INSTRUCAO NORMATIVA MAPA N2 ..., DE .... DE.... DE .....

Estabelece as diretrizes para a condugado da analise
de risco de importagdo de animais e seus produtos
no territorio nacional; aprova o Manual de Analise de
Risco de Importacdo de Animais e seus Produtos,
conforme Anexo desta Instrucdo Normativa e
revogada a Instrucdo Normativa n? 2, de 27 de
setembro de 2018, da extinta Secretaria Especial da
Aquicultura e da Pesca da Presidéncia da Repubilica.

O SECRETARIO DE DEFESA AGROPECUARIA, DO MINISTERIO DA AGRICULTURA, PECUARIA E
ABASTECIMENTO, no uso das atribuicdes que lhe confere o inciso Il do art. 21 do Decreto n? 10.253, de
20 de fevereiro de 2020, e tendo em vista o que consta do Processo n2 21.000.040078/2020-99, resolve:

Art. 12 Ficam estabelecidas as diretrizes para a condugao da andlise de risco de importagdo de
animais e seus produtos no territdrio nacional, na forma do Anexo desta Instrugao Normativa.

Art. 22 As importacdes de animais e seus produtos ficam condicionadas a realizacdo de analise
de risco, quando as medidas de gerenciamento de risco sanitario para a mercadoria de interesse nao
estiverem estabelecidas nas seguintes referéncias internacionais:

| — recomendagGes da Organizacdo Mundial de Saude Animal - OIE; e

Il — medidas de gerenciamento de risco harmonizadas em ambito internacional e aprovadas em
acordos firmados pela Republica Federativa do Brasil;

Art. 32 .Compete ao Departamento de Saude Animal da Secretaria de Defesa Agropecudria:
| - avaliar as solicitagdes de importagdao de animais e seus produtos;

Il - requisitar a condugao da analise de risco de importagao, seguindo o disposto no art. 2 2, desta
Instrucao Normativa; e

Il - realizar o levantamento de perigos referentes a saide animal que serdo submetidos a analise
de risco de importacao.

Art. 42 Compete ao Departamento de Suporte e Normas da Secretaria de Defesa Agropecudria
conduzir a avaliagao de risco e produzir o relatério final da analise de risco de importagao.

§ 192 A revisdo cientifica da analise de risco de importacdo sera realizada por especialistas do
Cadastro de Consultores ad hoc, instituido pela Portaria n2 191, de 20 de setembro de 2019.

§ 22 A minuta de relatdrio final de que trata o caput deste art. 42 sera divulgada no enderecgo
eletrénico do Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA), para a comunicac¢do do risco
e a tomada de subsidios.

Art. 52 O Departamento de Saude Animal analisard o relatério final da analise de risco de
importacdo e estabelecera as medidas de gerenciamento de risco para a mercadoria de interesse.



Art. 62 Em situacdes excepcionais a andlise de risco de importacao podera ser interrompida pela
Secretaria de Defesa Agropecuaria, mediante publicagao de aviso no enderego eletrénico do MAPA,
informando o fato que motivou a interrupgao.

Art. 72 Fica aprovado o Manual de Analise de Risco de Importacdo de Animais e seus Produtos,
conforme Anexo desta Instru¢cdo Normativa.

Paragrafo uUnico. O Manual de que trata o caput deste artigo estara disponivel no enderego
eletrénico do MAPA, com atualizagdo sempre que necessaria.

Art. 82 O Departamento de Inspegdo de Produtos de Origem Animal, da Secretaria de Defesa
Agropecudria , sempre que julgar necessario, poderd requisitar a condugao da andlise de risco de
importagao de produtos de origem animal, a fim de subsidiar o gerenciamento de risco sanitario para
protecdo da saude publica.

Paragrafo Unico. O Departamento de Inspecdo de Produtos de Origem Animal tem a competéncia
para realizar o levantamento de perigos referentes a saide publica, a serem submetidos a andlise de risco
de importacao.

Art. 92 Fica revogada a Instrucdo Normativa n2 2, de 27 de setembro de 2018, da extinta
Secretaria Especial da Aquicultura e da Pesca da Presidéncia da Republica.

Art. 102 Esta Instrucdo Normativa entra em vigor 60 dias apds a data de sua publicacdo.

JOSE GUILHERME TOLLSDADIUS LEAL



ANEXO
MANUAL DE ANALISE DE RISCO DE IMPORTACAO DE ANIMAIS E SEUS PRODUTOS

1. Apresentacao

O Manual de Andlise de Risco de Importacdo de Animais e Produtos de Origem Animal tem como
objetivo dar conhecimento sobre os procedimentos que a Secretaria de Defesa Agropecuaria do
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (SDA-MAPA) segue para realizar analise de risco de
importacdo (ARI), conforme disposto no Art. 37 e Art. 80 do Decreto n2 5.741 de 30 de marco de 2006
(BRASIL, 2006).

O Manual aponta as diretrizes para a execuc¢do da ARI, de forma que os resultados obtidos sejam
condizentes com a politica agricola do MAPA estabelecida nos Art. 27-A e 28-A da Lei 8.171 de 17 de
janeiro de 1991, bem como o preconizado pelo Acordo sobre a Aplicacdo de Medidas Sanitarias e
Fitossanitarias (Acordo SPS), adotado pelos paises membros da Organizagdao Mundial do Comércio (OMC)
e condizente com a as diretrizes da Organizacdo Mundial de Saude Animal (OIE) (BRASIL, 1991; OIE, 2010,
AUSTRALIA, 2016).

2. Introducgao

Os procedimentos para a importagdao de animais e produtos de origem animal sao
regulamentados e fiscalizados pela Secretaria de Defesa Agropecuaria, com objetivo de salvaguardar a
saude animal, a saude publica e o desenvolvimento do setor agropecuario nacional.

Segundo a OIE, (2010) a importacdo de animais e produtos de origem animal envolve um certo
nivel de risco de doenga para o pais importador. Esse risco pode ser representado por uma ou varias
doencas, infeccdes ou infestagdes.

Nos termos do Acordo SPS, as medidas sanitarias de protecdo devem ser aplicadas com base em
guias e recomendacdOes elaboradas pelas organiza¢des internacionais de referéncia, desde que tais
procedimentos ndo constituam uma restricdo injustificada ao livre comércio internacional. Os paises
signatarios podem, ainda, escolher impor medidas de protecdo mais restritas do que aquelas
estabelecidas pelas diretrizes internacionais, desde que as evidéncias cientificas assim o justifiquem, ou
gue o nivel de protecdo atingido pelas recomendac¢Ges internacionais seja considerado inapropriado.
Nestes casos, 0s signatarios do acordo devem garantir que as medidas de protecdo adotadas foram
estabelecidas fundamentadas em avalia¢Oes de risco.

O principal objetivo da andlise de risco de importacdo é fornecer aos paises importadores um
método objetivo e defensdvel para avaliar os riscos de doencgas associados a importacdo de animais,
produtos de origem animal, material genético animal, alimentos para animais, produtos bioldgicos e
material patoldgico.

A andlise deve ser transparente, assim, a documentacao, os dados, as informacées, os métodos,
os resultados, as discussoes e as conclusGes utilizadas na andlise de risco devem ser divulgadas. Isso é
necessario para que o pais exportador e todas as partes interessadas conhegam os motivos para a
imposicdo de condi¢Bes para importacdo ou, mesmo, a recusa de importacao (OIE, 2010).

3. Diretrizes para o processo de Analise de Risco de Importagao de Animais e seus Produtos



Apds a constituicdo de processo administrativo com a solicitagao de importagdo, o Departamento
de Saude Animal avaliard a necessidade de execucdo da ARI, caso os requisitos sanitdrios de importacao
para a mercadoria de interesse ndao estejam definidos. No entanto, se esses requisitos estiverem
estabelecidos e publicados, o processo de importagao seguird os tramites normais sem a necessidade da
ARI.

A condugdo da ARI para animais e seus produtos, no ambito da Secretaria de Defesa
Agropecudria, seguird a estrutura orientada pela OIE, que consiste na identificagdo de perigos, avaliagao
de riscos, gestdo de riscos e comunicacdo de riscos.

3.1. EtapasdaARI
3.1.1.Identificacdo de perigos

A primeira etapa da ARl é denominada identificacdo dos perigos. Nesta etapa, o Departamento
de Saude Animal elaborard uma lista de doengas e agentes patogénicos associados a mercadoria
importada, que sdao comprovadamente capazes de produzir efeitos adversos a salde dos animais no
Brasil.

Quando ndo forem identificados perigos associados a importacdo da mercadoria, a andlise de
risco sera concluida nesta etapa.

3.1.2. Analise prévia de risco

Apds a identificacdo dos perigos, o DSA realizard a anadlise prévia de risco. O objetivo é verificar
se as medidas de gerenciamento de risco estabelecidas em recomendacbes, guias e manuais
internacionalmente reconhecidos, sdao suficientes para mitigar os riscos inerente a importacdo da
mercadoria de interesse.

Caso os perigos identificados possam ser mitigados por meio destas medidas, o Departamento
decidira sobre os requisitos a serem aplicados para a importagao da mercadoria e o processo de analise
de risco de importagao é concluido.

Nas circunstancias em que o DSA identificar que as medidas de gerenciamento de risco ndo estdo
estabelecidas ou ainda, que as medidas mitigadoras de perigos similares nao podem ser aplicadas para a
mercadoria de interesse, o processo é encaminhado para a etapa de avaliagao de risco.

3.1.3.Avaliagao de Risco

A avaliagao de risco tem como objetivo estimar a probabilidade de um perigo ser introduzido por
meio de uma mercadoria importada, estabelecer-se no rebanho nacional e causar impacto negativo no
pais. Trata-se de uma avaliagdo sistematica e detalhada dos fatores que propiciam a ocorréncia desta
cadeia de eventos. Esta etapa é conduzida pelo Departamento de Suporte e Normas (DSN).

A Organizacdao Mundial de Saude Animal divide a avaliagdo de risco em quatro momentos: 1)
avaliacdo de difusdo, 2) avaliacdo de exposicao, 3) avaliacdo de consequéncia e 4) estimativa de risco.
Todas as doencgas ou agentes patogénicos identificados como perigos serdo examinados individualmente
na avaliacdo de risco, utilizando a melhor metodologia cientifica disponivel para conduzir o trabalho.

3.1.3.1. Avaliacdo de difusdo



A avaliagao de difusao, ou avaliagdo de introdugao, consiste em estimar a probabilidade do
ingresso no pais de uma mercadoria contaminada ou infectada com o perigo. Trata-se da investigacao dos
fatores que podem propiciar ou limitar a presenga do agente patogénico na mercadoria de interesse.

Os analistas devem avaliar a prevaléncia do perigo no pais exportador e quais as medidas a
autoridade sanitaria estabelece para monitorar ou controlar o agente patogénico. Outro ponto
importante nesta avaliagdo sdo as praticas de criagdo e manejo, além das caracteristicas ambientais e
geograficas do pais exportador que podem contribuir para maior ou menor probabilidade de ocorréncia
do perigo na mercadoria de interesse. E preciso avaliar ainda as caracteristicas intrinsecas da mercadoria
gue podem favorecer a preservacao do perigo durante o armazenamento e transporte do produto até o
destino, entre outras informacdes.

O resultado da avaliacdo de difusdo é expresso em termos ndo numéricos tais como:
insignificante, baixa, média ou alta.

Utilizamos os critérios definidos no Quadro 1 para minimizar a subjetividade na interpretacao
dos resultados, padronizando as expressoes que classificam as estimativas de probabilidades em 5 faixas
de magnitude.

Descritor de

probabilidade Significado

Alta Evento ocorre na maioria das vezes

Evento pode ocorrer na maioria das

Média
vezes
Baixa Evento pode ocorrer
. . Evento pode ocorrer, mas ndo é
Muito baixa P !

esperado

Evento ocorre em circunstancias

Insignificante L
excepcionais

Quadro 1:Estimativas qualitativas de probabilidades

Na eventualidade da avaliagdo concluir que a probabilidade de a mercadoria estar contaminada
ou infectada com o perigo é insignificante, a avaliacdo de risco é concluida, e o risco de difusdo do perigo
no pais é considerado insignificante. Caso contrario, quando a probabilidade estimada de introducdo do
agente é superior ao nivel insignificante, deve-se avancar para a etapa subsequente da avaliacdo de risco
denominada avaliacdo de exposicdo.

3.1.3.2. Avaliacdo de exposicao
Nesta etapa, sdo estudados os fatores necessarios para que ocorra a exposicdo do perigo as

populacdes suscetiveis, possibilitando a infeccdo e a disseminacdo da doenca. Os analistas devem
examinar os caminhos que o produto percorrerd, desde a internalizacdo no pais até o descarte final. A



partir da definicdo de diferentes cendrios de exposicdo, avalia-se quais populacdes estariam expostas ao
perigo e a magnitude do risco a que cada uma estaria submetida.

3.1.4.Probabilidade de ocorréncia

Ao final do processo de avaliagdo do risco de difusdao e de exposicao deve-se estimar a
probabilidade de ocorréncia, isto &, avaliar a probabilidade de ocorréncia dos dois eventos combinados:
a introducao e disseminacdo do perigo no pais.

A matriz de combinagdo de probabilidades qualitativas exposta no Quadro 2 define a
probabilidade de ocorréncia dos dois eventos combinados a partir da associacdo da estimativa qualitativa
da probabilidade de exposicdo (eixo horizontal) e da probabilidade de difusdo (eixo vertical), onde o
resultado do encontro das duas linhas determina a estimativa da probabilidade de ocorréncia.



Probabilidade de exposicdo
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Quadro 2:matriz para a probabilidade de ocorréncia. (A=alta, M=média, b=Baixa, I=
insignificante).
Fonte: markowski & mannan, 2008; biosecurity australia, 2009 (adaptado).
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Nas situacdes em que a analise determinar que a probabilidade de ocorréncia do perigo
insignificante, a avaliacdo de risco é concluida e considera-se que o risco de ocorréncia do perigo
insignificante.

-

3.1.5.Avaliacdo de consequéncias

Quando a avaliacdo e difusdo e exposicdo indicarem que a probabilidade de ocorréncia do perigo
€ superior ao nivel insignificante, é necessario continuar a avaliagdo de risco para estimar o impacto da
ocorréncia do perigo no territorio nacional.

A etapa denominada avaliacdo de consequéncias, baseia-se na analise dos impactos negativos
resultantes da introducdo e disseminacdo do perigo, descrevendo a relacdo das consequéncias diretas e
indiretas, bem como, a magnitude dos efeitos provocados pelo agente patogénico.

O Manual de Analise de Risco de Importacdo de Animais e Produtos de Origem Animal (OIE, 2010)
orienta que a avaliacdo de consequéncias considere os impactos econdmicos, ambientais, a saude publica
e animal, contudo, o escopo da ARl executada pelo MAPA n3do abordara as consequéncias do perigo sobre
o meio ambiente. Cabe esclarecer que o MAPA ndo detém competéncia legal para executar essa tarefa,
gue fica a cargo dos 6rgdos ambientais.

Outro ponto que merece destaque é a respeito do alcance da avaliacdo de consequéncias
econdmicas. E importante ressaltar que o Acordo SPS estabelece que os fatores econémicos de relevancia
a serem considerados na avaliacdo de risco de importacdo estdo correlacionados com as perdas de
producdo e custos de erradicacdo do agente patogénico no territério do pais importador. Ndo se deve
levar em conta quaisquer efeitos negativos sobre a competitividade das industrias nacionais ou beneficios
aos consumidores com relacdo a importacdo de mercadorias com pregos mais vantajosos. Dessa forma,
o MAPA segue estritamente essa orientagdo e realizard essa distingao.



Com objetivo de auxiliar o processo de avaliagao de consequéncias, 0os possiveis impactos sao
classificados em trés grupos:

a) Grupo 1: Impactos econdmicos diretos na cadeia produtiva. Consequéncias para a
populacdo animal exposta. Mortalidade, morbidade e perda de produtividade.

b)  Grupo 2: Impactos econOmicos indiretos na cadeia produtiva. Consequéncias para a
economia do pais. Gastos publicos e privados em estratégias ou programas de erradicagdo, controle,
vigilancia e monitoramento de doengas. Efeitos sobre industrias fornecedoras de insumos dos locais
diretamente afetados. Impactos sobre o comércio internacional, incluindo perdas de mercado por
restricao sanitdria.

c) Grupo 3: Impactos indiretos na saude publica, comunidade e meio ambiente.
Consequéncias para a saude publica. Diminui¢do do potencial econémico da regido afetada, desemprego,
reducdo de renda. Desabastecimento. Impacto sobre o meio ambiente.

Os analistas devem estabelecer uma estimativa da magnitude de ocorréncia para cada grupo de
impacto utilizando o Quadro 3.

Impactos adversos Definicao

Efeito adverso sério e irreversivel, com
Muito significativo probabilidade de causar

profundas mudangas nos agentes afetados

Efeito adverso sério, mas reversivel, com
Significativo probabilidade de causar

mudangas significativas nos agentes afetados

Efeito adverso detectavel, porém, considerado
Baixa importancia reversivel e pouco

significativo

Efeito adverso ndo observado ou

Improvavel detecgao e, - o
indistinguivel da variagao rotineira

Quadro 3. Niveis qualitativos para avaliar as consequéncias.

Ao final, os resultados obtidos para cada grupo de impacto serdo combinados por meio da matriz
de regras definida no Quadro 4. O objetivo é obter apenas um unico resultado qualitativo para avaliagao
de impacto.

Resultado do impacto dos Avaliagdo final do
dois grupos impacto
Pelo menos 1 resultado “Muito significativo” Alto
3 resultados “significativo” Alto

Pelo menos 1 resultado “significativo” Médio



3 resultados “baixa importancia” Médio
Pelo menos 1 resultado “Baixa importancia” Baixo

3 resultados “Improvavel detec¢ao” Insignificante

Quadro 4. Matriz de combinacdo de efeitos adversos.

3.1.6.Estimativa de risco

A estimativa de risco é a Ultima etapa e consiste na integracdo dos resultados obtidos na
avaliacdo de difusdo e avaliagcdo de exposicao (probabilidade de ocorréncia) com o resultado da avaliacdo
de consequéncias, a fim de produzir valores qualitativos de risco para os perigos identificados.

Utilizamos uma matriz assimétrica que atribui maior estimativa de risco para o evento que possui
maior impacto adverso. O eixo vertical se refere a probabilidade de ocorréncia (avaliacdo de difusdao
combinada com avaliacdo de exposicdao) e o eixo horizontal a avaliagdo das consequéncias (nivel de
impacto). Quando a avaliacdo das consequéncias estima um impacto adverso alto, o riso estimado final
sera agravado. Caso o impacto estimado seja baixo ou insignificante, o risco estimado final é atenuado.
Essa metodologia esta de acordo com o que preconiza (Dufour et al., 2011).

A combinacdo dos resultados da probabilidade de ocorréncia com o resultado da avaliacdo de
consequéncias para cada perigo é realizada por meio da matriz de combinacdo exposta no Quadro 5, a
semelhanca do que foi realizado para estimar a probabilidade de ocorréncia. As células desta matriz
descrevem o produto da probabilidade de ocorréncia de um perigo e suas consequéncias. Na matriz de
estimativa de risco, o eixo horizontal refere-se a probabilidade de ocorréncia (avaliagdo de difusdo
combinada com avaliagdo de exposi¢do) e o eixo vertical refere- se a avaliagdo das consequéncias
(impacto).

O resultado obtido é interpretado como a estimativa do risco nao mitigado de introdugao do
perigo, seu estabelecimento e possiveis consequéncia ao Brasil, em virtude da importacao da mercadoria.

5 Avaliacdo de impacto
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Quadro 5. Matriz para estimativa de risco. (A=Alta, B= Baixa, M= Média, MB= Muito baixa e
I=Insignificante). Fonte: Dufour et al., 2011 (adaptado).

4, Relatério final

Com o objetivo de realizar a comunicacdo de risco e conferir transparéncia ao processo de ARI, a
minuta do relatdrio final serd publicada no sitio eletronico do MAPA para realizacdo da tomada de
subsidios. O envolvimento com as partes interessadas como governos estrangeiros, grupos industriais,
servigos veterinarios oficiais, organizacdes de pesquisa, organizagdes ambientais, agricultores,
importadores, exportadores e publico em geral é uma parte fundamental do processo da ARI.

A tomada de subsidios serd realizada por um periodo de 60 dias corridos, incluindo o dia da
publicagao do documento no sitio eletronico. Durante este prazo, as partes interessadas tém acesso ao
conteudo do documento e podem submeter contribui¢cdes ou questionamentos.

Caso os analistas considerem que o prazo nao foi suficiente para a tomada de subsidios, ou na
eventualidade de alguma parte interessada solicitar maior prazo para envio de contribuigdes, o periodo
para envio de comentarios podera ser estendido mais uma vez por um prazo de até 60 dias corridos.

As contribuicbes ou questionamentos serdao encaminhados preferencialmente por meio
eletrénico, fundamentados em publicagdes cientificas para que possam ser submetidos a consideragao
dos analistas.

Apds o prazo de tomada de subsidios, os analistas tém 30 dias para avaliar e deliberar sobre as
contribuicdes encaminhadas. As justificativas sobre o acolhimento ou rejeicao das contribuicdes também
serdo divulgadas no sitio eletronico do MAPA, para que toda a transparéncia do processo seja mantida.

Os prazos para esta etapa da ARl poderdo ser alterados em situagGes excepcionais e justificadas,
por determinacdo do Secretario de Defesa Agropecuaria.

Ao final do periodo de andlise das contribuicGes, os analistas publicam o relatdrio final no
endereco eletronico do MAPA e encaminham o documento formalmente para o Departamento de Saude
Animal.

5. Gestdo de risco

A partir da publicacdo do relatério final da ARI, cabe ao Departamento de Saude Animal verificar
se o risco estimado é superior ao nivel apropriado de protecdo estabelecido e decidir se o comércio pode
ser permitido sem a adog¢do de medidas de mitigacdo de risco, ou se serdo adotados requisitos sanitarios
de importacao.

Uma ARI ndo é uma decisdo para a importacdo, ela é construida para subsidiar a politica de
importagdo. A politica de importacdao pode ser revista a qualquer momento se novas informagdes
relevantes forem recebidas.

6. Revisdo cientifica
Para a realizagdo da avaliagao de risco, os analistas devem selecionar especialistas do Cadastro

de Consultores ad hoc, disponivel na pagina eletrénica do MAPA para prestar apoio técnico-cientifico.
N3o existe um numero pré-determinado de consultores ad hoc que devem atuar como revisores dos



trabalhos dos analistas, mas sugere-se que a composicao do grupo inclua um especialista em analise de
risco, um em sanidade animal e um especialista em analises de impacto econémico.

Inicialmente, estes consultores serdao responsaveis pela revisao da minuta de relatério final antes
da submissdo para a tomada publica de subsidios, entretanto, a qualquer momento do processo de
elaboragdo da ARI, os analistas podem solicitar a emissao de pareceres técnico-cientificos aos consultores.

Os pareceres técnico-cientificos serdao considerados de extrema relevancia para a fundamentar
a analise em andamento, contudo, a responsabilidade pela decisao final sera sempre dos analistas.

No intuito de promover as boas praticas na avaliagdo cientifica e na tomada de decisao com
transparéncia, todos os consultores ad hoc convidados devem preencher uma Declaracdo de Potenciais
Conflitos de Interesses, informando qualquer circunstancia que possa suscitar potencial conflito de
interesse em relacdo ao tema da atividade em que participardo, além da Declaracdo de Confidencialidade
em relacdo as informacgdes sensiveis que tiverem acesso durante a execucdo das atividades.

7. Decisdo de interromper uma ARI

Na maioria dos casos, quando uma ARI é iniciada, ela serd concluida. No entanto, conforme
indicado acima, ha situacdes em que ndo é necessario avancar em todas as etapas de uma ARI. Ademais,
0 mesmo ocorre em outros tipos de situagao, como por exemplo, quando um pais retira sua solicitagao
de acesso ao mercado, ou a partir do surgimento de novas evidéncias cientificas que tornam
desnecessaria a continuidade da ARI.

Quando a Secretaria de Defesa Agropecuaria decidir interromper uma ARI, serd publicado um
aviso no endereco eletronico do MAPA informando que a ARI foi encerrada e o fato que motivou a
interrupcao.
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