( ) Ndo.

2(X) Sim. Relacionar:

DSA: coordenacdo do PNEEB (gestéo de dados, avaliacdo e aplicacdo das medidas)
DIPOA: verificacdo das medidas de controle no abate, nas graxarias e fabricas de racéo,
coleta de amostras para a vigilancia das EET

DSV: legislacdo de registro e uso de fertilizantes organicos

DTEC: Coordenacdo Geral de Laboratorios e Servicos Laboratoriais SLAVS —
diagnostico das EETS;

DEPROS/SDI: Coordenacdo de Boas Praticas Agropecuarias — CBPA — implantacdo
de boas praticas agropecuérias e bem-estar animal, visando boas préaticas na alimentacéao
dos animais, armazenamento e uso correto alimentos, disposic¢ao adequada dos residuos
organicos, uso correto fertilizantes organicos.

Servico Veterinario Oficial (SVO: SFA — Superintendéncias Federais de Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento e SVEs — Servigcos Veterinarios Estaduais) — SFA
responsavel por gerenciar e coordenar as acdes do PNEBB, SVE: responsavel por
gerenciar e executar acdes de prevencdo da EEB a nivel estadual, estabelecer legislacdo
estadual referente as medidas do PNEEB.

Institutos de Pesquisa e Universidades — apoio cientifico e de disseminacdo de contetdo
técnico cientifico.
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